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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Celebrex 100 mg cgpsulas
Celebrex 200 mg cgpsulas
celecoxib

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto, pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé&-1o aoutros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

1. O que é Celebrex e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Celebrex
3. Como tomar Celebrex

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Celebrex

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Celebrex e paraque é utilizado

Celebrex pertence aum grupo de medicamentos denominados anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINESs), e especificamente a um subgrupo conhecido como inibidores da ciclo-oxigenase-2 (COX-
2). O seu organismo produz prostaglandinas que podem causar dor e inflamacdo. Em situagdes
como a artrite reumatoide e osteoartrite 0 organismo produz uma maior quantidade de
prostaglandinas.

Celebrex atuareduzindo a producéo de prostaglandinas e, portanto, reduzindo a dor e inflamagao.

Celebrex esta indicado em adultos para o alivio sintomatico no tratamento da artrite reumatoide, da
osteoartrite e da espondilite anquilosante.

E de esperar que 0 seu medicamento comece afazer efeito nas primeiras horas a seguir ater tomado
aprimeira dose, mas podera ndo sentir o seu efeito maximo durante varios dias.

2. O que precisa de saber antes de tomar Celebrex

Celebrex foi-lhe prescrito pelo seu médico. A informacédo seguinte ira ajudé|o aobter melhores
resultados com Celebrex. Se tiver questBes adicionais por favor fale com o seu médico ou
farmacéutico.

N&o tome Celebrex
Informe o0 seu médico se alguma das seguintes situacdes for aplicavel a s, umavez que os doentes
com estas condigdes ndo devem tomar Celebrex.

- setem alergia ao celecoxib ou aqualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Seccéo 6)
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- setiver tido umareacdo alérgica a um grupo de medicamentos denominado “sulfonamidas’ (por
ex., antibioticos usados para o tratamento de infegdes)

- se tem atualmente uma Ulcera no estdmago ou intestinos, ou hemorragia no estémago ou intestinos
- e teve asma, polipos nasais, congestdo nasal aguda, ou outras reacdes a érgicas como erupcao na
pele com comichdo, inchaco daface, 1&bios, lingua ou garganta, dificuldades em respirar ou pieira
(sibilos), como resultado da tomade &cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINES)

- e estagravida. Se pode engravidar durante o tratamento, aconsel he-se com o seu médico sobre os
métodos de contracecdo

- 2 estd a amamentar

- se tem doenca hepética grave

- setem doencarenal grave

- se tem umadoenca inflamatoria intestinal, como colite ulcerosa ou doenca de Crohn

- setem insuficiéncia cardiaca, doenca coronéria isquémica estabelecida, doenca cerebrovascular,
por exemplo, foi-lhe diagnosticado um ataque cardiaco, acidente vascular cerebral (AVC), ou
ataque isquémico transitorio (reducéo temporériado fluxo de sangue para o cérebro; também
conhecido como “mini AVC”), angina, ou bloqueio dos vasos sanguineos parao coracao ou cérebro
se tem, ou teve, problemas de circulagcdo sanguinea (doenca arterial periférica) ou se fez cirurgiaas
artérias das suas pernas

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Celebrex:

- e teve anteriormente uma Ulcera ou hemorragia no estémago ou intestinos (ndo tome Celebrex se
tem atualmente uma Ulcera ou hemorragia no estbmago ou intestinos)

- e esta atomar acido acetilsalicilico (mesmo dosagens muito baixas para efeito de protecéo
cardiaca)

- e esta afazer tergpéutica antiplaguetaria

- se utiliza medicamentos para reducdo da coagulagdo do sangue (por ex., varfarina/anticoagulantes
do tipo varfarina ou 0s novos medi camentos anticoagulantes orais, por ex., 0 goixabano)

- se utiliza medicamentos chamados corticosteroides (por ex., prednisona)

