Folheto informativo: Informacdo para o doente

EXXIB, 200 mg comprimidos separaveis
Celecoxibe

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagé&o 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.
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1. O que é EXXIB e para que é utilizado

EXXIB ¢ utilizado para aliviar os sinais e 0s sintomas da poliartrite reumatoide, da ’artrose
e da espondilite anquilosante.

EXXIB pertence a um grupo de medicamentos denominados anti-inflamatérios n&o
esteroidianos (AINE) e mais precisamente a um subgrupo conhecido pelo nome de inibidores
da COX-2. O seu organismo produz prostaglandinas que podem provocar dor e inflamacao.
Nas afecdes como a poliartrite reumatoide e a artrose, 0 seu organismo produz mais. EXXIB
atua ao reduzir a producéo de prostaglandinas, cujo efeito consiste na diminuigédo da dor e da
inflamacéo.

Deve aguardar que o medicamente comece a atuar nas horas subsequentes a primeira toma,
mas sao necessarios alguns dias de tratamento para obter um efeito completo.

2. O que precisa de saber antes de tomar EXXIB

O seu médico prescreveu-lhe EXXIB. As informac6es seguintes irdo ajuda-lo a obter os
melhores resultados de EXXIB. Caso ainda tenha davidas, peca informacdes ao seu medico
ou farmacéutico.

N&o tome EXXIB:
Se um dos pontos seguintes Ihe diz respeito, informe o seu médico porque o0s pacientes
que apresentam estas afecbes ndo podem tomar EXXIB.
e se tem alergia ao celecoxibeou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).
e se teve uma reacao alérgica a um grupo de medicamentos denominados “sulfamidas”
(por exemplo, certos antibioticos destinados a tratar as infe¢des)
e se sofre atualmente de uma Ulcera no estdmago ou nos intestinos ou se tem
hemorragias no estdmago ou nos intestinos



e se, nasequéncia da toma de acido acetilsalicilico ou de qualquer outro medicamento
anti-inflamatorio e contra a dor (AINE), desenvolveu asma, polipos nasais, obstrugdo
nasal grave ou reacdo alérgica, tal como uma erupcao cutanea pruriginosa, inchaco do
rosto, dos labios, da lingua ou da garganta, dificuldades respiratdrias ou sibilos

e se esta gravida. Se estiver suscetivel de engravidar durante o tratamento, deve falar de
meétodos contracetivos com o seu médico

e se estd aamamentar

e se sofre de doenca grave no figado

¢ se sofre de doenca grave nos rins

e se sofre de doenca inflamatdria nos intestinos, tal como colite ulcerosa ou doenca de
Crohn

¢ se sofre de insuficiéncia cardiaca, de doenca cardiaca isquémica comprovada, ou de
doenca cerebrovascular, por exemplo se Ihe diagnosticaram uma crise cardiaca, um
acidente vascular cerebral ou um acidente isquémico transitorio (reducéo temporaria
do fluxo sanguineo para o cérebro; também conhecida pelo nome de «mini-ataque»),
angina de peito ou uma obstrucdo dos vasos sanguineos que conduzem ao coragdo ou
ao cerebro

e setem ou teve problemas de circulagdo sanguinea (doenca arterial periférica) ou se foi
operado as artérias das pernas.

Adverténcias e precaucoes
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar EXXIB:

se j& teve uma Ulcera ou hemorragias no estbmago ou nos intestinos (N&o tome EXXIB
se tem atualmente uma Ulcera ou hemorragias no estbmago ou nos intestinos)

se toma acido acetilsalicilico (mesmo em dose fraca para proteger o seu coragéo)

se toma medicamentos destinados a reduzir a formacdo de coagulos sanguineos (por
exemplo, varfarina/anticoagulante do tipo varfarina ou novos anticoagulantes orais, por
exemplo, apixaban).

se toma medicamentos denominados corticoides (por exemplo, prednisona)

se toma EXXIB em simultdneo com outros AINE que ndo contenham acido
acetilsalicilico, como ibuprofeno ou diclofenaco. E de evitar a toma simultanea destes
medicamentos

se fuma, se sofre de diabetes, hipertensdo arterial ou possui uma taxa elevada de colesterol
se o funcionamento do seu coracdo, figado ou rins € deficiente, o seu médico desejara,
talvez, vigia-lo regularmente

se apresenta uma retencdo de liquidos consideravel (como tornozelos e pés inchados)

se esté desidratado(a), por exemplo devido a uma doenca, diarreia ou a utilizacéo de
diuréticos (destinados a eliminar o excesso de liquidos no organismo)

se desenvolveu uma reacdo alérgica grave ou uma rea¢do cutanea grave a um
medicamento

se se sente doente devido a uma infe¢do ou se pensa sofrer de uma infe¢do, uma vez que o
EXXIB pode mascarar uma febre ou outros sinais de infe¢do ou inflamagéo

se tem mais de 65 anos, o seu medico desejara, possivelmente, vigia-lo regularmente.

