cELEBREX. (9) aspen g

CELEBREX® 200 mg
(Celecoxib)
Cépsulas
AADVERTENCIA: RIESGO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES Y GASTROINTESTINALES SERIOS
Eventos Trombéticos c;:rdmvasculares

* Los i no (AINEs) provocan un mayor riesgo de|
eventos tromboticos cardiovasculares serios, que mcluyen mfano de mlocarmo y apoplejia, los|

ortales. Esh nesgu al y ‘aumentar|
conla d on [consulte ias y F I8

* CELEBREX esta contraindicado en el contexto de la cirugia de bypass arterial coronario con|
injerto (CABG, por sus siglas en inglés) [consulte Contraindicaciones (7) y Advertencias
Precauciones (5)].

Sangrado Gastrointestinal, Ulceracion y Perforacion

9.00SIS vnanmsmmmu

9.1 Instrucciones Generales de Dosificacion

Considere cuidadosamente los posibles beneficios y riesgos de CELEBREX y ofras opciones de tratamiento

antes de decidir consumir CELEBREX. Use la dosis efectiva mas baja para la duracion mas corta posible de

acuerdo con los objetivos de tratamiento del paciente individual [consulte Advertencias y Precauciones (5.

Estas tomas se pueden consumir sin tener en cuenta la hora de las comidas.

9.2 Osteoartritis

Para la 0A, la dosis es de 200 mg por dia administrados como una dosis tinica 0 100 mg dos veces al dia.

9.3 Artritis Reumatoide

ParalaAR, la dosis es de 100 mg a 200 mg dos veces al dia.

9.4 Espondilitis Anquilosante

ParalaEA la dosls de CELEBREX es de 200 mg al dia (una vez por dia) o dosis divididas (dos veces al dia). Si
400 mg al dia. Sino

se observa ningtin efecto después de 6 semanas con 400 mg al dia, no es probable una respuesta y se

o . .

* Los AINEs causan un mayor riesgo de eventos adversos (GI) serios que|
incluyen sangrado, ulceracion y perforacion del estomago o los intestinos, que pueden ser|
mortales. Estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante la administracion y sin|
sintomas de advertencia. Los adulms mayores y los pauenles con antecedentes de enfermedad|

9.5 Manejo lico del Dolor Agudo y Primaria
Para el mangjo ico del dolor agudo y tratamiento de & primaria, la dosis es de 400 mg
inicialmente, seguida de una dosis adicional de 200 mg si es necesario el primer dia. En los dias posteriores,

ulcerosa péptica Gl serios [consufte| | dosis recomendada es de 200 mg dos veces al dia, seguin necesidad.
Advertencias y Precauciones (5)). 9.6 Poblaciones Especiales
jencia Heptica
1.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA En pacie icienci atica moderada (Clase B de Child-Pugh), se redujo a dosi 50%. No
Cada capsula de CELEBREX 200 tiene: 200 mg se recomienda el consumo de CELEBREX en pacientes con insuficiencia hepética severa [consuite
Excipiente(s) Advertencias y Precauciones (5), Uso en Poblaciones Especificas (11)).
Para conocer una lista completa de los excipientes, consulte la seccion 14.1. i CYP2C9
2. CLASIFICACION FARMACOLOGICA: En pacientes adultos que se sabe 0 se sospecha que son del CYP2C9 defi inel
i i i AINES). genotipo o antecedentes/experiencias previas con ofros sustratos del CYP2C9 (como warfarina, fenitoina)
3.ViA DE ADMINISTRACION iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis mas baja recomendada.
Administracion oral. 10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
4.FORMA FARMACEUTICA Consulte la Tabla 1 para obtener mas informacion sobre las interacciones medicamentosas clinicamente:
Cépsulas. significativas con nelecnx\b
5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Tabla 1: d Celecoxib
Los AINEs pueden provocar los siguientes:
« Aumento del riesgo de un ataque cardlaco 0 una apopiena que puede provocar la muerte. Este
riesgo y

0 con dosis crecientes de AINES.

