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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
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Celartrit
celecoxibe
APRESENTACOES
Cépsula 100mg
Embalagem contendo 10, 20, 30, 60, 100, 200 e &08utas.
Cépsula 200mg
Embalagens contendo 10, 15, 20, 30, 60, 100, BiD&apsulas
USO ADULTO
USO ORAL
COMPOSICAO
Cada cépsula de 100mg contém:
CeIECOXIDE. ... . 100mg
o] o] (=] a1 (= o A= o T TSP STRTTRPPRRP 1 cépsula

Excipientes: lactose monoidratada, povidona, esteale magnésio, croscarmelose sddica,
laurilsulfato de sodio.

Cada cépsula de 200mg contém:

CeIECOXIDE. ... . 200mg
EX CIP N0, S P oo nne s 1 cépsula
Excipientes: lactose monoidratada, povidona, estteale magnésio, croscarmelose sddica,
laurilsulfato de sédio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Celartrif® capsulas é indicado para o tratamento sintoméagicosteoartrite (leséo cronica

das articulagbes ou “juntas”) e artrite reumatdiddamacao cronica das "juntas" causada
por reacdes autoimunes, quando o sistema de ddtesmrpo agride por engano ele

préprio); alivio dos sintomas da espondilite ammgahte (doenca inflamatoria crénica que
atinge as articulacdes da coluna, quadris e omkbeaiigjo da dor aguda, no pds-operatorio
de cirurgia ortopédica, ou dental, e em doencascuhssqueléticas (como entorse do
tornozelo e dor no joelho e na coxa); alivio dandisorreia primaria (coélica menstrual) e

alivio da lombalgia (dor nas costas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Celartrif® é um agente analgésico (promove reducédo da doni-enflamatério (combate a
inflamacao que € a reacdo do sistema de defes@sdm rworpo a uma agressao, que se
manifesta como dor, calor, vermelhiddao no localp résteroidal (ndo derivado de
hormdnios) da classe dos inibidores especificosemzima cicloxigenase 2 (COX-2,
substancia responsavel por desencadear a inflajn#a¢ém da inibicdo da COX-2, os anti-
inflamatérios ndo esteroidais tradicionais inibembém a COX-1, o que pode aumentar
0s riscos de eventos adversos gastrintestinae@esilceras e sangramentos). A dor aguda
é reduzida apés 28 minutos da dose de celecoxilaergducdo dos sintomas da osteoartrite
e da artrite reumatoide é percebida em 1-2 sent®aso da medicacgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Celartrif® ndo deve ser usado por pacientes que: (1) tenidancrise de asma (doenca
pulmonar com crises de chiado), urticaria (aledgiaele) ou reacdes alérgicas apos uso de
acido acetilsalicilico (Aspirina) ou outros antflamatorios; pois ha risco de alergia com o
uso de celecoxibe; (2) com doenca hepéatica (dadiggrave e/ou com insuficiéncia renal
grave (reducdo importante do funcionamento dos);ri(® tenham dor relacionada a
cirurgia de revascularizacdo do miocérdio (cirurdgaponte de veia safena ou de artéria
mamaria para desobstrucéo da coronaria).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de AINEs (anti-inflamatérios nédo esteroiddi®luindo Celartrit, pode retardar ou
inibir a ovulacdo, o que pode estar associado canfedilidade reversivel em algumas
mulheres.

Celartri® ndo deve ser usado por gravidas sem orientacdegeingento médico;
especialmente durante o primeiro e segundo trieeg¢até por volta do 6° més). O uso de
Celartrif® durante a gravidez requer que se pese os potebeiaéficios para a mée e riscos
para a crianca, o que s6 pode ser feito pelo médiatentista.

Informe imediatamente o seu médico em caso de isasge gravidez ou se estiver
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgidodentista.

Embora reduza o risco de desenvolvimento de coagilEs gastrintestinais associadas ao
uso de antiinflamatérios, esse risco néo esta mdidu pelo uso de Celarftitsendo maior
em maiores de 65 anos ou com histéria anterior edunacao, Ulcera ou sangramento
gastrintestinal.

Celartrif® deve ser usado com cautela em pacientes comip@ridnséao (pressao alta), pois
pode piora-la; (2) com maior risco de lesdes nos devido ao uso de anti-inflamatorios:
portadores de insuficiéncia renal (reducdo graveudedo dos rins), alteracbes da funcéo
do figado em idosos; (3) portadores de deficiédei®nzimas metabolizadoras CYP2C9.
Comunique ao seu médico se voceé tiver qualquerdessas condigdes.

Celartrif® deve ser descontinuado ao aparecimentoaste cutaneo (vermelhid&o), lesdes
nas mucosas (olhos, nariz, boca) ou outros sigsddealgias.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacoemgicoma quando ele for prescrever
uma medicacao nova.