- e estaautilizar Celebrex ao mesmo tempo que outros AINEs néo acetilsalicilicos, tais como
ibuprofeno ou diclofenac. A utilizag&o destes medicamentos em conjunto deve ser evitada

- se € fumador, tem diabetes, pressdo arterial elevada ou colesterol elevado

- se tem problemas de coracéo, figado ou rins, 0 seu médico poderd querer examinalo com
regularidade

- se tem retencdo de fluidos (como pés e tornozel os inchados)

- e esta desidratado devido, por exemplo, adoenca, diarreia ou utilizagdo de diuréticos (utilizados
paratratar o excesso de fluidos no corpo)

- seteve umareacdo aérgica ou umareacdo na pele grave a alguns medicamentos

- e se sente doente devido aumainfegdo ou pensa que tem umainfecdo, uma vez que Celebrex
pode mascarar afebre ou outros sinais de infegdo e inflamacéo

- setem mais de 65 anos de idade 0 seu médico querera examiné-lo com regularidade

- 0 consumo de é@cool e AINEs pode aumentar o risco de problemas gastrointestinais

Tal como outros AINES (por ex., ibuprofeno ou diclofenac), este medicamento pode levar aum
aumento da presséo arteria, pelo que o0 seu médico podera pedir-lhe que vigie a sua pressdo arterial
com regularidade.
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Foram comunicados alguns casos de reacdes graves no figado com celecoxib, incluindo inflamacéo
hepética grave, lesdo hepatica, insuficiéncia hepética (por vezes fatal ou requerendo transplante
hepético). Nos casos em que foi comunicado o tempo decorrido até inicio destas reacdes, as reagdes
hepéticas mais graves ocorreram no espaco de um més apds o inicio do tratamento.

Celebrex pode tornar mais dificil engravidar. Deverainformar o seu médico se esta a planear
engravidar ou se tem problemas em engravidar (ver seccéo Gravidez, amamentacao e fertilidade).

Outros medicamentos e Celebrex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
atomar outros medicamentos.

- Dextrometorfano (utilizado paratratar tosses)

- Inibidores da ECA, antagonistas dos recetores da angiotensina I, blogueadores beta e diuréticos
(utilizados para a presséo arterial elevada e insuficiéncia cardiaca)

- Fluconazol e rifampicina (utilizado paratratar infecfes flingicas e bacterianas)

- Varfarina ou outros medicamentos tipo varfarina (medicamentos que impedem a coagulagéo do
sangue) incluindo medicamentos mais recentes como o gpixabano

- Litio (utilizado paratratar dguns tipos de depressao)

- Outros medicamentos paratratar a depressdo, perturbacdes do sono, pressdo sanguinea elevada ou
batimentos cardiacos irregulares

- Neurolépticos (utilizados para tratar dgumas perturbactes mentai s)

- Metotrexato (utilizado paratratar aartrite reumatoide, psoriase e leucemia)

- Carbamazepina (utilizado paratratar epilepsia/ataques epiléticos e algumas formas de dor ou
depressio)

- Barbituricos (utilizados para tratar epilepsia/ataques epiléticos e algumas perturbacdes do sono)

- Ciclosporina e tacrolimus (utilizados para a supresséo do sisema imunitério, por ex., apos
transplantes)

Celebrex pode ser usado com doses baixas de acido acetilsalicilico (75 mg ou menos por dia).
Consulte 0 seu médico antes de tomar os dois medicamentos em conjunto.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se est gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento

Gravidez

Celebrex ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que podem engravidar (i.e., mulheres em
idade fértil que ndo utilizem contracecdo adequada) durante o tratamento. Se engravidar durante o
tratamento com Celebrex deverainterromper o tratamento e contactar o seu médico para que este
Ihe prescreva um tratamento alternativo.

Amamentacdo
Celebrex ndo deve ser utilizado em mulheres a amamentar.