0 consumo de alcool e de AINE pode aumentar o risco de problemas gastro-intestinais

Como todos os AINE (por exemplo, ibuprofeno ou diclofenaco), este medicamento pode
provocar a subida da tensao arterial e o seu médico poderia, portanto, pedir-lhe para controlar
regularmente a sua tenséo arterial.



Foram relacionados com o celecoxibe alguns casos de reacdes graves do figado, incluindo
inflamacéo grave do figado, danos no figado, insuficiéncia do figado (algumas com resultados
fatais ou que requerem um transplante hepético). Entre os casos relacionados com o tempo de
aparecimento, a maioria das reacdes graves do figado produziam-se durante 0 més seguinte ao
inicio do tratamento.

EXXIB pode provocar dificuldades em engravidar. Deve informar o seu médico se pretende
engravidar ou se tem problemas em engravidar (ver a seccdo «Gravidez, amamentacéo e
fertilidade»).

Outros medicamentos e EXXIB

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

tomar outros medicamentos.

e dextrometorfano (medicamento contra a tosse)

¢ inibidores da enzima de conversao (IEC) ou antagonistas dos recetores da angiotensina Il
(destinados a tratar a hipertensao arterial e a insuficiéncia cardiaca)

e diuréticos (destinados a eliminar o excesso de liquidos no organismo)

¢ fluconazol e rifampicina (destinados a tratar as infecdes fungicas e bacterianas)

¢ varfarina ou outros medicamentos do tipo varfarina (agentes que tornam o sangue mais
fluido, reduzindo assim a formac&o de coagulos sanguineos,, incluindo os medicamentos
mais recentes como o apixaban

o litio (destinado a tratar certos tipos de depressdo)

e outros medicamentos destinados a tratar a depresséo, os disturbios do sono, a hipertensao
arterial ou os batimentos cardiacos irregulares

e neurolépticos (destinados a tratar certos distlrbios mentais)

e metotrexato (destinado a tratar a poliartrite reumatoide, a psoriase e a leucemia)

e carbamazepina (destinada a tratar a epilepsia/as crises de epilepsia e certas formas de dor
ou de depresséo)

e barbitdricos (destinados a tratar a epilepsia/as crises de epilepsia e certos distdrbios do
sono)

e ciclosporina ou tacrolimo (destinados a suprimir o sistema imunitario, por exemplo apds
um transplante)

EXXIB pode ser utilizado em associacdo com doses baixas de acido acetilsalicilico (75 mg ou
menos por dia). Consulte o seu médico antes de tomar os dois medicamentos
simultaneamente.

EXXIB com alimentos, bebidas e alcool
Nao relevante.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

EXXIB néo pode ser administrado as mulheres gravidas ou que estejam suscetiveis de
engravidar (por exemplo as mulheres em idade fértil que ndo utilizem contracetivos
adequados) durante o tratamento. Se engravidar durante o tratamento com EXXIB, devera
parar o tratamento e contactar o seu médico para que Ihe prescreva outro tratamento.

Amamentacao
EXXIB néo pode ser utilizado durante a amamentacao.



Fertilidade
Os AINE, dos quais 0 EXXIB, podem provocar dificuldades em engravidar. Deve informar o
seu médico se pretende engravidar ou se tem problemas em engravidar.

Conducao de veiculos e utilizagcdo de maquinas

Deve conhecer a sua reagdo ao EXXIB antes de conduzir ou utilizar méquinas.

Se sentir vertigens ou sonoléncia apos ter tomado EXXIB, ndo pode conduzir nem utilizar
maquinas enquanto os efeitos ndo desaparecerem.

3. Como tomar EXXIB

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. Se pensa ou tem a impressdo que o efeito de EXXIB é
demasiado forte ou demasiado fraco, fale sobre o assunto com o seu médico ou farmacéutico.

