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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Celecoxib Biofarmoz 100 mg Céapsula
Celecoxib Biofarmoz 200 mg Capsula

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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 apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Celecoxib Biofarmoz e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Celecoxib Biofarmoz
. Como tomar Celecoxib Biofarmoz

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Celecoxib Biofarmoz

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Celecoxib Biofarmoz e para que é utilizado

Celecoxib Biofarmoz estd indicado no alivio sintomatico no tratamento da
osteoartrose, da artrite reumatoide e da espondilite anquilosante.

Celecoxib Biofarmoz pertence a um grupo de medicamentos denominados anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINEs), e especificamente a um subgrupo conhecido
como inibidores da COX-2. O seu organismo produz prostaglandinas que podem
causar dor e inflamacdo. Em situacdes como a artrite reumatoide e osteoartrose o
organismo produz uma maior quantidade de prostaglandinas. Celecoxib Biofarmoz
atua reduzindo a producdo de prostaglandinas e, portanto, reduzindo a dor e
inflamacao

2. O que precisa de saber antes de tomar Celecoxib Biofarmoz

Celecoxib Biofarmoz foi-lhe prescrito pelo seu médico. A informagdo seguinte ira
ajuda-lo a obter melhores resultados com Celecoxib Biofarmoz. Se tiver questdes
adicionais por favor fale com o seu médico ou farmacéutico.

Nao tome Celecoxib Biofarmoz
Informe o seu medico se alguma das seguintes situactes for aplicavel a si, uma vez
que os doentes com estas condigcdes ndo devem tomar Celecoxib Biofarmoz.

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao celecoxib ou a qualgquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se tiver tido uma reacdo alérgica a um grupo de medicamentos denominado
“sulfonamidas” (ex. antibidticos usados para o tratamento de infecbes);
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- se tem atualmente uma Ulcera no estdmago ou intestinos, ou hemorragia no
estdmago ou intestinos;

- se teve asma, polipos nasais, congestdo nasal aguda, ou outras reacGes alérgicas
como erupgdo cutdnea com comichdo, inchaco da face, labios e lingua ou garganta,
dificuldades em respirar ou sibilos, como resultado da toma de acido acetilsalicilico
ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES);

- se estd gravida. Se pode engravidar durante o tratamento, aconselhe-se com o seu
meédico sobre os métodos de contracecdo;

se esta a amamentar;

se tem doenca hepatica grave;

se tem doenca renal grave;

- se tem uma doenca inflamatéria intestinal, como colite ulcerosa ou doengca de
Crohn;

- se tem insuficiéncia cardiaca, doenca coronaria isquémica estabelecida, doenca
cerebrovascular, por exemplo, foi-lhe diagnosticado um ataque cardiaco, acidente
vascular cerebral (AVC), ou ataque isquémico transitorio (reducdo temporaria do
fluxo de sangue para o cérebro; também conhecido como “mini-AVC”), angina, ou
bloqueio dos vasos sanguineos para o coracdo ou cérebro;

- se tem, ou teve, problemas de circulagdo sanguinea (doenca arterial periférica) ou
se fez cirurgia as artérias das suas pernas.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Celecoxib Biofarmoz.
Confirme com o seu médico se alguma das seguintes situagdes se aplica a si:

- se teve anteriormente uma Ulcera ou hemorragia no estdbmago ou intestinos (Ndo
tome Celecoxib Biofarmoz se tem atualmente uma dudlcera ou hemorragia no
estdmago ou intestinos);

- se esta a tomar acido acetilsalicilico (mesmo dosagens muito baixas para efeito de
protecdo cardiaca);

- se utiliza medicamentos para reducdo da coagulacdo do sangue (ex. varfarina);

- se esta a utilizar Celecoxib Biofarmoz ao mesmo tempo que outros AINEs ndo-
acetilsalicilicos, tais como ibuprofeno ou diclofenac. A utilizagdo destes
medicamentos em conjunto deve ser evitada;

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

- se tem problemas de coracgdo, figado ou rins, o seu médico podera querer examina-
lo com regularidade;

- se tem retencdo de fluidos (como pés e tornozelos inchados);

- se esta desidratado devido, por exemplo, a doenca, diarreia ou utilizagdo de
diuréticos (utilizados para tratar o excesso de fluidos no corpo);

- se teve um reacdo alérgica ou uma reacdo cutanea grave a alguns medicamentos;

- se se sente doente devido a uma infecdo ou pensa que tem uma infecdo, uma vez
que Celecoxib Biofarmoz pode mascarar a febre ou outros sinais de infecdo e
inflamacao;

- se tem mais de 65 anos de idade o seu médico podera querer examina-lo com
regularidade.