0 con un consumo prolongado de AINES.
No consuma AINEs justo antes o después de una cirugia de corazon denominada “bypass arterial
coronario con injerto (CABG)”.
Evite consumir AINEs después de un ataque cardiaco reciente, a menos que su proveedor de
atencion médica se lo indique. Es posible que tenga un mayor riesgo de oftro ataque al corazon si

* Aumento del riesgo de sangrado, tilceras y desgarros (perforacion) del eséfago (conducto que va
de la boca al estomago), estomago e intestinos:

0 encualquier momento durante el consumo,

0 sinsintomas de advertencia,

0 que pueden causar la muerte.
El riesgo de desarrollar una tlcera o sangrado aumenta con:

[Medicamentos que Interfieren con la Hemostasis |
Impacto clinico:| e EI celecoxib y los anticoagulantes, como warfarina, tienen un
efecto sinérgico sobre el sangrado. El consumo concomitante de
celecoxib y anticoagulantes presenta un riesgo mayor de sangrado
seria en comparacion con el consumo de cualquiera de los
medicamentos por separado.

* La liberaci6n de serotonina mediante las plaguetas cumple una
funcién importante en la is. Los estudios epi

de casos y controles y de cohortes demostraron que el consumo
concomitante de medicamentos que interfieren con la recaptacion
de serotonina y un AINE puede potenciar el riesgo de sangrado més

que un AINE solo.

o i ointestinal con el AINEs: Monitoree a los pacientes con consumo concomitante de CELEBREX
0 consumo de lamados ides”, jos?, | Imtervencion: | con anticoagulantes (p. ej., warfarina), medicamentos antiplaquetarios
“ , “inhibi ivos d 6n de serotor ISRS)" 0 “inhibi i (p. €j., aspirina), ISHS e IRSN para detectar signos de sangrado
de la recaptacion. de serotonina y noradrenalina (RSN)"; [consulte. yF )
0 dosis crecientes de AINES; 0 edad avanzada; Aspirina
0 consumo prolongado de AINEs; 0 malasalud; — > n
o tabaguismo; o enfermedad hepética avanzada; Impacto clinico:| Los estudios clinicos controlados mostraron que el consumo
o consumo de alcohol; o problemas de sangrado. concomitante de AINEs y las dosis analgésicas de aspirina no
Los AINEs solo deben usarse: producen ninglin efecto terapéutico més importante que el consumo
0 exactamente como se prescribe; de AINE solos. En un estudio clinico, el consumo concomitante de un
0 conla dosis mds baja posible para su tratamiento; AINE y aspirina se relaciond con una incidencia significativamente
0 durante el menor tiempo necesario; mayor de reacciones adversas de Gl en comparacion con el consumo
ANes umi del AINE solo [consulte Advertencias y Precauciones (5)].
incluidos los siguientes: En dos estudios en voluntarios sanos, y en pacientes con osteoartritis
*  problemas hepaticos o renales; N N N N
o hipertonsion arteri; y enfermedad cardiaca establecida respectivamente, celecoxib (200
o asma mg a 400 mg diarios) demostré una falta de interferencia con el efecto
o st 0 planea quedar Tomar AINES alas 20 semanas de la aspirina (100 mg a 325 mg).
de embarazo en adelante puede dafiar al feto. Si necesita tomar AINEs durante més de 2 dias cuando Intervencion: | Por lo general, no se recomienda el consumo concomitante de
tiene entre 20 y 30 semanas de emharazu es posible que su proveedor de a(enclon médica deha CELEBREX y las dosis analgésicas de aspirina debido a un aumento de
controlar k de subebg. riesgo de sangrado [consulte Advertencias y Precauciones (5)).
las 30 semanas de embarazo. CELEBREX no es un sustituto de las dosis bajas de aspirina para la
© periodo de lactancia o intenciones de amamantar. - proteccion cardiovascular.
medicamentos con prescripcion y de venta libre, vitaminas o suplementos herbales. Los AINES y Inhibidor de la Enzima Convertidora de Angiotensina (ECA),

algunos otros medicamentos pueden afectarse mutuamente y causar efectos secundarios serios. No debe
iniciar ningiin medicamento nuevo sin consultar primero con su proveedor de atencion médica.
Otra informacion sobre los AINEs

« Laaspirina es un AINE pero no aumenta la posibilidad de un ataque al corazon. La aspirina puede causar
sangrado en el cerebro, el estomago y los intestinos. La aspirina también puede causar tlceras en el
estdmago y los intestinos.

