Celecoxib Capsulas 200 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacin importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier
duda o no esté segura de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

QUE ES CELECOXIBY PARA QUE SE UTILIZA

Celecoxib pertenece a una clase de medicamentos denominados anliinflamatorios no ideos (AINEs), y al subgrupo conacido como inhibidores selectivos
de la ciclooxigenasa-2 (COX-2). Su cuerpo produce prostaglandinas que pueden producir dolor e inflamacion. En afecciones como la arlritis reumatoide o Ia arlrosis su cuerpo
las produce en mayor cantidad. Celecoxib acttia reduciendo la produccion de prostaglandinas, disminuyendo asf el dolor y la inflamacién.

Indicaciones:

» Tratamiento sintomatico de la osteoarlritis, y de la artrilis reumatoide.
* Alivio de los signos y sintomas de la espondililis anquilosante.

* Manejo del dolor agudo.

« Tratamiento de la dismenorrea primaria.

Composicidn: Cada capsula conliene:

Celecoxib 200 mg | |

Excipientes c.s.: Lactosa monohidralo, povidona, croscarmelosa sédica, lauril sulfato de sodio, estearalo de magnesio, gelatina, diéxido de fitanio, éxido de hierro amarillo,
goma laca, propilenglicol.

ANTES DE TOMAR CELECOXIB

Su médico le ha recetado Celecoxib. La siguiente informacion le ayudaré a oblener mejores resultados con Celecoxib. Si tiene cualquier otra duda por favor pregunte a su
médico o farmacéutico. No tome Celecoxib Informe a su médico sl alguna de las siguientes circunstancias le afectan a usled dado que pacientes con estas afecciones no
deberian tomar Celecoxib: - si es alérgico (hipersensible) a celecoxib 0 a cualquiera de los demés componenles de Celecoxib - si ha fenido alguna reaccién alérgica a algin
medicamento del grupo llamado “sullamidas" (p.¢j.: algunos son anlibiélicos utilizados para tratar infecciones) - si tiene aclualmente una tlcera o hemorragia de estdmago o
intestino — si ha padecido previamente alguno de los sintomas siguientes como consecuencia de haber lomado dcido acelilsalicllico o cualquier otro farmaco antiinflamatorio:
asma, pdlipos nasales, conges!ion nasal grave, o sintomas alérgicos como erupcion cuténea con picor, hinchazdn de la cara, fabios, lengua o garganta, dificultad para respirar
o sibilancia - si est4 embarazada. Si puede quedarse embarazada durante el tratamiento deberla disculir la ulllizacion de métodos anticonceptivos con su médico - si estd
dando el pecho a su hijo - si tiene una enfermedad grave de higado - si tiene una enfermedad grave de rifidn - si tiene enfermedad inflamatoria intestinal como colilis ulcerosa
o enfermedad de Crohn - si tiene insuliciencia cardiaca, enfermedad isquémica cardiaca diagnosticada, o enfermedad cerebrovascular, p.ej. le han diagnoslicado un infarto,
iclus, o ataque isquémico lransitorio (disminucin temporal del flujo de sangre al cerebro; también conocido como “mini-iclus”), angina de pecho, u obstruccidn de los vasos
sanguineos al corazon o al cerebro - si tiene o ha tenido probl de circulacid (enfermedad arlerial periférica) o si ha sido operado de las arterias de sus piernas.

Tenga especial cuidado con Celecoxib antes de iniciar el tratamiento con Celecoxib consulte con su médico: i ha tenido previamente una Glcera o hemorragia en su estémago
ointestino (No tome Celecoxib si en la aclualidad liene una ticera o hemorragia en su estémago o inteslino) - si est lomando 4cido acelilsalicilico (incluso a dosis bajas como
protector cardiaco) - si recibe medicamentos para reducir la coagulacion de la sangre (p.j.: warfarina) — si estd tomando Celecoxib al mismo tiempo que otros AINES
no-acetilsalicflicos como ibuprofeno o diclofenaco. Deberfa evilarse el uso conjunto de eslos medicamentos - si es furnador, tiene diabetes, tensién arterial alta o

La dosis es habilualmente: -una cdpsula de 200 mg una vez al dia.
Para el manejo del dolor agudo y iento de la di primaria: 400 mg. iniciales seguidos de 200 mg. si es necesario durante el primer dia, en los dias subsecuentes
se recomienda una dosis de 200 mg., dos veces al dia segin necesidad.