Tal como outros AINEs (ex. ibuprofeno ou diclofenac), este medicamento pode levar
a um aumento da pressdo arterial, pelo que o seu médico podera pedir-lhe que vigie
a sua pressao arterial com regularidade.
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Foram comunicados alguns casos de reacdes hepaticas graves com celecoxib,
incluindo inflamacdo hepatica grave, lesdo hepatica, insuficiéncia hepatica (por vezes
fatal ou requerendo transplante hepatico). Nos casos em que foi comunicado o
tempo decorrido até inicio destas reacOes, as reaces hepaticas mais graves
ocorreram no espago de um més apos o inicio do tratamento.

Celecoxib Biofarmoz pode tornar mais dificil engravidar. Devera informar o seu
meédico se esta a planear engravidar ou se tem problemas em engravidar (ver seccdo
“Gravidez e aleitamento”).

Outros medicamentos e Celecoxib Biofarmoz

Alguns medicamentos podem afetar a acao de outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos:

- Dextrometorfano (utilizado para tratar tosses).

- IECAs ou antagonistas dos recetores da angiotensina II (utilizados para a pressao
arterial elevada e insuficiéncia cardiaca).

- Diuréticos (utilizados para tratar o excesso de fluidos no corpo).

- Fluconazol e rifampicina (utilizado para tratar infecGes flngicas e bacterianas).

- Varfarina ou outros anticoagulantes (medicamentos que impedem a coagulagcao do
sangue).

- Litio (utilizado para tratar alguns tipos de depresséo).

- Outros medicamentos para tratar a depressao, perturbacSes do sono, pressao
sanguinea elevada ou batimentos cardiacos irregulares.

- Neurolépticos (utilizados para tratar algumas perturbagdes mentais).

- Metotrexato (utilizado para tratar a artrite reumatoide, psoriase e leucemia).

- Carbamazepina (utilizado para tratar epilepsia/ataques epiléticos e algumas formas
de dor ou depressao).

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

- Ciclosporina e tacrolimus (utilizados para a supressdo do sistema imunitario, por
exemplo, apos transplantes).

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

Gravidez e amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Celecoxib Biofarmoz ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que podem
engravidar (i.e. mulheres em idade fértil que n&o utilizem contracecdo adequada)
durante o tratamento. Se engravidar durante o tratamento com Celecoxib Biofarmoz
devera interromper o tratamento e contactar o seu médico para que este lhe
prescreva um tratamento alternativo.

Celecoxib Biofarmoz ndo deve ser utilizado em mulheres a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Deve ter atengdo ao modo como reage a Celecoxib Biofarmoz antes de conduzir
veiculos ou utilizar maquinas. Se se sentir tonto ou sonolento apos tomar Celecoxib
Biofarmoz, ndo conduza ou utilize maquinas até que estes efeitos desaparecam.

Celecoxib Biofarmoz contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acglUcares, devera
contacta-lo antes de tomar Celecoxib Biofarmoz.

3. Como tomar Celecoxib Biofarmoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver dlvidas. Se pensa ou sente que o efeito de
Celecoxib Biofarmoz € demasiado forte ou demasiado fraco, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

O seu medico ird estabelecer a dose a tomar. Uma vez que o risco de efeitos
secundarios associados a problemas cardiacos pode aumentar com a dose e a
duracdo da utilizagdo, devera utilizar a menor dose que controla a dor e ndo devera
tomar Celecoxib Biofarmoz mais tempo do que o necessario para controlar os
sintomas.

As capsulas de Celecoxib Biofarmoz devem ser engolidas inteiras com um copo de
agua. As capsulas podem ser tomadas a qualquer hora do dia, com ou sem
alimentos. Contudo tente tomar cada dose de Celecoxib Biofarmoz sempre a mesma
hora do dia.

Consulte o seu médico se apdés duas semanas de tratamento ndo sentir nenhum
beneficio.

