celecoxibe
EMS S/A
Capsulas duras

100 mg e 200 mg




| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
celecoxibe
“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Cépsulas duras de 100 mg. Embalagem contendo 20180, 60, 100* e 200** capsulas duras.
Cépsulas duras de 200 mg. Embalagem contendo 20180, 60, 100* e 200** capsulas duras.
*Embalagem fracionavel

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de 100 mg contém:

Lo =TT 0) ] o 1= TS PERPR 10
(o] 1= ) (=l o = o PP PPPEERR 1 cap dura
*excipiente: lactose monoidratada, laurilsulfato s&lio, povidona, croscarmelose sddica, esteamto d
magnésio.

Componentes da capsula: azul brilhante, vermelterittesina dissodica, didxido de titdnio e gelatin

Cada capsula dura de 200 mg contém:

Lo =TT o) (] o 1= TS PERPR 200
(o] o1 1=] Y (=l o = o P SSEERPR lcap dura
*excipiente: lactose monoidratada, laurilsulfato s&lio, povidona, croscarmelose sddica, esteamto d
magnésio.

Componentes da capsula: gelatina.
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O celecoxibe é indicado para o tratamento sintammata osteoartrite (leséo crbnica das articulagdes
“juntas”) e artrite reumatoide (inflamacao créonitzs "juntas” causada por rea¢des autoimunes (quando
sistema de defesa do corpo agride por engano adgrriq); alivio dos sintomas da espondilite
anquilosante (doenca inflamatéria crénica que ateg articulacdes da coluna, quadris e ombrosjpali
da dor aguda, no pds-operatério de cirurgia ortigaédou odontolégica e em doencas
musculoesqueléticas (como entorse do tornozelorendgoelho e na coxa); alivio da dismenorreia
primaria (c6lica menstrual) e alivio da lombalgiar nas costas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O celecoxibe é um agente analgésico (promove redugi dor) e anti-inflamatério (combate a
inflamacéo que é a reacdo do sistema de defesas$o ©orpo a uma agresséo, que se manifesta como
dor, calor, vermelhiddo no local) nao esteroid@o(nlerivado de horménios) da classe dos inibidores
especificos da enzima ciclooxigenase 2 (COX-2,neaziesponsavel por desencadear a inflamacéo).
Além da inibicdo da COX-2, os anti-inflamatériooresteroidais tradicionais inibem também a COX-1,

0 que pode aumentar os riscos de eventos advestmtestinais (lesées, Ulceras e sangramentasyr A
aguda é reduzida cerca de 28 minutos ap6s tomadas#ade celecoxibe, ja a reducédo dos sintomas da
osteoartrite e da artrite reumatoide é percebidd-@nsemanas de uso da medicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (vide também "O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?" ¢ QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?")

Celecoxibe nao deve ser usado por pacientes gueerfiam tido crise de asma (doenca pulmonar com
crises de chiado), urticaria (alergia de pele) eacdes alérgicas apds uso de acido acetilsalialico
outros anti-inflamatérios; pois ha risco de alergian o uso de celecoxibe; (2) com doenca hepéaliza (
figado) grave e/ou com insuficiéncia renal grawacdo importante do funcionamento dos rins); (3)
tenham dor relacionada a cirurgia de revasculazap miocardio (cirurgia da ponte de veia safana o
de artéria mamaria para desobstrucéo da coronaria).



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (vide também "QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?" ¢ QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?")

O uso de AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroidaistluindo celecoxibe, pode retardar ou inibir a
ovulacdo, o que pode estar associado com a irdadé reversivel em algumas mulheres.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestigraladez, os AINEs podem causar disfuncao renal
fetal que pode resultar na reducdo do volume dedidgamniético ou oligoidramnio em casos graves.
Tais efeitos podem ocorrer logo apds o inicio diamento e sdo geralmente reversiveis apds a
descontinuacdo. As mulheres gravidas utilizandecoeibe devem ser cuidadosamente monitoradas
quanto ao volume de liquido amniético.