Problemas en el rifin o higado: asegdrese de que su médico sabe si tiene problemas en el higado o rifién dado que usled puede necesitar una dosis més b?’a.
Pacientes mayores de 65 afios, especialmente aquellos con un peso inferior a 50 kg: su médico puede querer supervisarlo més de cerca si usled liene mas de 65 afios y
especialmente si pesa menos de 50 kg.

Nifios: Celecoxib es solo para adultos, no esla indicado en nifios.
No debe tomar mas de 400 mg al dfa.
Si toma mas Celecoxib del que debiera

No debe lomar mas cépsulas de las indicadas por su médico. Si toma mds Celecoxib de lo que le han indi
y lleve el medicamento con usled.

do, consulle inmedi a su médico, farmacéuti

) U hospital

8l olvidé tomar Celecoxib
Si olvidd lomar una cépsula, témela tan pronto como se acuerde. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

8i interrumpe el tratamiento con Celecoxib
La interrupcién brusca del lratamiento con Celecoxib puede causar un empec 0 de los No deje de tomar Celecoxib a menos que su médico se lo indique. Su
médico le indicard que disminuya la dosis durante unos dlas antes de interrumpir el Iralamiento por completo. Si liene cualquier otra duda sobre el uso de esle producto,
pregunte a su médico o farmacéulico. |

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Celecoxib puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sulre es grave o si aprecia cualquier efeclo adverso no mencionado en este prospeclo, informe a su médico o
farmacéutico. Los efeclos adversos mencionados a conlinuacién se observaron en pacientes con arlrilis que tomaban Celecoxib. Los efectos adversos marcados con un
aslerisco (*) ocurrieron en pacientes que tomaban Celecoxib para la prevencion de pélipos de colon y han sido clasificados teniendo en cuenta la frecuencia més alla de
aparicion. Los pacientes incluidos en estos esludios tomaron Celecoxib a allas dosis y durante un periodo de tiempo prolongado.

.

Si le ocurre alguno de los sigui efectos ad pa el lratamiento con Celecoxib e informe a su médico inmediatamente: Si tiene: -una reaccion alérgica como
erupcion culanea, hinchazén de la cara, sibil o dificultad para respirar. -problemas de corazén como dolor en el pecho -dolor fuerte de estémago o cualquier signo de
h agia en el 0 intesli como orina oscura 0 heces manchadas de sangre, o sangre en el vomilo. -una reaccion de la piel como erupcion, ampollas o
d ion de la piel. - insuficiencia hepética (los sintomas pueden incluir ndusea (sensacion de malestar), diarrea, iclericla (su piel o el blanco de sus ojos parece amarillo).

elevado - si su corazon, higado o rifiones no funcionan bien, su médico puede querer supervisarlo regularmente - si liene retencion de liquidos (como pies o tobillos
hinchados) - si esla deshidralado, por ejemplo, como consecuencia de una enfermedad con vémilos, diarrea o por el uso de diurélicos (usados para tralar exceso de liquido
en el cuerpo) - si ha padecido una reaccion alérgica grave o una reaccion grave de la piel a cualquier medicamento - si se siente enfermo debido a una infeccion o cree que
tiene una infeccion, dado que al lomar Celecoxib se puede enmascarar la fiebre u olros signos de infeccion e inflamacion - si liene més de 66 afios su médico puede querer
supervisarlo regularmenle. Al igual que ocurre con otros antiinflamalorios (p.ej.: ibuprofeno o diclofenaco), este medicamento puede aumentar su presion arterial, por o que su
medico podra realizar un conlrol periédico de la misma.