O seu médico ird indicar-lhe a dose que deve tomar. Dado que o risco de efeitos indesejaveis
associados a problemas cardiacos pode aumentar com a dose e a duracao de utilizacdo, é
importante que tome a dose mais fraca que seja suficiente para controlar a sua dor e ndo
podera tomar EXXIB durante um periodo superior ao necessario para aliviar os seus sintomas.

Modo de administracéo
EXXIB deve ser engolido com um pouco de 4gua a qualquer hora do dia, com ou sem
comida. Contudo, tente tomar cada dose de EXXIB todos os dias a mesma hora.

Consulte o seu médico se ndo constatou qualquer efeito duas semanas ap0s ter iniciado o
tratamento.

A dose recomendada é de:

Para a artrose, a dose habitual é de 200 mg por dia; 0 seu médico podera aumenta-la, se
necessario, até ao méximo de 400 mg. Habitualmente, a dose é de um comprimido de 200 mg
uma vez por dia, ou meio comprimido duas vezes por dia.

Para a poliartrite reumatoide, a dose habitual é de 200 mg por dia; o0 seu médico podera
aumenta-Ila, se necessario, até ao maximo de 400 mg. Habitualmente, a dose é de meio
comprimido (100 mg) duas vezes por dia.

Para a espondilite anquilosante, a dose habitual é de 200 mg por dia; 0 seu médico podera
aumenta-la, se necessario, até ao maximo de 400 mg. Habitualmente, a dose é de um
comprimido de 200 mg uma vez por dia, ou meio comprimido (100 mg) duas vezes por dia.

Problemas de rins ou de figado: se sofre de problemas de rins ou de figado, informe o seu
médico porque podera ter necessidade de uma dose mais fraca.

Idosos, sobretudo os que pesam menos de 50 kg: se tem mais de 65 anos e sobretudo pesa
menos de 50 kg, o seu médico possivelmente desejara vigia-lo de forma mais estreita.

N&o pode tomar mais de 400 mg de celecoxibe por dia.

Utilizagcdo em criancas: EXXIB esta reservado aos adultos, ndo se destina as criancas.

Se tomar mais EXXIB do que deveria



N&o pode tomar mais comprimidos do que o nimero recomendado pelo seu médico. Se
tomou demasiados comprimidos, entre em contacto com o seu médico, o seu farmacéutico ou
0 hospital e leve 0 medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar EXXIB
Se se esqueceu de tomar um comprimido, tome-o de imediato.N&o tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar EXXIB

A paragem brusca do tratamento com EXXIB poderia desencadear o agravamento dos seus
sintomas. N&o pare de tomar EXXIB exceto se 0 seu médico lhe disser para o fazer. E
possivel que o seu médico lhe diga para reduzir a dose alguns dias antes de parar
completamente o tratamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis enumerados infra foram observados em pacientes com artrite
que tomavam celecoxibe. Os efeitos indesejaveis assinalados com um asterisco (*) sdo
enumerados infra com frequéncias mais elevadas que ocorreram em pacientes que
tomavam celecoxibe para prevenir os pélipos do colon. Os pacientes incluidos nestes
estudos tomaram celecoxibe em doses elevadas e durante um longo periodo.

Se ocorrer um dos efeitos indesejaveis seguintes, pare de tomar EXXIB e informe o seu

médico imediatamente:

Se apresenta:

e uma reacao alérgica, tal como erupcédo cutanea, inchago do rosto, sibilos ou dificuldades
respiratérias

e problemas cardiacos, tais como dores no peito

e dores severas no estbmago ou o menor sinal de hemorragia no estbmago ou nos intestinos,
como fezes escuras ou com sangue ou vomitos de sangue.

e Uma reacao cutanea, tal como erupc¢do, formacdo de vesiculas ou descamacao da pele

e uma insuficiéncia do figado (os sintomas podem incluir nduseas (sentir-se doente),
diarreia, ictericia (a sua pele ou a parte branca dos seus olhos estd amarelada)).

Muito frequente: afeta mais de 1 em 10 utilizadores:
e Hipertensao arterial, incluindo agravamento de uma hipertenséo arterial existente*

