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CIBEX
celecoxibe

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Capsulas duras 200 mg: embalagens com 2 ou 10 capsulas.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada cépsula dura de 200 mg contém:;

CEIBCOXIDE. ...i et 200 mg
EXCIPIENTES™ LS. Pureveieeeiieeiesiesre et este et esre s 1 cépsula

* lactose monoidratada, croscarmelose sddica, povidona, laurilsufato de sodio, estearato de magnésio, didxido de
titanio, corante amarelo crepusculo e gelatina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cibex ¢ indicado para o tratamento sintomatico da osteoartrite (lesdo cronica das articulagdes ou “juntas”) e artrite
reumatoide [inflamac&o cronica das "juntas" causada por rea¢des autoimunes (quando o sistema de defesa do corpo
agride por engano a si proprio)]; alivio dos sintomas da espondilite anquilosante (doenca inflamatéria cronica que
atinge as articulagdes da coluna, quadris e ombros); alivio da dor aguda, no p6s-operatorio de cirurgia ortopédica ou
odontolégica e em doencas musculoesqueléticas (como entorse do tornozelo e dor no joelho e na coxa); alivio da
dismenorreia primaria (colica menstrual) e alivio da lombalgia (dor nas costas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cibex é um agente analgésico (promove reducdo da dor) e anti-inflamatorio (combate a inflamacéo que € a reacéo
do sistema de defesa do nosso corpo a uma agressdo, que se manifesta como dor, calor, vermelhidao no local) ndo
esteroidal (ndo derivado de hormdnios) da classe dos inibidores especificos da enzima cicloxigenase 2 (COX-2,
enzima responsavel por desencadear a inflamag&o). Além da inibicdo da COX-2, os anti-inflamatorios nao
esteroidais tradicionais inibem também a COX-1, o que pode aumentar o0s riscos de eventos adversos gastrintestinais
(lesdes, ulceras e sangramentos). A dor aguda é reduzida cerca de 28 minutos ap6s tomada da dose de celecoxibe, ja
a reducdo dos sintomas da osteoartrite e da artrite reumatoide é percebida em 1-2 semanas de uso da medicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as questdes 4 e 8).

Cibex néo deve ser usado por pacientes que: (1) tenham tido crise de asma (doencga pulmonar com crises de chiado),
urticaria (alergia de pele) ou reacdes alérgicas apds uso de &cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios; pois ha
risco de alergia com o uso de celecoxibe; (2) com doenca hepética (do figado) grave e/ou com insuficiéncia renal
grave (reducdo importante do funcionamento dos rins); (3) tenham dor relacionada a cirurgia de revascularizag¢do do
miocardio (cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamaria para desobstrucao da coronéria).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as questdes 3 e 8).

O uso de AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroidais), incluindo Cibex, pode retardar ou inibir a ovulagdo, o que
pode estar associado com a infertilidade reversivel em algumas mulheres.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfungéo renal fetal que
pode resultar na redugdo do volume de liquido amnidtico ou oligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podem
ocorrer logo apds o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis apos a descontinuagdo. As mulheres gravidas
utilizando celecoxibe devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amniético.
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Cibex néo deve ser usado por gravidas sem orientacdo e seguimento médico; especialmente durante o primeiro e
segundo trimestres (até por volta do 6° més). O uso de celecoxibe durante a gravidez requer que se pesem 0s
potenciais beneficios para a mae e riscos para a crianc¢a, 0 que so pode ser feito pelo médico ou dentista. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez ou se estiver amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Embora reduza o risco de desenvolvimento de complicacBes gastrintestinais associadé s-ao uso de anti-inflamatérios,
esse risco ndo esta eliminado pelo uso de celecoxibe, sendo maior em pessoas em maiuies de 65 anos, consumo de
bebidas alcodlicas ou com histéria anterior de perfuracdo, Glcera ou sangramento gastrintestinal. Cibex deve ser
usado com cautela em pacientes com: (1) hipertensdo (pressdo alta), pois pode piora-la; (2) com maior risco de
lesBes nos rins devido ao uso de anti-inflamatorios: portadores de insuficiéncia renal (reducdo grave da funcéo dos
rins), alteragdes da funcéo do figado em idosos; (3) portadores das altera¢es das enzimas metabolizadoras
CYP2C9. Comunique ao seu médico se vocé tiver qualquer uma dessas condicdes.