* Algunos AINEs se venden en dosis més bajas sin receta (de venta libre). Hable con su proveedor de
atencién médica antes de usar AINE de venta libre durante més de 10 dias.

Imonnacmn general sobre el usn seguro y efectivo de AINEs

de Receptor de (BRA) y
Impacto clinico:| » Los AINEs pueden disminuir el efecto antihipertensivo de los
inhibidores de la ECA, BRA 0 (incluido el
 En pacientes de edad avanzada, con deplecion de volumen (incluidos|
los que reciben terapia diurética) o que tienen insuficiencia renal, Ia
anea de un AINE con inhibi de la ECA 0 BRA

puede provocar un deterioro de la funcion renal, incluida la posible
iencia renal aguda. Estos efectos suelen ser
 Durante el consumo concomitante de CELEBREX e inhibidores de la|

Los ines ademés de ¢l folleto de informacién Intervencion:
para el paciente. No- corsuma AINES para una aVeccwun para la que no se ha prescrito. No admlnlsne ANEs a ECA, los BRA o los betablogueadores, controlar la presion arterial para
ofras personas, incluso si presentan los qQue usted. P garantizar que se obtenga la presion sanguinea deseada.
Sile gustaria obtener mas informacion acerca de los AINEs, hable con su proveedor de atencm meédica. « Durante el consumo concomitante de CELEBREX e inhibidores de la
Puede pedir informacion sobre ANES esciito para profesionales de la salud, a su famacéutico 0 a su ECA 0 BRA en pacientes de edad avanzada, con deplecion de
proveedor de atencicn médica. volumen o disfuncion renal, controlar los signos de
6.INDIGACIONES Y USO - N de la funcion renal [consulte Advertencias y precauciones (5]
Los AINES se usan para tratar el dolor y el la y el calor de afecciones .

édi i itis, dolores y otros tipos de dolor a corto plazo. * Cuando estos se
7. CONTRAINDICACIONES los pacientes deben estar hidratados de forma adecuada. Evaluar la|
No consuma AINEs: funcion renal al comienzo del tratamiento concomitante

*  sihatenido un ataque de asma, urticaria u otra reaccion alérgica con aspirina o cualquier otro AINES. iodi a partir de ese momento.
*  justo antes o después de una cirugia cardiaca con bypass. |Diuréticos

&.REMG'O"ES AWEW.‘,S . N L Impacto Clinico:| Los estudios clinicos, asi como las observaciones posteriores a la
S obsarva alguna reeccitn sdversa gue 1o 8 menclara on este inssrts, consulls con su médico o comercializacion, mostraron que los AINEs redujeron el efecto
Los AINES pueden provocar los siguionies: natriurético de los diuréticos de asa (p. ej., furosemida) y los
Consultar “Advertencias y Precauciones” diuréticos tiazidicos en algunos pacientes. Se atribuyo este efecto a
«  hipertension arterial nuieva o empeoramiento; la inhibicion de los AINE de la sintesis de la prostaglandina renal.
«  insuficiencia cardiaca; Intervencion: | Durante el consumo concomitante de CELEBREX con diuréticos,
problemas hepaticos, incluida la insuficiencia hepéica; observe a los pacientes en busca de signos de empeoramiento de la
*  problemas renales, incluida la insuficiencia renal; funcion renal, ademas de garantizar la eficacia de los diuréticos,
* gl0bulos rojos bajos (anemia); incluidos los efectos antihipertensivos [consulte Advertencias y
* reaccion cutinea potencialmente mortal; F P
*  reacciones alérgicas potencialmente mortales;

« Otros efectos secundarios de los AINES incluyen los siguientes: dolor de estomago, Digoxina

diarrea, gases, acidez esmmacal nauseas vommsymareos

Consiga ayuda
« falta de aliento o dificuftad para respirar; * dificultad en el habla;
«  dolor de pecho; * inflamacion del rostro y garganta.