Se han nolilicado algunos casos de reacciones hepalicas graves con celecoxib que incluyeron inflamacion hepélica grave, daiio hepdlico, insuficiencia hepdtica (algunas con
desenlace morlal o que requirieron lransplante hepéljco). De los casos en los que se notificd cudndo se inicié el evento, la mayorfa de las reacciones hepdticas graves
ocurrieron en el primer mos de lratamiento, Celecoxib guede dificultar el quedarse embarazada. Deberia informar a su médico si planea quedarse embarazada o si liene
[ para qued L Ja (ver seccion Embarazo y laclancia). |

[

Uso de otros medicamentos |

Algunos medicamenlos pueden modilicar el efeclo de olros medicamentos. Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha ulilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta: ~ Dextromelorfano (ulilizado para Iralar la los) - Inhibidores de la ECA o antagonistas de los receplores de angiotensina Il
medicamentos ulilizados para lralar la hiperlension e insuficiencia cardiaca) — Diurélicos (uliizados para eliminar el exceso de liquido del cuerpo) - Fluconazol y rifampicina
utilizados lpara \ratar infecciones producidas por bacterias y hongos) — Warlarina u otros anticoagulantes orales (agentes que reducen la formacién de codgulos en la sangre)

- Litio (utilizado para tratar algunos tipos de derresdig? - Olros medicamenlos ulilizados para tratar la depresion, desérdenes del suefio, presion de la sangre elevada o un
latido del corazon irregular — Neurol Flicos (ulllizados para lratar algunas alleraciones mentales) — Metolrexato (utilizado en la arlrilis reumatoide, psoriasis y leucemia) —
Carbamazepina (utilizados para tralar la epilepsia/convulsiones y algunas formas de dolor o depresidn) — Barbillricos (utilizados para tratar la epilepsia/convulsiones y algunos

desordenes del suefio) - Ciclosporina y tacrolimus (utilizados para la depresién del sistema inmunitario p.ej.. después de trasplantes). Celecoxib se puede tomar con dosis

bajas de 4cido acetilsalicilico (75 mg diarios o inferior): Pida consejo a su médico antes de tomar ambos medicamentos juntos.

Embarazo y lactancia i |
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Celecoxib no debe ser ufilizado por mujeres 0 que puedan qt embarazadas
(es decir, mujeres en edad susceplible de quedarse embarazadas y que no ulilizan un método anticonceplivo adecuado) durante el tratamiento. Si usted se queda embarazada
durante el tratamiento con Celecoxib, debe i pir dicho iento y con su médico para un tratamiento alternativo. Celecoxib no debe ser utilizado durante la
lactancia. |

Conduccidn y uso de méquinas f i ;

Debe conocer como reacciona a Celecoxib antes de conducir o ulilizar maquinaria. Si se siente mareado o somnoliento después de tomar Celecoxib, no conduzca o maneje
maquinaria hasta que pasen eslos efeclos. \ |

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Celecoxib Este medicamento contiene lactosa (un tipo|de az(car). Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a clertos azicares, consulte con él antes de lomar esle medicamento. !

Contraindicacion ; |
No se debe usar AINEs con excepcion de Acido Acetiisalicilico en el periodo inmedialo a una cirugia de by-pass coronario.

COMO TOMAR CELECOXIB

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Celecoxib indicadas por su médico. Consulle a su médico o farmacéulico i tiene dudas. Si piensa o cree que la accion
de Celecoxib es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico. Su médico le indicaré la dosis que debe tomar. Dado que el riesgo de efectos adversos
asociados con problemas de corazén puede incrementar con la dosis y duracion del tratamiento, es imporlante que use la dosis més baga que controla su dolor y no debe tomar
Celecoxib mas tiempo del necesario para controlar los sintomas, Usted debe consultar a su médico antes de usar AINE (con excepcion de Acido Acetilsalicilico), si tiene 0 ha
tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de pecho, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca). Celecoxib debe ser lragado enlero con un vaso de agua. Las
cépsulas se toman a cualquier hora del dfa, con o sin comida. No obstante, intente tomar cada dosis de Celecoxib a la misma hora cada dia.