Para a osteoartrose a dose habitual € de 200 mg por dia, aumentada pelo seu
meédico para um maximo de 400 mg, se necessario.

A dose habitual é:

- uma capsula de 200 mg uma vez ao dia; ou

- uma capsula de 100 mg duas vezes ao dia.

Para a artrite reumatoide a dose habitual € de 200 mg por dia, aumentada pelo seu
meédico para um maximo de 400 mg, se necessario.

A dose habitual é:

- uma capsula de 100 mg duas vezes ao dia.

Para a espondilite anquilosante a dose habitual € de 200 mg por dia, aumentada pelo
seu medico para um maximo de 400 mg, se necessario.

A dose habitual é:

- uma capsula de 200 mg uma vez ao dia; ou

- uma capsula de 100 mg duas vezes ao dia.

Problemas nos rins ou figado: certifiqgue-se que o seu médico sabe que tem
problemas nos rins ou figado, pois podera ser necessaria uma dose menor.
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Idosos, sobretudo aqueles com peso inferior a 50 kg: se tem mais de 65 anos de
idade e sobretudo se pesar menos de 50 kg, o seu médico pode querer monitoriza-lo
com maior atencao.

Utilizacdo em criancas
Celecoxib Biofarmoz destina-se exclusivamente a adultos e ndo esta indicado em
criangas.

Nao deve tomar mais de 400 mg por dia.

Se tomar mais Celecoxib Biofarmoz do que deveria

Ndo devera tomar mais capsulas do que as prescritas 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 Celecoxib Biofarmoz

Tome a capsula que se esqueceu assim que se lembrar. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Celecoxib Biofarmoz

A interrupcdo abrupta do tratamento com Celecoxib Biofarmoz pode levar ao
agravamento dos sintomas. Nao pare de tomar Celecoxib Biofarmoz a menos que o
seu médico |he diga para fazé-lo. O seu meédico pode dizer-lhe que reduza a dose
durante uns dias antes de parar completamente o tratamento.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

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

Caso ocorra alguns dos efeitos secundarios seguintes, pare de tomar Celecoxib
Biofarmoz e contacte o seu médico imediatamente:

Se tiver:

- uma reagdo alérgica, como erupgdo cutanea, inchaco da cara, pieira ou 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;

- uma reagdo cutdnea, como erupgdo cutanea, bolhas ou descamacdo da pele;

- insuficiéncia hepatica (os sintomas podem incluir nauseas, diarreia, ictericia (pele e
parte branca dos olhos com coloracao amarela)).
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Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em cada 10:
- Pressao arterial elevada.*

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

- Ataque cardiaco*

- Retencdo de fluidos, com inchaco de tornozelos, pernas e/ou maos

- Infegdes urinarias

- Falta de ar*, sinusite (inflamacao do seio nasal, infecdo do seio nasal, seio nasal
bloqueado ou doloroso), nariz entupido ou corrimento nasal, garganta inflamada,
tosse, sintomas semelhantes aos da gripe

- Tonturas, insénia

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

- Erupcdo cutanea, comichdo

- Rigidez muscular

- Dificuldade em engolir*

- Agravamento de alergias pré-existentes

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1000

- Acidente Vascular Cerebral (AVC)*

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

- Agravamento de hipertensdo pré-existente

- AlteragGes nos exames sanguineos relacionados com a fungdo hepatica

- AlteragGes nos exames sanguineos relacionados com a fungéo renal

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

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

- Niveis elevados de potassio nos resultados de exames sanguineos (pode causar
nauseas, fadiga, fraqueza muscular ou palpitagdes)

- Visao turva, zumbidos, dores e feridas na boca, dificuldade em ouvir*

- Obstipagdo, arrotos, inflamagdo no estémago (indigestdo, dor de estdmago ou
vomitos), agravamento de inflamacgdo do estémago ou intestino

- Cdibras nas pernas

- Erupgdo cutanea exacerbada com comichdo (urticaria)

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10 000

- Ulceras (hemorragia) no estbmago, eséfago ou intestino; ou rutura do intestino
(pode causar dor de estdmago, febre, nauseas, vomitos, bloqueio intestinal), fezes
escuras ou negras, inflamagdo do esdfago, (pode causar dificuldade em engolir),
inflamagdo do pancreas (pode levar a dor abdominal)