Celecoxibe nédo deve ser usado por gravidas semtagé#o e seguimento médico; especialmente durante
0 primeiro e segundo trimestres (até por voltadmés). O uso de celecoxibe durante a gravidezrequ
que se pesem 0s potenciais beneficios para a méeos para a crianga, 0 que s6 pode ser feito pelo
médico ou dentista.

Informe imediatamente o0 seu médico em caso de isaisjgegravidez ou se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Embora reduza o risco de desenvolvimento de coagiles gastrintestinais associadas ao uso de anti-
inflamatorios, esse risco ndo esta eliminado pstode celecoxibe, sendo maior em maiores de 65 anos
consumo de bebidas alcodlicas ou com histéria iantete perfuracdo, Ulcera ou sangramento
gastrintestinal.

O celecoxibe deve ser usado com cautela em pasienta: (1) hipertensdo (pressdo alta), pois pode
piora-la; (2) com maior risco de lesdes nos ringidte ao uso de anti-inflamatérios: portadores de
insuficiéncia renal (reducdo grave da funcdo dos)rialteracbes da funcéo do figado em idosos; (3)
portadores das alteracfes das enzimas metabokma@diP2C9. Comunique ao seu médico se voceé tiver
qualquer uma dessas condicdes. O celecoxibe dewdeseontinuado ao aparecimento de @gfineo
(vermelhidao), lesbes nas mucosas (olhos, narég)leu outros sinais de alergias.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacGevogdetoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se ascagibs reagem entre si alterando a sua ac¢éo, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa. éeoocétbe pode interagir com: (1) anticoagulantes
(medicamentos que reduzem a coagulacdo sanguinea eo varfarina) aumentando o risco de
sangramento; (2) anti-hipertensivos (medicacdes paressao alta) das classes dos inibidores daenz
conversora de angiotensina (ECA) e/ou antagonddaangiotensina Il diuréticos e beta-bloqueadores
podem ter seu efeito reduzido; em pacientes idasog, desidratacdo (incluindo aqueles em tratamento
com diuréticos) ou com funcao renal comprometidaadministracdo de anti-inflamatérios, incluindo o
inibidores especificos da COX-2, com inibidoresef@A, pode resultar no comprometimento da fungéo
renal, incluindo possivel insuficiéncia renal agugdeducdo aguda grave da funcdo dos rili3);
fluconazol (medicamento contra infeccéo por fungusje aumentar os niveis sanguineos de celecoxibe;
(4) litio (medicamento usado para doencas menfaisle ter seu nivel sanguineo aumentado; (5)
ciclosporinas medicamentos anti-inflamatérios podemmentar o risco de toxicidade no rim associada a
ciclosporina; (6) a administracdo concomitante axtrdmetorfano (medicamento para tosse) ou
metoprolol (medicamento para pressao alta) comcaoeilee 200 mg duas vezes ao dia resultou em
aumento de 2,6 vezes e 1,5 vezes das concentragdsangue de dextrometorfano e metoprolol,
respectivamente; (7) lisinopril (medicamento panespdo alta) administrado concomitante com
celecoxibe pode nado controlar a pressao alta.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Atencéo: Este medicamento contém Acucar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura &bte 30°C). Proteger da luz e umidade.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Caracteristicas do produto:

O celecoxibe 100 mg apresenta-se como uma capsufgeldtina dura, de coloracdo roxa na tampa e
branca no corpo, contendo granulado na cor branca.

O celecoxibe 200 mg apresenta-se como uma capsuigeldtina dura, incolor na tampa e incolor no
corpo, contendo granulado na cor branca.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O celecoxibe deve ser engolido com ou sem alimeR@s o tratamento de dor aguda (pés-operatério e
doencas musculoesqueléticas) e dismenorreia pam&D mg na primeira dose, seguidos de uma dose
de 200 mg por via oral (engolido) ap6s 12 horagyis® de 200 mg a cada 12 horas nos dias seguintes
durante o tempo indicado pelo seu médico. Uso pdratamento de dor crénica: todo anti-inflamatério
deve ser usado na sua menor dose diaria eficantdubamenor periodo possivel. O tempo adequado
devera ser decisdo do seu médico.