Fertilidade
Os AINEs, incluindo o Celebrex, podem tornar mais dificil poder engravidar. Deve informar o seu
médico se planeia engravidar ou se estiver ater problemas em engravidar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Deve ter atencdo ao modo como reage a Celebrex antes de conduzir veiculos ou utilizar méquinas.
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Se se sentir tonto ou sonolento apds tomar Celebrex, ndo conduza ou utilize méquinas até que estes
efeitos desaparecam.

Celebrex contém lactose
Celebrex contém lactose (um tipo de aglcar). Sefoi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, devera contacta-lo antes de tomar Celebrex.

Celebrex contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por cdpsula, ou sgja, € praticamente
“isento de sbdio”.

3. Como tomar Celebrex

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. Se pensa ou sente que o efeito de Celebrex é
demasiado forte ou demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O seu médico ira estabelecer a dose atomar. Uma vez que o risco de efeitos indesejaveis associados
a problemas cardiacos pode aumentar com adose e a duracdo da utilizacdo, devera utilizar a menor
dose que controla ador e ndo devera tomar Celebrex mais tempo do que 0 necessario para controlar
0s sintomas.

Modo de administracéo

As capsulas de Celebrex destinam-se a utilizacdo oral. As capsulas podem ser tomadas aqualquer
hora do dia, com ou sem alimentos. Contudo tente tomar cada dose de Celebrex sempre a mesma
horado dia.

Setiver dificuldades em engolir capsulas: O contelido inteiro da capsula pode ser pulverizado sobre
uma colher de cha rasa de alimentos semissolidos (como &gua de arroz, iogurte, puré de banana ou
puré de maga frios ou atemperatura ambiente) e imediatamente engolido com aproximadamente
240 ml de &gua.

Para abrir a capsula, segure nela na vertical para conter os granulos no fundo e depois aperte e torca
suavemente a parte superior para separéla, com cuidado para ndo derramar o contelido. N&o
mastigue nem esmague os granul os.

Consulte 0 seu médico se gpds duas semanas de tratamento ndo sentir nenhum beneficio.
A dose recomendada &

Para a osteoartrite a dose recomendada é de 200 mg por dia, aumentada pelo seu médico paraum
maximo de 400 mg, se necessario.

A dose habitua &

- uma capsulade 200 mg umavez ao dia; ou

- uma capsula de 100 mg duas vezes ao dia.

Para a artrite reumatoi de a dose recomendada € de 200 mg por dia, aumentada pelo seu médico para
um maximo de 400 mg, Se necessario.
A dose habitud &
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- uma capsula de 100 mg duas vezes ao dia.

Para a espondilite anquilosante a dose recomendada é de 200 mg por dia, aumentada pelo seu
meédico paraum maximo de 400 mg, se necessario.

A dose habitua &

- uma capsulade 200 mg umavez ao dia; ou

- uma capsula de 100 mg duas vezes ao dia.

Problemas nos rins ou figado: certifique-se que 0 seu médico sabe que tem problemas nos rins ou
figado, pois podera ser necesséria uma dose menor.

Idosos, sobretudo aqueles com peso inferior a50 kg: se tem mais de 65 anos de idade e sobretudo
se pesar menos de 50 kg, 0 seu médico pode querer monitorizé-lo com maior atengado.

N&o deve tomar mais de 400 mg por dia.

Utilizaco em criangas
Celebrex destina-se exclusivamente a adultos e ndo esta indicado em criancas.

Se tomar mais Celebrex do que deveria

N&o deverdtomar mais cpsulas do que as recomendadas pelo seu médico.