*  debilidad en una parte o lado de su cuerpo;
Deje de tomar su AINE y llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene alguno de

los siguientes sintomas:
nauseas; *  vmito con sangre;
més cansancio 0 mas debilidad de lo habitual; *  presencia de sangre en sus
diarrea; deposiciones 0 es negra y pegajosa
como el alquitran;

color amarillo en la piel o en los ojos;
indigestion o dolor de estémago;
sintomas similares a la gripe;

aumento inusual de peso;
erupcion cuténea o ampollas con fiebre;
hinchazén de brazos, piemas, manos y pies;

.
*  picazon;
.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de los AINEs. Para obtener mas informacion, consulte:

nico- | B o -

consu prlﬂesmnal de la salud o farmacéutico sobre losAlNEs Impacto clinico: | B . ANEsy . by nesgu
con su médico los efectos secundarios. de toxicidad por . .

Comunicacion de efectos adversos disfuncion renal).

Si i et Ite: edi dutico o enf ,inclusosise CELEBREX no pi 0 ningin efecto en la inética del

Impacto clinico:| Se informé que el consumo concomitante de celecoxib con digoxina
aumenta la concentracion sérica y prolonga la vida media de
digoxina.

Durante el consumo concomitante de CELEBREX y digoxina, controle
los niveles séricos de digoxina.

Intervencion:

Litio

Impacto clinico:| Los AINEs produjeron elevaciones en los niveles de litio en plasma y|
i enla ion renal de litio. La ion minima

media de litio aument6 un 15%, y la depuracion renal disminuyo|

aproximadamente un 20%. Se atribuyd este efecto a la inhibicion de|

AINE de la sintesis de la prostaglandina renal.

Durante el consumo concomitante de CELEBREX y litio, controle a los|

pacientes para detectar signos de toxicidad por litio.

Intervencion:

trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de farmacovigilancia. Puede informar al comeo
farmacovigilancia@aspenlatam.com, llamar al Hefonn 0800 137 37yl escnblr a la Direccion General de
Insumosy Drogas al id.minsa gob.pe a través del

Intervencion: Durante el consumo concomitante de CELEBREX y metotrexato, controle a

los pacientes para detectar signos de toxicidad por metotrexato.




Cierre Prematuro del Conducto Arterioso Fetal
La literatura publicada informa que el uso de AINE alrededor de las 30 semanas de gestacion en adelante

11.USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

Embarazo, fertilidad y lactancia

11.1 Embarazo

No tome CELEBREX si se encuentra en los (iftimos 3 meses de embarazo, ya que podria perjudicar al feto
0 provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede
afectar a su predisposicion y la de su bebé a sangrary retrasar o alargar el parto més de lo esperado. No
debe tomar CELEBREX durante
y como le indique su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras trata de quedar
embarazada, debera tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible. A partir de la semana 20 de
embarazo, CELEBREX puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante més de unos dias,
lo que puede provocar unos niveles bajos del liquido amnidtico que rodea al bebe (oligohidramnios) o
estrechamiento de un vaso sanguineo (ductus arterioso) en el corazon del bebé. Si necesita tratamiento
durante un periodo superior a unos dias, su médico podria recomendar controles adicionales.

Resumen de Riesgos

El uso de AINEs, incluido CELEBREX, puede causar el cierre prematuro del conducto arterioso fetal y
disfuncion renal fetal que conduce a oligohidramnios y, en algunos casos, \ﬂSUVICIEﬂCIa renal neonatal.
Debido a estos riesgos, limite la dosis y la duracion del uso de CELEBREX 20y30

Impacto clinico: € consumo-concomitante de CELEBREX y ciclosporina puedel

aumentar la . de la ci er\ el embarazo puede causar el cierre prematuro del conducto arterioso fetal.
— - - Renal Neonatal:

