ICeIecoxibe

Posologia

Uma vez que os riscos cardiovasculares (CV) de Celecoxibe podem aumentar com a dose e a duragdo do fratamento, deve ser
usada a menor dose didria eficaz durante o menor periodo possivel.

Uso em Adultos

Uso para o tratamento de dor aguda

Analgesia aguda (pds operatdrio e doencas musculoesqueléticas, tais como, lombalgia, entorses, por exemplo)

A dose recomendada de celecoxibe é de 400 mg, inicialmente, seguidos de uma dose de 200 mg por via oral, apds 12 horas se
necessdrio, no primeiro dia do tratamento. Nos dias subsequentes, administrar 200 mg duas vezes ao dia, conforme necessdrio.
Nos estudos de eficdcia e seguranca nessas indicacdes a medicacdo foi utilizada por até 15 dias.

Tratamento da dismenorreia primdria

A dose recomendada de celecoxibe € de 400 mg, inicialmente, seguidos de uma dose de 200 mg, apds 12 horas se necessdrio,
por via oral, no primeiro dia do tratamento. Nos dias subsequentes, a dose recomendada € de 200 mg duas vezes ao dia,
conforme necessdrio, o que geralmente sdo 3 dias.

Primeiro dia de tratamento

Dias subsequentes

400mg (2 cdpsulas de 200mg)
+

200mg (se necessdrio)

200mg duas vezes ao dia (conforme necessdrio)

Uso para o tratamento de dor crénica

Todo anti-inflamatdrio deve ser usado na sua menor dose didria eficaz durante o menor periodo possivel, inclusive no manejo de
doencas cronicas. O tempo adequado deve ser decisdo do médico.

Tratamento Sintomdtico da Osteoartrite (OA)
A dose recomendada de celecoxibe € de 200 mg administrado em dose Unica ou100 mg duas vezes ao dia por via oral.

Tratamento Sintomdtico da Artrite Reumatoide (AR)
A dose recomendada de celecoxibe é de 100 mg ou 200 mg duas vezes ao dia por via oral.

Espondilite anquilosante (EA)
A dose recomendada de celecoxibe é de 200 mg administrado em dose Unica ou 100 mg duas vezes ao dia por via oral. Alguns

Indicagoes do produto

Celecoxibe estd indicado para o tratamento dos sinais e sinfomas da osteoartrite (OA) e da artrite reumatoide (AR); alivio dos
sinais e sintomas da espondilite anquilosante (EA); alivio da dor aguda (principalmente no pds-operatdrio de cirurgia ortfopédica
ou dental e em afeccdes musculoesqueléticas), alivio dos sintomas dadismenorreia primdria e da lombalgia.

Contra Indicagoes

Celecoxibe é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao celecoxibe ou a qualquer componente da formula.
Celecoxibe é contraindicado, também, a pacientes com hipersensibilidade a sulfonamidas.

Celecoxibe ndo deve ser administrado a pacientes que tenhamapresentado asma, urticdria ou reagdes alérgicas apds uso de
dcido acetilsalicilico ou outros anfi-inflamatérios ndo esteroides (AINEs), incluindo outros inibidores especificos da ciclooxigenase 2
(COX-2). Reagdes graves, algumas fatais, foram descritas em tais pacientes.

Ndo deve ser administrado a pacientes com doengas hepdticas e com insuficiéncia renal grave.

Celecoxibe é contraindicado no tratamento da dor peri-operatéria em pacientes submetidos & cirurgia de revascularizagcdo do
miocdrdio.

Efeitos Colaterais



As seguintes reagdes adversas ao medicamento (RAMs)foram identificadas com taxas de incidéncia maiores que 0,01% no grupo
do celecoxibe e maiores que aquelas relatadas no grupo placebo, durante 12 estudos clinicos controlados por ativo e/ou
placebo com duracdo de até 12 semanas de fratamentonas doses didrias de 100 mg até 800 mg em adultos.

As frequéncias das reagdes adversas ao medicamento (RAMs) sdo atualizadas com base em um agrupamento mais recente de
dados de 8%estudos clinicos controlados, randomizados,representando a exposicdo clinica em 38.102 pacientes recebendo
celecoxibe.

As frequéncias das reagdes adversas ao medicamento (RAMs) sdo definidas como:

Muito comuns (210%);

Comuns (21% e <10%);

Incomuns (20,1% e <1%);

Raras (20,01% e <0,1%);

Muito raras (<0,01%).

As reacdes adversas ao medicamento (RAMs) listadas na Tabela 11 estdo listadas por classe de sistema de érgdos e sdo
classificadas de acordo com a frequéncia na ordem decrescente.

Tabela 11 - Reagdes adversas ao medicamento (RAMS) em 12 estudos clinicos controlados por placebo e/ou com controle ativo e
a frequéncia de reacdes adversas ao medicamento (RAMS) em 89 estudos clinicos controlados, randomizados, para dor e
inflamacdo com doses didrias de 25 mg a 800 mg na populacdo adulta

Sistemas Frequéncia
Reacdes Adversas

Infeccdo e infestacdes Comum
Bronquite, sinusite, infeccdes do trato respiratdrio superior, Infeccdo do trato urindrio

Incomum
Faringite e rinite
DistUrbios do sistema linfatico e sanguineo

Incomum

Anemia
Rara
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