O meédico precisa avaliar se as medicacfes reagém smalterando a sua agao, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa. t@&lapode interagir com: (1)
anticoagulantes (medicamentos que reduzem a ca@aégukanguinea como a varfarina)



aumentando o risco de sangramento; (2) anti-hipsites (medicacdes para a presséo alta)
das classes dos inibidores da enzima conversoamgletensina (ECA) e/ou antagonistas
da angiotensina Il e diuréticos podem ter seu cef@tiuzido; em pacientes idosos, com
desidratacdo (incluindo aqueles em tratamento camétitos) ou com funcdo renal
comprometida, a coadministragédo de anti-inflamagjrincluindo os inibidores especificos
da COX-2, com inibidores da ECA, pode resultar amgrometimento da funcéo renal,
incluindo possivel insuficiéncia renal aguda (rédueguda grave da fungéo dos rins); (3)
fluconazol (medicamento contra infeccdo por fungmgje aumentar 0s niveis sanguineos
de Celartrit; (4) litio (medicamento usado para doencas méngasle ter seu nivel
sanguineo aumentado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 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 vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:

Celartrif® 100mg apresenta-se como uma capsula branca cosnfainas na cor azul.
Celartrif® 200mg apresenta-se como uma cépsula branca canfaixas na cor amarela.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Celartrif® deve ser engolido com ou sem alimentos. Paratantemto de dor aguda (p6s-
operatério e doencas musculoesqueléticas) e dismegm@rimaria: 400mg na primeira
dose, seguidos de uma dose de 200mg por via argblido) apos 12 horas, seguido de
200mg a cada 12 horas nos dias seguintes durdatepm indicado pelo seu médico. Uso
para o tratamento de dor crbnica: todo anti-infi@mea deve ser usado na sua menor dose
diaria eficaz durante o menor periodo possivelef@pb adequado devera ser decisdo do
seu médico.

As doses sugeridas de Celaftrjiara essas doencas s&o as seguintes: (1) Osteaartr
Espondilite anquilosante:

200mg em dose Unica ou 100mg duas vezes; (2) Argiimatoide: 100 ou 200mg duas
vezes ao dia; (3) Lombalgia: 200mg ou 400mg em dogm ou dividida em duas vezes de
100mg ou 200mg.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

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



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Cefnidt horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horéario de tcamaroxima dose, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esqueendodes recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas para compensar doses esquecidas.
O esquecimento da dose pode comprometer o resultattatamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (Leia
também questdes 3 e 4)

Muito comum: aumento da pressao arterial e diarreia

Comum: inflamacdo dos bronquios, faringe, narize®ss da face; infeccdo do trato
respiratorio superior (regido do nariz até os buiws); infeccdo urinaria; piora de sintomas
alérgicos; insOnia; tontura; hipertonia (aumentoid@ez muscular); tosse; dor abdominal;
dispepsia (sensacdo de queimacdo no estdmaga)iéfleila (aumento da excrecdo de
gases); problemas dentarios; prurido (coceiragh (vermelhiddo da pele); sintomas de
gripe; edema (inchaco) periférico (dos membrosyddeacidental, infeccdo no ouvido;
infecgBes por fungos; dor no peito; infarto do rémio (entupimento dos vasos que
nutrem o musculo do coragéo levando a morte deralgypartes do 6rgéo); dispneia (falta
de ar); nausea; refluxo gastroesofagico (voltaalimsentos do estbmago para o esdfago);
diverticulo (uma bolsa que se forma na parede tstino), vomito; disfagia (dificuldade
para engolir); sindrome do intestino irritdvel (dog em que ha aumento do nimero de
evacuacoes ao longo do dia e em situacdes desegtrespasmos musculares (contracéo
involuntaria dos musculos); nefrolitiase (pedra mas); hiperplasia (aumento do tamanho)
e/ou inflamacgédo da prostata; aumento dos nive@addinina (substancia que esta presente
no sangue) e/ou do antigeno prostatico especHidustancia presente no sangue que indica
problemas na prdstata); aumento de peso.

Incomum: reducdo do numero das células vermelhasn(@) e plaquetas (células
responsaveis pela coagulacdo) do sangue; ansiestat@éncia; visdo borrada; zumbido;
arritmia, palpitacdo, taquicardia (alteracdes dmaido coragéo); hipertensdo e piora da
hipertensdo (pressao alta); rubor (vermelhiddapestia (queda de cabelo); equimose
(manchas roxas na pele); urticaria (alergia na)peléeccdo pela bactérideicobacter,
pelo virus Herpes zoster, infeccbes na pele (efesipem feridas e gengiva; labirintite
(tontura), infeccdo por bactéria; lipoma (depdésiéogordura abaixo da pele); disturbio do
sono; infarto cerebral (acidente vascular cerebmadscas volantes (percepcéo de pequenas
manchas dentro do campo de visdo); hemorragia sjbtttval (rompimento de um vaso
sanguineo da conjuntiva do olho deixando a padedar do olho vermelha); hipoacusia
(diminuicdo da audicdo); angina instavel (dor na@opeinsuficiéncia da valva aortica
(fechamento incompleto de uma das valvulas carsliaaterosclerose da artéria coronaria
(entupimento nas artérias que nutrem o coragaodppositos de gordura e colesterol);
bradicardia sinusal (alteracdes do ritmo do corpdéipertrofia ventricular (espessamento
das paredes do coragdo); trombose venosa profemiap(mento dos vasos); hematoma