Intervencion: | Durante el consumo concomitante de CELEBREX y ciclosporina, L i i osterioresal 6n describen el ANE
Domml_e, a los pacientes para detectar signos de empeoramiento del  5roximadamente alas 20 semanas de gestacion en adelante en el embarazo asociado con disfuncion
la funcién renal. renal fetal que conduce a oligohidramnios y, en algunos casos, insuficiencia renal neonatal. Estos

AINEs y resultados adversos se observan, en promedio, después de dias o semanas de tratamiento, aunque el

Impacto clinico: | EI consumo concomitante de celecoxib con otros AINEs o salicilatos|  oligohidramnios se ha informado con poca frecuencia tan pronto transcurren 48 horas del inicio de los
(p. ej., diflunisal, salsalate) aumenta el riesgo de toxicidad Gl, con|  AINE.En muchos casos, pero no en todos, la disminucion del liquido amnidtico fue transitoria y reversible
poco o ningin aumento en la eficacia [consulte Advertencias con el cese del farmaco. Ha habido un nimero limitado de informes de casos de uso matemo de AINE y
Precatciones (5). disfuncion renal neonatal sin oligohidramnios, algunos de los cuales fueron irreversibles. Algunos casos

Intervencion- | No se recomienda el consumo concomitante de celecoxib con otros| ﬁﬁ'z’ﬁms”a‘ neonatalrequirieron invasivos,

AINE o salicilatos. il e astidos B oninciyen

II o ol ETconsumo concomTiants d6 CELEBREX y pemetiexed puede falta de un grupo de control; informacion limitada sobre la dosis, la duramon yel momemu de la

Impacto clinico: exposicion al farmaco; E: tabl

g aumentar el riesgo de mielosupresion y de toxicidad renal y Gl b 6n fiable \1{4 Tiesgo de resultados fetalesy ol uso matemo de AINE.
relacionados con pemetrexed (consulte la informacion de| Debldo a que los datos de seguridad publicados sobre los resultados neonatales involucraron
p ipcion de p 3 a bebés prematuros, la generalizacion de ciertos riesgos informados para el bebé a

Intervencion: | Durante el consumo concomitante de CELEBREX y pemetrexed, en]  término expuesto a los AINE a traves del uso matermo es incierta.
pacientes con disfuncién renal cuya depuracion de creatinina varia) ~ Datos sobre Animales ) )

entre 45 mL/min y 79 mL/min, controlar la mielosupresion, y I Celecoxib en dos|§ orales 2150 mg/kg po[ dia (apmxwmadameme 2 veces !a exposicion humaqa de ZQO
toxicidad renal y gastrointestinal, mg dos veces al dia medida mediante el &rea bajo la curva (ABC, ,,), caus6 un aumento de la incidencia
) . " P de defectos septales ventriculares, un evento raro y alteraciones fetales, como costillas fusionadas,
Se deben evitar los AINEs con vidas medias de eliminacion cortas (p. estendn fusionados y esternon deforme cuando los conejos se trataron a lo largo de la organogénesis. Se
ej., diclofenaco, indometacina) durante un periodo de dos dias antes,  onservé un aumento dependiente de la dosis en las herias diafragmiticas cuando las ratas recibieron
el dia de la administracion y dos dias después de la ini celecoxib en dosis orales >30 mg/kg por dia (aproximadamente 6 veces la exposicion humana segun el
de pemetrexed. ABC, ,, con 200 mg dos veces al dia para la AR) a lo largo de la organogénesis. En ratas, la exposicién a
En ausencia de datos con respecto a la interaccion potencial entre]  celecoxib durante el desarrollo embrionario temprano tuvo como resultado pérdidas previas y posteriores
pemetrexed y AINEs con vidas medias més largas (p. ej., meloxicam, @ la implantacion en dosis orales >50 mg/kg por dia (aproximadamente 6 veces Ia exposicién humana
nabumetona), los pacientes que consumen estos AINEs deben| 29U €lABC, , con 200 mg dos veces para laAR) o
interrumpir la dosis durante al menos cinco dias antes, el dia de g @ k hasta 100 mgkg
administracion y dos dias después de la administracion de{ ratas 1apmx|maﬂamenﬁa 7 veces la exposlmon humana medida por el ABC, ,, con 200 mg dos veces
al dia). No se conocen los efectos de CELEBREX en el parto en mujeres embarazadas.
pemetrexed. 112 Lactancia