Frequente: afeta de 1 a 10 em 100 utilizadores:

e Crise cardiaca*

e Acumulacéo de liquidos com inchago dos tornozelos, pernas e/ou méos

e Infecdo das vias urinarias

e Falta de ar*, sinusite (inflamacao dos seios nasais, infecdo dos seios nasais, seios nasais
entupidos ou dolorosos), nariz entupido ou a pingar, dor de garganta, tosse, constipacéo,
sintomas gripais

e Vertigens, dificuldade em adormecer

e VOmitos*, dores de estbmago, diarreia, indigestdo, gases

e Erupcéo cutanea, comichdo



e Rigidez muscular

¢ Dificuldades em engolir*

e Dor de cabeca

o Nauseas (sentir-se doente)

e ArticulacGes dolorosas

e Agravamento das alergias existentes
e Les&o acidental

Pouco frequente: afeta de 1 a 10 em 1000 utilizadores:

e Acidente vascular cerebral*

e Insuficiéncia cardiaca, palpitacdes (sensacdo de batimentos cardiacos), ritmo cardiaco
rapido

e Anomalias nas analises de sangue relativas ao figado

Anomalias nas analises de sangue relativas aos rins

Anemia (modificacdo dos globulos vermelhos que podem provocar fadiga e falta de ar)

Ansiedade, depressdo, fadiga, sonoléncia, sensacdes de formigamento (formigueiro)

Niveis elevados de potassio nos resultados das analises de sangue (podem provocar

nauseas (sentir-se doente), fadiga, fraqueza muscular ou palpitac6es)

Visdo alterada ou distarbio, zumbidos, dor e Ulceras na boca, problemas de audi¢do™

Obstipacao, retencdo, inflamacao do estébmago (indigestdo, dores de estbmago ou

vomitos), agravamento de uma inflamacgéo do estdmago ou dos intestinos

Caibras nas pernas

Erupcéo cuténea saliente com comichéo (urticéria)

Inflamacé&o dos olhos

Dificuldades em respirar

Coloracdo anormal da pele (contusdes)

Dor torécica (dor generalizada ndo relacionada com o coracao)

Inchaco do rosto

Raro: afeta de 1 a 10 em 10 000 utilizadores:
e Ulceras (hemorragias) do estdmago, do esdfago ou dos intestinos ou rotura do intestino

(pode provocar dores no estdbmago, febre, nduseas, vomitos, obstrucdo do intestino), fezes

escuras ou pretas, inflamacéo do es6fago (pode provocar dificuldades em engolir),
inflamacéo do pancreas (pode provocar dores de estbmago)
e Niveis de sddio baixos no sangue (estado denominado hiponatremia)
e Reducdo do numero de glébulos brancos (que contribuem para a protecao do organismo
contra as infecGes) e de plaguetas do sangue (risco acrescido de hemorragias ou
contusoes)
Dificuldades de coordenacdo de movimentos musculares
Confuséo, alteragéo do paladar dos alimentos
Sensibilidade acrescida a luz
Perda de cabelo
Alucinagdes
Hemorragias oculares
Reacdo aguda que pode levar a uma inflamacéo dos pulmdes
Batimentos cardiacos irregulares
Afrontamentos
Coagulo nos vasos sanguineos dos pulmdes. Os sintomas podem incluir uma falta de ar
repentina, dores fortes quando respira ou um colapso



Hemorragias no estdmago ou nos intestinos (podem dar lugar a fezes com sangue ou
vomitos), inflamacédo dos intestinos ou do colon

Inflamacé&o grave do figado (hepatite). Os sintomas podem incluir nauseas (mal-estar),
diarreia, ictericia (colora¢do amarela da pele ou dos olhos), urinas escuras, fezes
amareladas, tendéncia para hemorragias, comichdo ou calafrios

Insuficiéncia renal aguda

Distarbios menstruais

Inchaco do rosto, dos l&bios, da boca, da lingua ou da garganta, ou dificuldades em engolir

Muito raro: pode afetar até 1 em 10 000 pessoas

Reacdes alérgicas graves (incluindo choque anafilatico potencialmente fatal)

Doencas graves da pele, tais como sindrome de Stevens-Johnson, dermatite exfoliativa e
necrolise epidérmica toxica (podendo provocar erupcdo cutanea, formacao de vesiculas ou
descamacéo da pele) e pustulose exantemética aguda generalizada (os sintomas incluem
vermelhidédo da pele, inchaco em certas partes, coberta de inimeras pequenas bolhas)
Reacdo alérgica tardia com sintomas possiveis como erupcao cutanea, inchago do rosto,
febre, inchaco das glandulas e resultados de analises anormais (por exemplo, do figado,
das células sanguineas (eosinofilia), aumento do nimero de uma espécie de glébulos
brancos))