As doses sugeridas de celecoxibe para essas dosfigass seguintes: (1) Osteoartrite e Espondilite
anquilosante: 200 mg em dose Unica ou 100 mg desssy (2) Artrite reumatoide: 100 ou 200 mg duas
vezes ao dia; (3) Lombalgia: 200 mg ou 400 mg esedmica ou dividida em duas vezes de 100 mg ou
200 mg.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar celecoxibe no hastabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomgrdéxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desesmendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar degescidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (vide também
"QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?" €'0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?")

Reacdes Adversas relatadas em Estudos Clinicos pddar e Inflamacgao

Reac¢Bes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizssa medicamento): inflamacéo dos
brénquios e seios da face, infeccdo do trato r&®pio superior (regido do nariz até os brénquios),
infeccdo urindria, insdnia, tontura, hipertensjuoga da hipertensao (pressao alta), tosse, vomhio,
abdominal, dispepsia (sensacdo de queimacdo nomagd), flatuléncia (aumento da quantidade de
gases), prurido (coceira), rash (vermelhiddo de)petlema (inchaco) periférico (dos membros).

Reacdes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizase medicamento): faringite
(inflamagdo da faringe); rinite (inflamagdo da megmasal), anemia (redugcdo do numero das células
vermelhas), hipersensibilidade (reacao alérgicagjedade, hipertonia (aumento da rigidez muscular),
sonoléncia, visdo borrada, zumbido; palpitacdoerak (feridas) no estdmago; doengas dentarias;
aumento da quantidade de enzimas (substanciasjidaspéproduzidas pelo figado), urticaria (alengga
pele), equimose (manchas roxas na pele), edenal fagihaco localizado no rosto), doenca semelhante
a gripe, lesao.



ReacBes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artlizesse medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulacdo do sanguequetas), confusdo mental,
insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidadeatacdo bombear a quantidade adequada de sangue),
arritmia, taquicardia (aceleragéo dos batimentediaeos), Ulcera (feridas) no duodeno e/ou no gsbfa

ReacBes muito raras(ocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes quieautl esse medicamento):
perfuracaado intestino, pancreatite (inflamacéo no pancretesnatite bolhosa (inflamacédo da pele com
presenca de bolhas).

Reacbes Adversas relatadas em Estudos Clinicos pd&eevencao de Pélipos
ReacBes muito comungocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizase enedicamento):
aumento dg@ressao arterial, diarreia.

ReacBes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizesa enedicamento): otite (infeccdo
no ouvido), infec¢des por fungos, infarto do miocarfkatupimento dos vasos que nutrem o muisculo do
coracao levando a morte de algumas partes do ¢md@iono peito, dispneia (falta de ar), vomitofatisa
(dificuldade para engolir), sindrome do intestindtdvel (doenca em que ha aumento do nimero de
evacuacdes ao longo do dia e em situacdes deseytresfluxo gastroesofagico (volta dos alimentos d
estdbmago para o esdfago), ndusea, diverticulo buisa que se forma na parede do intestino), aumento
da quantidade de enzimas (substancias) hepaticaslugidas pelo figado), espasmos musculares
(contracd@o involuntaria dos masculos), nefrolitiggedra nos rins), sangramento vaginal, prostatite
(inflamacao da prostata), hiperplasia (aumentcadmhho) da prostata, aumento dos niveis de creatini
(substancia que esta presente no sangue) e/outigeranprostatico especifico (substancia presemte n
sangue que indica problemas na préstata), aumerpesb.