Inhibidores o inductores de CYP2C9 Resumen de Riesqos

Impacto clinico: | El metabolismo de celecoxib se realiza principalmente a través dell  patos limitados de 3 informes publicados, que incluyeron un total de 12 mujeres que amamantan,
citocromo P450 (CYP) 2C9 en el higado. La ini ion de forma) bajos niveles de CELEBREX en la leche matema. La dosis diaria promedio calculada para
simultdnea de celecoxib con medicamentos que se sabe que inhiben|  lactantes fue de 10 meg/kg a 40 meg/kg por dia, menos del 1% de la dosis terapéutica segun el peso para
al CYP2C9 (p. ej., fluconazol) puede aumentar la exposicion y la|  un nifio de dos afios de edad. Un informe de dos lactantes amamantados de 17 y 22 meses de edad no

toxicidad de celecoxib, mientras que la administracion de formal "‘05‘“51;“"9“" Wzr‘:‘“dadl"i’;"- QE'S-EB‘jRiX debe ‘dein‘isrr:;rse '_C“_" ‘:1’373“"72‘ en ’““15:5 ?"d"' 5"]
it i : rifamoici encuentren en periodo de lactancia. Se deben considerar los beneficios de la lactancia para la salud y el
simulténea Culr; érf‘gz(;grgz g:le(é:;icg (p- ¢, rifampicina) puede desarrollo, junto con la necesidad clinica de la administracion de CELEBRE?( en la madre y cualquier
— posible efecto adh en el lactante debido a CELEBREX o a cualquier afeccion matera subyacente.

Intervencion: Evaluar los antecedentes médicos de cada paciente al considerar Il 14 3 pacientes Femeni y i paci i
prescripcion de celecoxib. Se puede |usl|f|car un ajusle de la dosis|  nfertiigad
cuando celecoxib se i con 0 de|  SexoFemenino

s e PCIYJPZCQ. Segun el mecanismo de accion, el uso de AINEs mediado por prostaglandina, que incluye CELEBREX

ustratos de 2D6 podria retrasar o impedir la ruptura de los foliculos ovéricos, lo cual se ha asociado con esterilidad

Impacto clinico: | Estudios in vitro indican que celecoxib, a pesar de que no es un|  reversible en algunas mujeres. Los estudios en animales publicados demostraron que la administracién
sustrato, es un Inhlb\durde [;VP206 Por lo tanto, existe un potencial de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas tiene el potencial de alterar la ruptura folicular mediada
para una i in vivo con i por inas requerida para la ovulacion. Los estudios pequefios en mujeres tratadas con AINE
que son metabolizados por CYP2D6 (p. €j., y también nar! un rmsq reversible en la wy!amdn. Considere el aba_ndunu del consumo de
celecoxib puede potenciar la exposicion y la toxicidad de estos| AINEs‘ \n;lmdo CELEBR;X, en mujeres que tienen dificultades para concebir o que son parte de
medicamentos. '1"1" imﬁcm;:?m ferticad.

Intervencion: Evaluar los antecedentes médicos de cada paciente al considerar la] La.seguridadylef\(:;\a . diado mas all4 de los seis me niros. N 1u6 a toxicidad
prescripcion de celecoxib. Se puede justificar un ajuste de la dosis|  cargiovascular a largo plazo en nifios expuestos a CELEBREX y se desconoce si los riesgos a largo plazo
cuando se administra celecoxib con sustratos de CYP2D6. pueden ser similares a los observados en adultos expuestos a CELEBREX u otros AINES selectivos y no

Corticosteroides lectivos de COX-2 [consulte Advertencia resaltada, Advertencias y Precauciones (5.

