CELEBREX 100 MG, CAPSULAS DURAS
Celecoxib

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el

medicamento

— Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo
a otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los
mismos que los suyos.

En este prospecto podréa encontrar la siguiente informacion:

1. Qué es Celebrex y para qué se utiliza
2. Antes de tomar Celebrex
3. Cémo tomar Celebrex

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Celebrex

CELEBREX 100 mg capsulas duras

El principio activo de Celebrex es el celecoxib.

Cada capsula contiene 100 mg de celecoxib.

Los demas componentes son lactosa monohidrato, laurilsulfato de sodio,
povidona K30, croscarmelosa de sodio, estrearato de magnesio, gelatina,
diéxido de titanio E171 e indigotina E 132.
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Reino Unido

1. QUE ES CELEBREXY PARA QUE SE UTILIZA

Celebrex es un medicamento en forma de capsulas duras en un envase con
40 capsulas.

Celebrex es un medicamento antiinflamatorio que pertenece a un grupo de
farmacos denominados inhibidores especificos de la COX-2. Las
prostaglandinas son sustancias naturales fabricadas por el organismo.
Algunas prostaglandinas causan dolor e inflamacién y otras ayudan a
proteger el revestimiento del estdbmago. Celebrex actia reduciendo la
cantidad de prostaglandinas fabricadas por el organismo que causan dolor e
inflamacion. Celebrex no afecta a las prostaglandinas protectoras del
estbmago cuando se administra correctamente.




Celebrex se utiliza para el alivio de los sintomas en el tratamiento de la
artrosis o la artritis reumatoide.

2. ANTES DE TOMAR CELEBREX

No tome Celebrex si:

— Esta usted embarazada o dando el pecho a su nifio

- Es Ud. mujer y, estando en edad de concebir, no esta utilizando un
método anticonceptivo.

— Ha tenido alguna reaccion alérgica a alguno de los ingredientes de las
capsulas de Celebrex

— Es usted alérgico al acido acetilsalicilico o a otros antiinflamatorios no
esteroideos

— Ha tenido alguna reaccién alérgica a alguna medicina del grupo llamado

“sulfamidas”

Padece una ulcera gastrica hemorragica activa

Tenga especial cuidado con Celebrex:

Si usted padece una enfermedad renal, hepatica o cardiaca grave. Si le han
diagnosticado en algun momento una enfermedad grave de rifién, higado o
corazon consulte a su médico antes de tomar Celebrex.

Toma de Celebrex con los alimentos y bebidas:
Celebrex puede tomarse con o sin alimentos

Embarazo y Lactancia
Si esta usted embarazada o en periodo de lactancia no debe tomar Celebrex

Conduccién y uso de maquinas
Si usted nota algun mareo, vértigo o somnolencia mientras esta tomando
Celebrex debe abtenerse de conducir o manejar maquinaria peligrosa.

Toma de otros medicamentos

En caso de estar en tratamiento con medicamentos antidepresivos,
neurolépticos, antiarritmicos, metotrexato, litio, fluconazol, rifampicina,
carbamazepina o barbituricos, consulte a su médico.

En estudios realizados Celebrex no ha mostrado efectos clinicamente
importantes sobre el metabolismo de los anticonceptivos orales.

Dado que este tratamiento puede tener una influencia o ser influido por otros
medicamentos cuando se toman conjuntamente, informe a su médico o
farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

3. COMO TOMAR CELEBREX




Siga estas instrucciones, a menos que su meédico le haya dado otras
indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento.
Celebrex se toma por via oral.

La dosis habitual para el tratamiento de la artrosis en adultos es de 200 mg al
dia (una capsula de Celebrex 100 mg, dos veces al dia o una capsula de
Celebrex 200 mg, una vez al dia). Si fuera necesario puede utilizarse una
dosis de 400 mg (una capsula de Celebrex 200 mg, dos veces al dia).

La dosis habitual para el tratamiento de la artritis reumatoide en adultos es
de 200 - 400 mg al dia (una capsula de Celebrex 100 mg, dos veces al dia 0
una capsula de Celebrex 200 mg, dos veces al dia).

Ancianos (mas de 65 afos) - se debe iniciar el tratamiento con la dosis de
200 mg al dia (una capsula de Celebrex 200 mg, una vez al dia o una
capsula de Celebrex 100 mg, dos veces al dia).

Si estima que la accion de Celebrex es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Celebrex no deben tomarlo los nifos.

En caso de que padezca Ud. una insuficiencia hepéatica moderada el
tratamiento debe iniciarse con la mitad de la dosis recomendada.

Duracién del tratamiento
Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Celebrex.

Si usted toma mas Celebrex del que debiera:
Si usted ha tomado mas Celebrex de lo que debe, consulte inmediatamente
a su médico o farmaceéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, Tfno. 91 562 04 20

Si olvid6 tomar Celebrex:
No se preocupe. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Tome la siguiente dosis cuando le corresponda.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Celebrex, también puede dar lugar a efectos
adversos. La frecuencia estimada de aparicion de los mismos es la siguiente:

Frecuentes (=1 %)



Hinchazon de las piernas, retencion de liquidos, dolor abdominal, diarrea,
digestion pesada, flatulencia, mareo, insomnio, faringitis, rinitis, sinusitis,
erupcion cutanea.

Poco frecuentes (0,1 al 1%)
Anemia, hipertension, palpitaciones, estrefiimiento, flatulencia, gastritis,
vomitos, anomalias de las pruebas de funcion hepatica y/o renal, vision
borrosa, aumento del tono muscular, hormigueos, ansiedad, depresion, tos,
dificultad para respirar, urticaria, calambres en las piernas, zumbidos,
cansancio, infeccion urinaria.

Raras (0,01 al 0,1 %)

Disminucion de leucocitos o de plaquetas en la sangre, Ulcera duodenal y/o
esofagica, dificultad para tragar, perforacion intestinal, esofagitis, sangre en
las heces, descoordinacion muscular, caida del cabello, sensibilidad al sol,
alteraciones del gusto.

Muy raras (hasta el 0,01 %)

Reacciones alérgicas graves, alteraciones sanguineas, alteraciones
cardiacas, hepatitis, ictericia, pancreatitis, confusion, insuficiencia renal
aguda, espasmo bronquial, descamacion de la piel.

Informes procedentes de la experiencia postcomercializacion incluyen dolor
de cabeza, nauseas y dolor en las articulaciones.

Si observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte a
su médico o farmaceéutico.

5. CONSERVACION DE CELEBREX

Mantenga Celebrex fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilizar Celebrex después de la fecha de caducidad indicada en la caja.
Otras presentaciones

Celebrex 200 mg capsulas, envase con 20 y 30 cépsulas y envase clinico de
100 dosis unitarias

Este prospecto ha sido aprobado en

Julio 2001