(acumulo de sangue sob a pele); disfonia (rouglid8angramento da hemorroida;
aumento do peristaltismo (movimento involuntariee g@mpurra o alimento ao longo do
tubo digestivo); ulceracdo da boca; estomatitdafimdicdo da mucosa da boca); dermatite
alérgica (reacao alérgica); ganglios (nédulos engos na defesa do organismo), noctaria
(eliminacao de volume normal de urina durante geljgangramento vaginal; sensibilidade
nas mamas; dismenorreia (colica menstrual), cistariano (formacdes saculares
preenchidas por fluido dentro de um ovério), sirdemda menopausa; edema (inchaco);
aumento da quantidade de potassio e sddio no samglugedo da testosterona (hormonio)
no sangue; reducdo do hematocrito (exame que nupstcantagem de células vermelhas
no sangue / concentracdo de globulos vermelhosanguge), aumento de hemoglobina
(substéancia que fica dentro do globulo vermelhsaltgue); fraturas (por ex., pé, membro
inferior); epicondilite (inflamacg&o e infeccdo negi&o do cotovelo), ruptura do tendéo
(lesdo das fibras do tendao), edema de face (indbaglizado no rosto).

Raro: confusdo mental, insuficiéncia cardiaca csiinge (incapacidade do coracao
bombear a quantidade adequada de sangue), ultsidagq) no estbmago, no duodeno, no
es6fago e/ou no intestino, pancreatite (inflamag@pancreas), aumento da quantidade de
enzimas (substéncias) hepaticas (produzidas pefadd), angioedema (inchaco
generalizado do corpo) e erupgéo bolhosa (lesddsrama de bolhas na pele).

Os eventos citados a seguir foram relatados noogeerpds-comercializacdo e tém
frequéncia desconhecida:

anafilaxia (alergia generalizada); alucinacao, aeta capacidade de sentir sabor (ageusia)
e/ou cheiros (anosmia), meningite asséptica (irdzin das membranas que recobrem o
cérebro e a medula espinal sem infecgéo), inflamédg&onjuntiva (membrana que reveste
os olhos) e/ou vasos sanguineos, hemorragia (saegta) no cérebro e/ou estdmago e/ou
intestino; insuficiéncia (reducéo importante dacfim) e/ou inflamacgao e/ou necrose (morte
das células) do figado, colestase (figado funcimora deficiéncia), hepatite colestasica
(figado inflamado que funciona mal), ictericia @ralcdo amarelada na pele); insuficiéncia
do rim, nefrite intersticial (tipo de inflamacgaosnans), sindrome nefrotica (rins nao filtram
a urina adequadamente podendo causar perda imjgodemutrientes), doenca por lesdo
minima (problema nos rins que podem causar inchago dos olhos, pressédo alta, perda
de proteina e sangue na urina), hiponatremia (&exdda quantidade de sédio no sangue);
reacoes de fotossensibilidade (lesdes na pele dagipeela exposicdo ao sol em quem usa
um determinado medicamento), dermatite esfoligiesbes descamantes na pele), eritema
multiforme (lesdes vermelhas de diferentes aspeetgmele), sindrome devens-Johnson
(manchas vermelhas, bolhas, ulceracbes que aconmieno corpo e as mucosas da boca,
faringe, olhos e regido anogenital), necrélise @pidica toxica (morte de grandes extensdes
de pele), erupcbes medicamentosas (vermelhiddceldg gom eosinofilia (aumento do
namero de um tipo de célula de defesa do sangumadta eosinodfilo) e sintomas
sistétmicos (DRESS ou sindrome de hipersensibilidagristulose exantematica
generalizada aguda (febre repentina que apareceoajunto com lesdes avermelhadas
com pequenas bolhas de pus na pele); alteractedoreddas a menstruagdo; embolia
(entupimento dos vasos) pulmonar; dor no peito.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do servico de atdimento.

Atencao: este produto € um medicamento que possuova indicacdo terapéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado efiGg@ seguranca aceitaveis, mesmo



gue indicado e utilizado corretamente, podem ocorreeventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

O uso de grandes quantidades de anti-inflamatduam$e gerar: cansaco, sonoléncia,
nausea, vomito e dor de estbmago, normalmentesigees; e sangramento gastrintestinal,
aumento da pressdo sanguinea, insuficiéncia repadaa(faléncia do rim), depressao
respiratoria (reducdo grave dos movimentos regpios), coma e reacdes anafilaticas
(alérgicas).

Dose Unica de até 1200mg e multiplas doses de2@@nig ao dia tem sido administradas
em individuos saudéaveis sem significante efeitoeegty clinico. Nos casos suspeitos de
overdose (altas doses), suporte médico apropried® ser providenciado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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