Impacto clinico: | La ini i i de con CELEBREX|  11.5 Uso Geriatrico
puede aumentar el riesgo de 0 sangrado Gl. Los pacientes adultos mayores, en comparacion con los pacientes més jovenes, se encuentran en un

Intervencion: Controlar a los pacientes con consumo concomitante de CELEBREX|  riesgo mayor de presentar reacciones adversas cardiovasculares, gastrointestinales o renales serias
con corticosteroides para detectar signos de sangrado [consulte| ~ felacionadas oor:“ el a‘unsumo de AINE. Si e\ heneﬁcm annclpado para eI pacler‘;le adufto mayor supera

24 ). y controle a los paclenles para detec'ar efeclos adversos [oansulteAdvedenclas ¥ Precauciones (5)).
Del total d la aprobacién, més de 3300

tenian entre 65 afios y 74 afios, mlemras que apmxlmadamente 1300 pacientes adicionales tenian mas
de 75 afios. No se observaron diferencias sustanciales en la efectividad entre estos sujetos y los sujetos
mas jovenes. En los estudios clinicos que compararon la funcion renal medida por la tasa de filtracion
glomerular, el nitrdgeno ureico en sangre y la creatinina, y la funcién plaquetaria medida por el tiempo de:
sangrado y a agregacion plaquetaria, los resultados no fueron diferentes entre los voluntarios adultos
mayores y los jovenes. Sin embargo, como con otros AINEs, incluidos los que inhiben selectivamente la
COX-2, ha habido mas infc a posteriores a la i on de eventos Gl mortales e
insuficiencia renal aguda en adultos mayores que en pacientes mas jovenes [consulte Advertencias y
Precauciones (5}).

11.6 Insuficiencia Hepatica

La dosis diaria recomendada de CELEBREX en capsulas en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada (Clase B de Child-Pugh) se debe reducir en un 50%. No se reoom\enda la administracion de
CELEBREX en pacientes con iencia hepatica severa [consulte Dosis y ic

11.7 Insuficiencia Renal

CELEBREX no se recomienda en pacientes con insuficiencia renal severa [consulte Advertencias y
Precauciones (5)).
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semanas de gestacion y evite el uso de CELEBREX aproximadamente a las 30 semanas de gestacion y
més tarde en el embarazo (ver Consideraciones clinicas, Datos).

Clerre prematuro del conducto arterioso fetal

El uso de AINEs, incluido CELEBREX, aproximadamente a las 30 semanas de gestacion en adelante en el
eembarazo aumenta el riesgo de cierre prematuro del conducto arterioso fetal.
Oligohidramnios/Insuficiencia renal neonatal

El uso de AINE aproximadamente a las 20 semanas de gestacion en adelante en el embarazo se ha
asociado con casos de disfuncion renal fetal que conducen a oligohidramnios y, en algunos casos,
insuficiencia renal neonatal.

Los datos de los estudios observacionales respecto a otros de los riesgos embriofetales del consumo de
AINE en mujeres durante el primer o segundo trimestre del embarazo no son En estudios

Lentos de Sustratos de CYP2C9
En pacientes que se sabe o se sospecha que son metabolizadores lentos del CYP2C9 (es decir,
CYP2C9*3/*3), seguin el genotipo o la experiencia/antecedentes previos con otros sustratos del CYP2C9
(como warfarina, fenitoina), administre CELEBREX con la mitad de la dosis recomendada mds baja
[consulte Dosis y Administracion (9.
12. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Efecto desconocido.
13. SOBREDOSIS
i d AINE,
médica de inmediato.
Los sintomas posteriores a una sobredosis aguda de AINE normalmente se han limitado a letargo,

ia, NAuseas vumnus y dolor ep\gasmw queen general han sido reversibles con asistencia de

de reproduccion animal, se observaron muertes embriofetales y un aumento de hernias di

en ratas a las que se administrd celecoxib diariamente durante el periodo de organogénesis en dosis

orales de aproximadamente 6 veces la dosis méxima recomendada en humanos (DMRH) de 200 mg dos

veces al dia. Ademas, se observaron anormalidades estructurales (por ej., defectos septales, costillas

fusionadas, esterndn fusionado y esternén deforme) en conejos que recibieron dosis orales diarias de

celecoxib durante el periodo de organogénesis aproximadamente 2 veces la DMRH (ver Datos). Segin

datos de animales, se demostrd que las prostaglandinas tienen una funcion importante en la

vascular endometrial, Ia i ion de blastocisto y la decidualizacion. En estudios con

animales, la administracion de inhibidores de la sintesis de prostaglandina, como el celecoxib, dio como

resultado un aumento de la pérdida previa y posterior a la implantacion. También se ha demostrado que

las prostaglandinas tienen un papel mpuname en el desarmllo del rifion Ieial En estudios puhhcadns en

animales, se ha t il |

cuando se administran en doss clinicamente relevantes.