Reac¢bes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzssa medicamento): infeccao pela
bactériaHelicobacter, pelo virus Herpes zoster, infecgdes na peleigetay, em feridas e gengiva,
labirintite (tontura), infeccéo por bactéria, lipaifdepdsito de gordura abaixo da pele), distlrbisaho,
infarto cerebral (acidente vascular cerebral), heagia conjuntival (rompimento de um vaso sanguineo
da conjuntiva do olho deixando a parte branca Ho wermelha), depdsitos no humor vitreo, hipoacusia
(diminuicdo da audicdo); angina instavel (dor natope insuficiéncia da valva aodrtica (fechamento
incompleto de uma das valvulas cardiacas); atenase da artéria coronaria (entupimento nas astéria
que nutrem o coragao por depésitos de gorduraestendl); bradicardia sinusal (diminui¢éo do ritdwm
coracdo), hipertrofia ventricular (espessamento m®des do coracdo); trombose venosa profunda
(entupimento das veias maiores); hematoma (acUmelsangue sob a pele); disfonia (rouquidéo),
sangramento da hemorroida; evacuag0es frequeihtesacfio da boca; estomatite (inflamag&o da mucosa
da boca); dermatite alérgica (reacéo alérgica)p @movial (n6dulo da articulagdo ou tend&o), aoat
(eliminacdo de volume anormal de urina durante #&e)yocisto ovariano (formacbes saculares
preenchidas por liquido dentro de um ovario), si#® da menopausa; sensibilidade nas mamas;
dismenorreia (célica menstrual), edema (inchaganento da quantidade de potassio e sodio no sangue,
reducdo da testosterona (hormdnio) no sangue; diedile hematdcrito (exame que mostra a percentagem
ocupada pelos glébulos vermelhos ou hemécias nomeoltotal de sangue), aumento nos niveis de
hemoglobina (substancia que fica dentro do glébelmnelho), fraturas (por ex., pé, membro inferior),
epicondilite (inflamacéo e infec¢ao na regiao dmeelo), ruptura do tendéo (leséo das fibras ddadehp

Os eventos citados a seguir foram relatados nogeepds-comercializacdo:
Reac¢bes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliesse medicamento): conjuntivite
(inflamacao da conjuntiva (membrana que revestdhms)), angina.

Reacbes raragocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartlizsse medicamento): alucinacéo,

emboliapulmonar (entupimento dos vasos provocado por ¢adparte de um coagulo formado dentro de

veias); pneumonite; hemorragia (sangramento) ndnesjo, hepatite, reacbes de fotossensibilidade
(lesbes na pele causadas pela exposicdo ao salemupa determinado medicamento), insuficiéncia do
rim, hiponatremia (reducao da quantidade de sédi®angue), alteracdes relacionadas a menstruacéo.

ReacBes muito raras(ocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes quieamil esse medicamento):
reacdoanafilatica (alergia generalizada), hemorragia acelero, meningite asséptica (inflamacgao das
membranas que recobrem o cérebro e a medula espmahfeccéo), perda da capacidade de sentir sabor
(ageusia) e/ou cheiros (anosmia), vasculite (irdigdie da parede de um vaso sanguineo), insuficiéncia
(reducédo importante da funcéo) e/ou inflamacédo e&xrose (morte das células) do figado, colestase
(figado funciona com deficiéncia), hepatite colésté (figado inflamado que funciona mal), ictericia
(coloracao amarelada na pele), sindrome de Steldmson (manchas vermelhas, bolhas, ulceracées que



acometem todo o corpo e as mucosas da boca, faoliges e regido anogenital), eritema multiforme
(lesdes vermelhas de diferentes aspectos na peejolise epidérmica toxica (morte de grandes
extens@es de pele), erupcdes medicamentosas (héawba pele) com eosinofilia (aumento do nimero
de um tipo de célula de defesa do sangue chamasiodém) e sintomas sistémicos (DRESS ou
sindrome de hipersensibilidade), pustulose exariteangeneralizada aguda (febre repentina que aparec
em conjunto com lesBes avermelhadas com pequeltashi® pus na pele), dermatite esfoliativa (lesdes
descamativas na pele), nefrite tubulointerstid¢ipb(de inflamagédo nos rins), sindrome nefrotiaas(nao
filtram a urina adequadamente podendo causar gerdartante de nutrientes), glomerulonefrite por
lesdo minima (problema nos rins que podem causdago perto dos olhos, pressédo alta, perda de
proteina e sangue na urina).