Debe comunicar a su médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramienlo gastrointestinal o ticeras estomacales.
Contacle con su médico si, transcurridas dos semanas desde el inicio del fratamiento, no experimenta una mejoria. |

Tratamiento sintomético de la osteoarlrits: la dosis habilual diaria recomendada es de 200 mg administrados una vezal dia 0 100 mg en dos tomes.
La dosis habitual para el tratamiento de la arlrilis reumatoide es de 100 mg 0 200 mg al dia, administrados en dos lomas.

La dosis habitual para el tratamiento de la espondililis anquilosante es de 200 mg una vez al dia, o 100 mg en dos tomas, si no observa mejoria después de 6 semanas, en
pocos pacientes, con alivio insuficiente de los sintomas, su médico puede incrementarla hasta un méximo de 400 mg administrada una vez al dia o dividida en dos tomas.

Efectos ad! muy frecuentes: afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes:
~ Aumento de la presion arlerial®

Efectos adversos frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100: — Ataque al corazén‘ — Relencion de liquidos con hinchazén de lobillos, piernas y/o manos. —
Infeccion urinaria. — Respiracion dificil*, sinusilis (inflamacion e infeccion de los senos paranasales, obslruccion o dolor de los senos paranasales), nariz laponada 0 moqueo,
dolor de tos, resfriado, it de tipo gripal. - Mareo, dificullad para dormir. - Vémitos®, dolor de estémago, diarrea, indigestlion, gases. - Erupci6n, picor. - Rigidez
muscular. - Dificultad para \ragar* - Emy iento de alergias exi

Efectos adversos poco frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000: — Iclus* - Insuficiencia cardiaca, palpitaciones (percepcién del lalido cardiaco), aceleracion
del lalido cardiaco. — Agravamiento de la presion arterial alla. — Anomalias en anlisis de sangre relacionados con el higado. — Anomalias en andlisis de sangre relacionados
con el rifién.— Anemia (cambios en las células rojas de la sangre que pueden causar faliga y dilicullad al respirar) .— Ansiedad, depresion, cansancio, adormecimiento,
sensacion de hormigueo.— Elevados niveles de potasio en los resullados de los anélisis de sangre (puede causar ndusea ( ion de ), fatiga, debilidad muscular
o palpitaciones). — Visién borrosa o alterada, zumbido en los ofdos, dolor y ulceraciones bucales, dificultad para oi* — Eslrefiimiento, eructos, inflamacién del estémago
(int?égrei:gén, dolor de estémago o vomilos), agravamiento de la infl ion del eslo o intestino - Cal en las piernas. — Erupcién con picor y con relieve (habon
url 2

Efectos adversos raros: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000:

- Ulceras (sangrantes) en el estémago, garganta o inleslinos; o ruplura del intestino (puede causar dolor de estémago, fiebre, nduseas, vomilos, obstruccién intestinal), heces
oscuras o de color negro, inflamacién de la garganta (puede causar dificultad para lragar), inflamacién del pancreas (puede dar lugar a dolor dol eslémago) — Disminucién del
nimero de células blancas de la sangre (que ayudan a proteger el cuerpo de infecciones) y de plaq @e i la posibilidad de sangrado y cardenales) - Dilicullad
en la coordinacié lar de movimi - ion de confusion, alleraciones del gusto — Aumento de la sensibilidad a la luz - Pérdida de cabello.

Efectos ad! de f ia no su fr no puede ser estimada a partir de los datos disponibles: — Hemorragia en el cerebro que causa la muerte
- Reacciones alérgicas graves (incluyendo shock anaflldctico potencialmente mortal) que puede causar erupcion culdnea, hinchazon en la cara, labios, boca lengua o
garganta, sibilancias o diflicullad para respirar; dificultad al lragar — Hemorragia del estomago o intestino (puede dar lugar a heces o vémito con sangre), inflamacion del intestino
o colon, néusea (sensacion de maleslar). — Alleraciones graves de la piel como sindrome de Slevens~Johnson, dermalilis exfoliativa y necrdlisis epidérmica toxica (puede
causar erupcién, formacién de ampollas o descamacion de la piel) y pustulosis exanlemélica aguda generalizada (area hi euoja conr puslul nas) —
Insuficiencia hepéiica, dafio hepélico e inflamacion hepdtica grave (algunas veces con desenlace morlal o que requiricron transpl