Caso tome demasiadas capsulas, contacte o seu médico, farmacéutico ou hospital e leve a
embalagem do medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Celebrex
Tome a cgpsula que se esgueceu assim que se lembrar. N& tome uma dose a duplicar para
compensar a gque se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Celebrex

A interrupcdo abrupta do tratamento com Celebrex pode levar ao agravamento dos sintomas. N&o
pare de tomar Celebrex a menos que 0 seu médico lhe diga para fazé-lo. O seu médico pode dizer-
Ihe que reduza a dose durante uns dias antes de parar completamente o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesgjaveis listados a seguir foram observados em doentes com artrite que tomaram
Celebrex. Os efeitos indesejaveis marcados com um asterisco (*) sdo listados nas maiores
frequéncias ocorridas em doentes que tomaram Celebrex para prevencdo de polipos no colon. Os
doentes destes estudos tomaram Celebrex em doses € evadas e por um periodo de tempo
prolongado.

Caso ocorra aguns dos efeitos indesgjaveis seguintes, pare de tomar Celebrex e contacte 0 seu
médico imediatamente:
Setiver:
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- umareacdo alérgica, como erupcao na pele, inchago da cara, pieiraou dificuldade em respirar

- problemas cardiacos, como dor no peito

- dor abdominal intensa ou qualquer sinal de hemorragia no estbmago ou intestinos, como fezes
negras ou com sangue, ou vomitar sangue

- umareacdo napele, como erupcéo, bolhas ou descamacdo da pele

- insuficiéncia hepatica [ os sintomas podem incluir nauseas (sentir-se enjoado), diarreia, ictericia
(pele e parte branca dos olhos com coloracéo amarela)]

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
Pressdo arterial elevada, incluindo agravamento de pressio arterid elevada pré-existente*

Freguentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- Atague cardiaco*

- Retencdo de fluidos, com inchaco de tornozelos, pernas €/ou méos

- Infegdes urinarias

- Faltade ar*, sinusite (inflamac&o do seio nasal, infecdo do seio nasal, seio nasal bloqueado ou
doloroso), nariz entupido ou com corrimento, garganta inflamada, tosse, congtipacdo, sintomas
semel hantes aos da gripe

- Tonturas, insdnia

- Vomitos*, dor abdominal, diarreia, indigestdo, gases

- Erupcéo na pele, comichéo

- Rigidez muscular

- Dificuldade em engolir*

- Dor de cabeca

- Nauseas (sensacdo de mal-estar)

- Dor nas articulagbes

- Agravamento de alergias pré-existentes

- Lesdo traumética acidental

Pouco frequentes. podem afetar até 1 em 100 pessoas

- Acidente Vascular Cerebral (AVC)*

- Insuficiéncia cardiaca, palpitagdes (percecdo dos batimentos cardiacos), batimentos cardiacos
acelerados

- Alteracfes nos exames sanguineos relacionados com a funcéo hepatica (figado)

- Alteracfes nos exames sanguineos relacionados com a fungéo renal (rins)

- Anemia (alteracdo nos globulos vermelhos que pode causar fadiga e falta de ar)

- Ansiedade, depressdo, cansago, sonoléncia, sensacdo de formigueiro e picadas

- Nivels elevados de potassio nos resultados de exames sanguineos (pode causar nausess (sentir-se
enjoado), fadiga, fragueza muscular ou palpitaces)

- Visdo dterada ou turva, zumbidos, dores e feridas na boca, dificuldade em ouvir*

- Prisdo de ventre (obgtipacéo), arrotos, inflamag&o no estdbmago (indigestdo, dor de estmago ou
vomitos), agravamento de inflamagdo do estbmago ou intestino

- Céibras nas pernas

- Erupcéo na pele exacerbada com comichéo (urticaria)

- Inflamag&o dos olhos

- Dificuldade em respirar

- Alteracéo da cor da pele (nédoas negras)

- Dor no peito (dor generalizada n&o relacionada com o coragéo)

- Inchago daface
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Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

- Ulceras (hemorragia) no estdbmago, esdfago ou intestino; ou rutura do intestino (pode causar dor
de estdbmago, febre, nduseas, vomitos, bloqueio intestinal), fezes escuras ou negras, inflamacdo do
pancreas (pode levar ador abdominal), inflamacéo da garganta (esdfago)