Se desconoce el riesgo de base estimado de presentar defectos de nacimiento importantes y abortos

espontaneos en la poblacion indicada. Todos los embarazos tienen riesgo de base de defectos de

nacimiento, pérdida u otros resultados adversos. En la poblacion general de los EE. UU., el riesgo de fondo

estimado de defectos congénitos importantes y aborto espontdneo en embarazos clinicamente

reconocidos es del 2% al 4% y del 15% al 20%, respectivamente.

Consideraciones Clinicas

Reacciones Adversas Fetales/Neonatales

Cierre Prematuro del Conducto Arterioso Fetal:

Evite el uso de AINE en mujeres alrededor de las 30 semanas de gestacion en adelante en el embarazo,

porque los AINE, incluido CELEBREX, pueden causar el cierre prematuro del conducto arterioso fetal (ver

Datos).

Oligohidramnios/Insuficiencia Renal Neonatal:

Si es necesario un AINE aproximadamente a las 20 semanas de gestacion en adelante en el embarazo,

limite el uso a la dosis efectiva més baja y la duracion més corta posible. Si el tratamiento con CELEBREX

se extiende més alld de las 48 horas, considere la monitorizacion con ultrasonido para detectar
ios. Si se produce suspenda CELEBREX y realice un seguimiento de

acuerdo con la préctica clinica (ver Datos).

Trabajo de parto o Parto

No hay estudios sobre los efectos de CELEBREX durante el trabajo de parto o el parto. En estudios con

animales, los AINEs, incluido el celecoxib, inhiben la sintesis de prostaglandinas, provocan un parto

retrasado y aumentan la incidencia de nacidos sin vida.

Datos

Datos en Humanos

Los datos disponibles no establecen la presencia o ausencia de toxicidad del desarrollo relacionada con

el consumo de CELEBREX.

apoyo. + di Sepi iencia renal aguda, depresion respiratoria
'y coma; sin embargo, fueron poco frecuemes [consulte Advertencias y Precauciones (5}).

No se informaron casos de sobredosis de CELEBREX durante los ensayos clinicos. Las dosis de hasta
2400 mg por dia por un periodo maximo de 10 dias en 12 pacientes no dieron como resultado una
toxicidad seria. No hay |n|ormac|on dlsponlb\e scbre la eliminacion de celecoxib por hemodidlisis; sin
embargo, debido a su afto grad ati 97%) es pt babl la didlisis
sea (il en caso de sobredosis.

Supervise a los pacientes con asistencia sintomatica y de apoyo después de una sobredosis de AINE. No
hay antidotos especificos. Considerar emesis o carbon activado (60 gramos a 100 gramos en adultos, 1
gramo a 2 gramos por kg de peso corporal en pacientes pedidtricos) o catértico osmdtico en pacientes
sintomaticos observados en el plazo de las cuatro horas posteriores a la toma o en pacientes con una
sobredosis grande (5 a 10 veces la dosis recomendada). La diuresis forzada, la alcalinizacion de la orina,

idlisis o | ion podrian no ser tiles debido a la alta union a proteinas.

la la

14, DATOS FARMACEUTICOS
14.1 Lista de excipientes
Croscarmelosa de sodio, Estearato de Magnesio, Lactosa Monohidrato, Lauril Sulfato Sédico, Povidona

yAgua Purificada.

14.2 Tiempo de vida util

No admlnlstrar después de la fecha de vencimiento que seindica en el empaque.
143P iales para el

Consultar las condiciones de almacenamiento indicadas en el empaque.
14.4 Precauciones especiales para el desecho y la manipulacion
No hay requerimientos especificos.
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