[ante hepalico). Los sintomas pueden incluir
nausea (sensacion de maleslar), diarrea, iclericia (decoloracion amarilla de la piel y ojos), orina oscurecida, heces pélidas, facilidad para tener hemorragias, picor o escalofrios
~ Problemas de rifién (posible insuficiencia renal, inflamaci6n de los rifiones) -Codgulos de sangre en los vasos sanguineos de los pulmones. Los sinlomas pueden incluir
repentina dificultad al respirar, dolor agudo al respirar o colapso (obstruccion circulatoria de las vias pulmonares) — Rilmo irregular del corazon — Meningilis (inflamacion de la
membrana que esla alrededor del cerebro y de la médula espinal) — Alucinaci —Emp iento de la epilepsia (convulsiones posiblemente més frecuentes y/o graves) —
Inflamacién de los vasos sanguineos (puede causar fiebre, dolores, manchas moradas sobre la piel) — Obslruccion de una arteria o vena en el ojo que lleva a pérdida de la
vision parcial o leta, infl ion de j hemorragia ocular - Reduccién en el ndmero de células sanguineas rojas y blancas y plaquelas (puede causar
io, lacilidad de tener sales f ei ) del riesgo de infecciones) — Dolor de pecho — Alteracion del sentido del gusto —
Decoloracién de la piel (cardenales), dolor y debilidad muscular, dolor en las arliculaciones — Trastornos menstruales - Dolor de cabeza, rubefaccién - Bajos niveles de sodio
en los resullados de los andlisis de sangre (puede causar pérdida de apelilo, dolor de cabeza, ndusea (sensacion de malestar), calambres y debilidad muscular).
Los eleclos adversos nolificados en ensayos clinicos en los que se administré Celecoxib a dosis de 400 mg al dia durante mas de 3 afios, en pacienles que presentaban
enfermedades no relacionadas con la Arlrilis u olras condiciones arlrilicas, fueron:

P )

Efectos adversos frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100: - Problemas cardiacos: angina de pecho (dolor toracico) — Problemas eslomacales: sindrome del
intestino irritable (puede incluir dolor abdominal, diarrea, indigestién y gases) — Piedras en el rifién (que pueden llevar a dolor en el estémago o espalda, sangre en la orina),
dificultad para orinar — Aumento de peso.

Efectos adversos poco frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000: - Trombosis venosa profunda (coaqulacibn de la sangre generaimente en la pierna, que
puede causar dolor, hinchazén o imiento de la p illa o prok para respirar) — Problemas estomacales: inleccién en el estémago (que f;uede causar irrilacién o
Ulceras en el estémago e inteslino) — Fractura de miembros inferiores — Herpes, infeccion en la piel, eccema (erupcién seca con picor), neumontfa (infeccion en el pecho
(posibilidad de los, fiebre, dificultad para respirar)) — Moscas volantes en el ojo que causan lrastorno de la visién o vision borrosa, vértigo debido a problemas en el oido interno,
Ulceras, inflamacion o sangrado de las encias, ul i en la boca - E miccion durante la noche, sangrado de almorranas/hemorroides, movimiento (recuente del
inteslino — Bullos de grasa en la piel u otros lugares, ganglién quislico (inflamacion no dolorosa en las articulaciones o lendones o alrededor de los mismos, en la mano o pie)
dificullad para hablar, hemorragia anormal o muy fuerle en la vagina, dolor de pecho — Elevados niveles de sodio en los resultados de los andlisis de sangre.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sulre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado

en esle prospeclo, informe a su médico o farmacéulico. |

Manlener fuera del alcance de los nifios. No ulilice Celecoxib de la fecha de que aparece en el envase.
No repita el tralamiento sin consullar antes con el médico No recomiende este medicamento a olra persona.
Conservacién: Almacenar a no més de 25°C.
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