- Niveis baixos de sbdio no sangue (uma situagéo conhecida como hiponatremia)

- Reducgdo do numero de glébulos brancos (células que gudam a proteger o corpo de infegdes) ou
das plaquetas sanguineas (aumenta a probabilidade de hemorragia ou nédoas negras)

- Dificuldade em coordenar os movimentos musculares

- Sensacdo de confusdo, dteracdo do paladar

- Aumento da sensibilidade a luz

- Quedade cabelo

- Alucinagdes

- Hemorragia ocular

- Reagd0 aguda que pode resultar em inflamagédo do pulméo

- Batimentos cardiacos irregulares

- Rubor (vermelhido)

- Coagulos sanguineos nos vasos sanguineos dos pulmdes. Os sintomas podem incluir dificuldade
de respirar inesperada, dores agudas ao respirar ou colapso

- Hemorragia no estbmago ou intestinos (pode causar fezes ou vomitos com sangue), inflamagéo do
intestino ou do coélon

- Inflamacéo grave no figado (hepatite). Os sintomas podem incluir nauseas (sentir-se enjoado),
diarreig, ictericia (coloracdo amarela da pele ou olhos), urina escura, fezes palidas, facilidade em
sangrar, comichdo ou arrepios

- Insuficiénciaaguda dosrins

- AlteragBes menstruais

- Inchago da face, 1abios, boca, lingua ou garganta, ou dificuldade em engolir

Muito raros. podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- Reagbes alérgicas graves (incluindo choque anafilético potencialmente fatal)

- Problemas graves na pele como sindrome de Stevens-Johnson, dermatite exfoliativa, necrose
epidérmica toxica (pode causar erupcdo cutanea, bolhas ou descamacdo dapele) e pustulose
exantematosa aguda generalizada (os sintomas incluem area inchada e vermelha coberta com
numerosas pustulas pequenas)

- Reagdo alérgica retardada com possiveis sintomas como erupcéo na pele, inchago daface, febre,
glandulas inchadas, e resultados de andises clinicas anomalos [por ex., figado, células sanguineas
(eosinofilia, um tipo de aumento da contagem das células brancas)]

- Hemorragia cerebral fatal

- Meningite (inflamagdo da membrana que envolve o cérebro e a medula espinhal)

- Insuficiéncia hepética (do figado), lesdo hepética e inflamac&o hepética grave (hepatite
fulminante) (por vezes fatal ou requerendo transplante do figado). Os sintomas podem incluir
nausesas (sensacdo de enjoo), diarreia, ictericia (coloracéo amarela dapele ou olhos), urina escura,
fezes pdlidas, facilidade em sangrar, comich&o ou arrepios

- Problemas no figado (tais como colestase e hepatite colestética, que pode ser acompanhado de
sintomas como fezes com ateracéo da cor, nauseas e amarelecimento da pele ou olhos)

- Inflamagéo dos rins e outros problemas renais (tais como sindrome nefrotico e doenca de ateracéo
minima, que podem ser acompanhadas por sintomas tais como retencdo de liquidos (inchago), urina
espumosa, fadiga e perda de apetite)

- Agravamento da epilepsia (possiveis atagues epil é&ticos mais frequentes e/ou severos)

- Blogueio de uma artéria ou veia no olho originando perdaparcial ou total da viséo

- Inflamacéo dos vasos sanguineos (pode causar febre, dores, manchas roxas na pele)
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- Reducéo do nimero de gldbulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas (pode causar cansaco,
maior facilidade em ter nddoas negras, hemorragia nasal frequente e aumento do risco de infecdes)
- Dor muscular e fragueza

- Alteracdo do olfato

- Perdado paadar

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- Diminuicdo dafertilidade nas mulheres, que é normamente reversivel com ainterrupcéo datoma
do medicamento