Hemorragia interna do cérebro que pode provocar a morte

Meningite (inflamacdo da membrana que reveste o cérebro e a medula espinal)
Insuficiéncia do figado, danos no figado e inflamacéo grave no figado (hepatite
fulminante) (por vezes, com resultados fatais ou que requerem transplante hepatico). Os
sintomas podem incluir nauseas (sentir-se doente), diarreia, ictericia (coloracdo amarela
da pele ou dos olhos), urinas escuras, fezes amareladas, tendéncia para hemorragias,
comichéo ou calafrios

Problemas de figado (como colestase ou hepatite colestatica, que podem ser
acompanhados de sintomas como fezes descoloradas, nauseas e amarelecimento da pele e
dos olhos)

Inflamacdo nos rins e outros problemas de rins (como sindrome nefrotica e doenca de
lesdo minima, que podem ser acompanhadas de sintomas como retencgdo de liquidos
(edema), urina espumosa, fadiga e perda de apetite)

Agravamento de uma epilepsia (possibilidade de crises mais frequentes e/ou mais graves)
Obstrucdo de uma artéria ou de uma veia no olho que pode provocar perda parcial ou total
da viséo.

Inflamacdo dos vasos sanguineos (pode dar lugar a febre, dores, manchas purpuras na
pele)

Reducdo do numero de glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas (pode provocar
fadiga, tendéncia a contus@es, hemorragias do nariz frequentes e risco acrescido de
infecdes)

Dor e enfraquecimento muscular

Alteracédo do olfato

Perda do paladar

Frequéncia indeterminada: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis:

Diminuicao da fertilidade nas mulheres, que é habitualmente reversivel com a paragem do
tratamento



No ambito dos estudos clinicos ndo respeitantes a artrose ou a outras doencas artriticas,

nas quais o celecoxibe foi tomado em doses de 400 mg por dia durante 3 anos, no

maximo, foram observados os efeitos indesejaveis suplementares seguintes:

Frequente: afeta de 1 a 10 em 100 utilizadores:

e Problemas cardiacos: angina de peito (dores no peito)

e Problemas de estdmago: sindrome do colon irritdvel (pode incluir dores de estdmago,
diarreia, indigestdo, gases)

e Célculos renais (que podem provocar dores de estdmago ou de costas, sangue na urina),
dificuldades em urinar

e Perda de peso

Pouco frequente: afeta de 1 a 10 em 1000 utilizadores:

e Trombose venosa profunda (codgulo de sangue que surge geralmente na perna, que pode
provocar dores, inchaco ou vermelhidao da barriga da perna ou problemas respiratorios)

e Problemas de estbmago; infecdo do estbmago (que pode provocar irritagdo e Ulceras no
estdmago e nos intestinos)

e Fratura dos membros inferiores

e Zona, infecdo da pele, eczema (erupcdo pruriginosa seca), pneumonia (infecdo toracica
(possibilidade de tosse, dificuldades respiratérias))

e Moscas voadoras nos olhos provocando viséo alterada ou distarbios de visao, vertigens
devidas a disturbios no ouvido interno, feridas, inflamacao ou sangramento das gengivas,
aftas

¢ Necessidade excessiva de urinar durante a noite, sangramento hemorroidal/hemorroides,
fezes frequentes

e Noddulos adiposos na pele ou noutras partes, cistos ganglionares (inchagos benignos sobre
ou a volta das articulac@es e dos tenddes da méo ou do pé), dificuldades em falar,
sangramentos vaginais anormais ou muito abundantes, dor mamaria

¢ Niveis elevados de sddio nos resultados das analises do sangue.

Se sentir um dos efeitos mencionados como grave ou se apresentar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagéo.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Armazenar a uma temperatura ndo superior a 30 °C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

5. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de EXXIB



- A substancia ativa é o celecoxibe. Um comprimido contém 200 mg de celecoxibe.
- Os outros componentes sdo: amido de milho, lactose, celulose microcristalina, povidona K30,
crospovidona, talco, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, lauril sulfato de sddio.

Qual o aspeto de EXXIB e contetido da embalagem

EXXIB esté disponivel em forma de comprimidos redondos brancos separaveis marcados XX.

Os comprimidos sdo acondicionados em tabletes de PVC/PVDC-aluminio. Caixa de 10 comprimidos
separaveis.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

EXXIB é uma marca registrada

Propriedade da Exphar

Zona Industrial de Nivelles Sul, Zona Il - Avenida Thomas Edison 105-1402 Thines (Bélgica)

Fabricante
Gracure Pharmaceuticals Ltd., )
E-1105, Zona Industrial RIICO, Fase Ill, Bhiwadi, Alwar (Rajastdo) INDIA.
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