Desconhecidoinfertilidade feminina (reducéo da fertilidade fama).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Dose Unica de até 1.200 mg e miltiplas doses de.200 mg duas vezes ao dia foram administradas em
individuos saudaveis sem efeito adverso clinicaensiginificante. Nos casos suspeitos de overdoss (al
doses), suporte médico apropriado deve ser prosiadn

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®erprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS

MS- 1.0235.1330

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

Registrado, fabricado e embalado fEMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
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&
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 10/08/2021.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hal

—d

el

—d

el

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
Cépsulas de 100 mg em
embalagens contendo 4, 1
10459 - Submisséo eletrénica 20, 30, 60, 100" e 200"
GENI%RIC.O.— 155 - apenas para ) capsulas.
04/02/2020| 0351443/20-9 '”g'“sao nicial| 50/07/2013| 0623468/13-2 CENERICO - 1 5000112020 | disponibilizacio do | YF/VPS |  Capsulas de 200 mg em
e Texto de Registro de texto de bula no bularid embalagens contendo 4, 1
Bula— RDC Medicamento - 20, 30, 60, 100* e 200**
eletrénico da ANVISA. .
60/12 capsulas.
*Embalagem fracionavel
*Embalagem hospitalar
Cépsulas de 100 mg em
embalagens contendo 4, 1
10452 - 2. Resultados de 20, 30, 60, 100* e 200**
GENERICO - Eficacia capsulas.
03/08/2020| 2557712/20-8 Notifica(;Néo de NA NA NA NA 3. Caracte,ris:ticas VPS Céapsulas de 200 mg em
Alteracdo de Farmacologicas embalagens contendo 4, 1
Texto de Bula 8. Posologia e Modo de 20, 30, 60, 100* e 200**
— RDC 60/12 Usar capsulas.
*Embalagem fracionavel
*Embalagem hospitalar
Céapsulas de 100 mg em
embalagens contendo 4, 1
10452 - 20, 30, 60, 100* e 200**
GENERICO - céapsulas.
12/04/2021| 1397629/21-p 'Notificacdo de NA NA NA NA 9.Reacdes Adversas vps | Capsulas de 200 mg em
Alteracdo de embalagens contendo 4, 1
Texto de Bula 20, 30, 60, 100* e 200**
— RDC 60/12 capsulas.
*Embalagem fracionavel
*Embalagem hospitalar




4. O QUE DEVO

Cépsulas duras de 100 mg.
Embalagem contendo 4, 10

10452 — SABER ANTES DE VP 20, 30, 60, 100* e 200**
GENERICO — USAR ESTE capsulas duras.
23/09/2021| 3764730/21-8 Notifica(;Néo de NA NA NA NA MEDICAMENTO? Cépsulas duras de 200 mg.
Alteracédo de Embalagem contendo 4, 10
Texto de Bula . VPS 20, 30, 60, 100* e 200**
— RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E capsulas duras.
PRECAUCOES *Embalagem fracionavel
*Embalagem hospitalar
COMPOSICAO
Cépsulas duras de 100 mg.
10998 - RDC 5. ONDE, COMO E Embalagem contendo 4, 10
10452 — 73/2016 - POR QUANTO 20, 30, 60, 100* e 200**
GENERICO - GENERICO - TEMPO POSSO capsulas duras.
Notificagéo de Mudanga de GUARDAR ESTE Capsulas duras de 200 mg.
) i Alteracéo de 2710972021 3839892/21-3 excipientes 29/09/2021 | e pICAMENTO? VP /VPS Embalagem contendo 4, 1
Texto de Bula responsaveis 20, 30, 60, 100* e 200**
— RDC 60/12 pela cor e 7.CUIDADOS DE capsulas duras.
sabor ARMAZENAMENTO *Embalagem fracionavel

DO MEDICAMENTO

*Embalagem hospitalar