Em estudos clinicos ndo associados com a artrite ou a outras condi¢des artriticas, nos quais
Celebrex foi tomado em doses de 400 mg por dia, com duracdo até 3 anos, foram observados os
seguintes efeitos indesejaveis:

Freguentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- Problemas de coracéo (cardiacos): angina (dor no peito)

- Problemas de estdmago: sindrome do intestino irritavel (pode causar dor de estdbmago, diarreia,
indigestdo, gases)

- Pedras nos rins (podem levar a dor de estdmago ou de costas, sangue na urind), dificuldade em
urinar

- Aumento de peso

Pouco frequentes. podem afetar até 1 em 100 pessoas

- Trombose das veias profundas (coagulos sanguineos, norma mente na perna, que podem causar
dor, inchago ou vermelhiddo na barriga das pernas ou problemas respiratérios)

- Problemas de estdmago: infecdo no estbmago (pode causar irritagdo e Ulceras no estdmago e
intestinos)

- Fratura dos membros inferiores

- Zona, infecdo na pele, eczema (erupcdo na pele seca com comichdo), pneumonia (infecéo
respiratoria (possibilidade de tosse, febre, dificuldade em respirar))

- Pontos flutuantes no olho, causando visdo turva ou alterada, vertigens devido a problemas no
ouvido interno, gengivas inflamadas, com dor ou a sangrar, feridas na boca

- Urinar excessivamente durante a noite, sangramento das hemorroidas, movimentos frequentes do
intestino

- Acumulagdes de gordura na pele ou noutros locais, quistos nos ganglios (inchaco inofensivo ao
redor ou nas articulactes e tenddes da méo ou pé), dificuldade em falar, hemorragia vaginal
anorma ou muito acentuada, dor nos seios

- Niveis elevados de sddio nos resultados de testes sanguineos

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através de:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitosindesgjaveis, estard a gudar afornecer maisinformagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Celebrex
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento gp0ds o prazo de validade impresso naembalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acimade 30 °C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domestico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudaréo a
proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicéo de Celebrex

A substancia ativa é o celecoxib.
Cada capsula contém 100 mg ou 200 mg de celecoxib.

Os outros componentes s8o lactose mono-hidratada, laurilsulfato de sodio, povidona, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio. A cgpsula é congtituida por gelatina, didxido de titanio E171,
laurilsulfato de sodio e monolaurato de sorbitano. A tinta de impressdo contém goma laca,
propilenoglicol e indigotina E132 (cdpsula de 100 mg) ou 6xido de ferro E172 (cdpsulade 200 mg).
Qua o aspeto de Celebrex e contetido da embalagem

Celebrex esta disponivel em capsulas.

Cépsulas opacas, brancas com duas bandas azuis com as inscri¢des 7767 e 100 (Celebrex 100 mg).
Cépsulas opacas, brancas com duas bandas douradas com as inscrigdes 7767 e 200 (Celebrex 200

mg).

As capsulas sdo acondicionadas em blisters de PV C-Aluminio transparentes ou opacos. As
embalagens de Celebrex contém 2, 5, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 10x10, 10x30, 10x50, 1x50,
1x100, 5 x (10x10) cépsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
Upjohn EESV



Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den |1 Jssel
Paises Baixos

Fabricante

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstétte Freiburg

Mooswaldalee 1

79090 Freiburg

Alemanha

R Pharm Germany GmbH
Heinrich-M ack-Str. 35,
89257 Illertissen
Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico Europeu

(EEE) com os seguintes nomes:

Nome Pais

Celebra Dinamarca, Finlandia, I1slandia,
Noruega, Suécia

Celebrex Austria, Bélgica, Chipre, Franca,

Alemanha, Grécia, Irlanda, Itdlia,
Luxemburgo, Malta, Paises Baixos,
Portugal, Espanha, Reino Unido

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Oultras fontes de informacéo

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio dainternet do

Infarmed, 1.P.