- Redugdo do nimero de globulos brancos (células que ajudam a proteger o corpo de
infecdes) e das plaquetas sanguineas (aumenta a probabilidade de hemorragia ou
nodoas negras)

- Dificuldade em coordenar os movimentos musculares

- Sensacdo de confusao, alteracdo do paladar

- Aumento da sensibilidade a luz

- Queda de cabelo

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

- Hemorragia cerebral fatal

- Reacdo alérgica grave (incluindo choque anafilatico potencialmente fatal) que pode
causar erupgdo cutanea, inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta, pieira ou
dificuldade em respirar; dificuldade em engolir
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- Hemorragia no estdmago ou intestinos (pode causar fezes ou vomitos com
sangue), inflamac&o do intestino ou do célon, nduseas

- Problemas cutdneos graves como sindrome de Stevens-Johnson, dermatite
exfoliativa, necrose epidérmica toxica (pode causar erupgdo cutanea, bolhas,
descamacdo da pele) e pustulose exantematica aguda generalizada (area inchada e
vermelha com numerosas puUstulas pequenas)

- Insuficiéncia hepatica, lesdo hepatica e inflamacdo hepatica grave (por vezes fatal
ou requerendo transplante hepatico). Os sintomas podem incluir nauseas, diarreia,
ictericia (coloracdo amarela da pele ou olhos), urina escura, fezes palidas, facilidade
em sangrar, comichao ou arrepios

- Problemas renais (possivel insuficiéncia renal, inflamacdo dos rins)

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

- Batimentos cardiacos irregulares

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

- Alucinacbes

- Agravamento da epilepsia (possiveis ataques epiléticos mais frequentes e/ou
severos)

- Inflamagdo dos vasos sanguineos (pode causar febre, dores, manchas roxas na
pele)

- Bloqueio de uma artéria ou veia no olho originando perda parcial ou total da visdo,
inflamagao da conjuntiva, hemorragia no olho

- Redugdo do numero de glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas (pode
causar cansago, maior facilidade em ter nédoas negras, hemorragia nasal frequente
e aumento do risco de infegdes)

- Dor no peito

- Alteracao do olfato

- Alteracdo da cor da pele (ndédoas negras), dor e fraqueza muscular, dor nas
articulacoes

- Alteracdes menstruais

- Dor de cabeca, vermelhidao

- Niveis baixos de sédio nos resultados de exames sanguineos (pode causar perda de
apetite, dor de cabeca, nauseas, cdibras musculares e fraqueza)

Em ensaios clinicos ndo associados a artrite ou a outras condigGes artriticas, nos
quais celecoxib foi tomado em doses de 400 mg por dia, com duracdo até 3 anos,
foram observados os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

Problemas cardiacos: angina (dor no peito)

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

Pedras nos rins (podem levar a dor de estbmago ou de costas, sangue na urina),
dificuldade em urinar

Aumento de peso

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1000

- Trombose das veias profundas (coagulos sanguineos, normalmente na perna, que
podem causar dor, inchaco ou vermelhiddao na barriga das pernas ou problemas
respiratorios)

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

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

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

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

- AcumulacGes de gordura na pele ou noutros locais, quistos nos ganglios (inchaco
inofensivo nas articulacbes e tendSes da mé&o ou pé), dificuldade em falar,
hemorragia vaginal anormal ou muito acentuada, dor nos seios

- Niveis elevados de sodio nos resultados de testes sanguineos

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Celecoxib Biofarmoz
Ndo conservar acima de 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apo6s “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Celecoxib Biofarmoz

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

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, croscarmelose sodica,
povidona K30, laurilsulfato de sodio e estearato de magnésio. A capsula é constituida
por gelatina, dioxido de titdnio (E171) (capsula de 200 mg) e indigotina (E132)
(capsula de 100 mg).

Qual o aspeto de Celecoxib Biofarmoz e contelido da embalagem
As capsulas de Celecoxib Biofarmoz 100 mg tém corpo branco a cabeca azul.
As capsulas de Celecoxib Biofarmoz 200 mg tém corpo branco a cabeca branca.

As capsulas sdo acondicionadas em embalagens “blister” de 2, 20, 30, 60 e 500
unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Biofarmoz - Sociedade Técnico Medicinal Unipessoal, Lda.
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