Cibex deve ser descontinuado ao aparecimento de rash cutaneo (vermelhiddo), lesdes nas mucosas (olhos, nariz,
boca) ou outros sinais de alergias.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagao nova. O
médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua a¢éo, ou da outra; isso se chama interagao
medicamentosa. O celecoxibe pode interagir com: (1) anticoagulantes (medicamentos que reduzem a coagulacéo
sanguinea como a varfarina) aumentando o risco de sangramento; (2) anti-hipertensivos (medicacfes para a pressao
alta) das classes dos inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) e/ou antagonistas da angiotensina Il
diuréticos e betabloqueadores podem ter seu efeito reduzido; em pacientes idosos, com desidratacao (incluindo
aqueles em tratamento com diuréticos) ou com fung¢do renal comprometida, a coadministracéo de anti-inflamatérios,
incluindo os inibidores especificos da COX-2, com inibidores da ECA, pode resultar no comprometimento da
funcdo renal, incluindo possivel insuficiéncia renal aguda (redu¢do aguda grave da funcéo dos rins); (3) fluconazol
(medicamento contra infecgdo por fungos) pode aumentar os niveis sanguineos de celecoxibe; (4) litio
(medicamento usado para doengas mentais) pode ter seu nivel sanguineo aumentado; (5) ciclosporinas
medicamentos anti-inflamatérios podem aumentar o risco de toxicidade no rim associada a ciclosporina; (6) a
administracdo concomitante de dextrometorfano (medicamento para tosse) ou metoprolol (medicamento para
pressdo alta) com celecoxibe 200 mg, duas vezes ao dia, resultou em aumento de 2,6 vezes e 1,5 vezes das
concentracfes no sangue de dextrometorfano e metoprolol, respectivamente; (7) lisinopril (medicamento para
pressdo alta) administrado concomitante com celecoxibe pode néo controlar a pressao alta.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Cibex apresenta-se como uma capsula dura alongada, de corpo branco opaco e tampa alaranjada, contendo p6 de cor
branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cibex deve ser engolido com ou sem alimentos. Para o tratamento de dor aguda (p6s-operatorio e doengas
musculoesqueléticas) e dismenorreia primaria; 400 mg na primeira dose, seguidos de uma dose de 200 mg, por via

CIBEX_BU_VP_02


adriana.santos
Nota
 palavra (maior) está se repetindo


SUPERA

oral (engolido) ap6s 12 horas, seguido de 200 mg, a cada 12 horas nos dias seguintes durante o tempo indicado pelo
seu médico. Uso para o tratamento de dor cronica: todo anti-inflamatdrio deve ser usado na sua menor dose diaria
eficaz durante o menor periodo possivel. O tempo adequado devera ser decisdo do seu médico.

As doses sugeridas de celecoxibe para essas doencas sao as seguintes: (1) Osteoartrite e Espondilite Anquilosante:
200 mg em dose Unica ou 100 mg duas vezes; (2) Artrite reumatoide: 100 ou 200 mg duas vezes ao dia; (3)
Lombalgia: 200 mg ou 400 mg em dose Unica ou dividida em duas vezes de 100 mg ou 200 mg.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento nado deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Cibex no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome 0 medicamento
duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (Leia também questdes 3 e 4).

Reacbes Adversas relatadas em Estudos Clinicos para Dor e Inflamacéo

Reagbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): inflamag&o dos brénquios
e seios da face, infeccdo do trato respiratorio superior (regido do nariz até os brénquios), infeccéo urinaria, insénia,
tontura, hipertensdo e piora da hipertenséo (pressao alta), tosse, vomito, dor abdominal, dispepsia (sensa¢do de
gueimacéo no estdmago), flatuléncia (aumento da quantidade de gases), prurido (coceira), rash (vermelhiddo da
pele), edema (inchaco) periférico (dos membros).

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): faringite (inflamacéo da
faringe); rinite (inflamac&o da mucosa nasal), anemia (redugdo do nimero das células vermelhas), hipersensibilidade
(reacdo alérgica), ansiedade, hipertonia (aumento da rigidez muscular), sonoléncia, viséo borrada, zumbido;
palpitacdo, Ulceras (feridas) no estdbmago; doencas dentérias; aumento da quantidade de enzimas (substancias)
hepaticas (produzidas pelo figado), urticaria (alergia na pele), equimose (manchas roxas na pele), edema facial
(inchago localizado no rosto), doenga semelhante a gripe, lesdo.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): trombocitopenia
(diminuicéo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), confusdo mental, insuficiéncia cardiaca congestiva
(incapacidade do coragdo bombear a quantidade adequada de sangue), arritmia, taquicardia (aceleragéo dos
batimentos cardiacos), Glcera (feridas) no duodeno e/ou no esdfago.

Reagdes muito raras (ocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes que utilizam esse medicamento): perfuracéo do
intestino, pancreatite (inflamac&o no pancreas), dermatite bolhosa (inflamacéo da pele com presenca de bolhas).

ReacOes Adversas relatadas em Estudos Clinicos para Prevencéo de Pdlipos

Reag¢des muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam esse medicamento): aumento da
pressdo arterial, diarreia.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): otite (infecgdo no ouvido),
infec¢des por fungos, infarto do miocardio (entupimento dos vasos que nutrem o muasculo do coragédo levando a
morte de algumas partes do 6rgdo), dor no peito, dispneia (falta de ar), vomito, disfagia (dificuldade para engolir),
sindrome do intestino irritavel (doenga em que ha aumento do nimero de evacuagdes ao longo do dia e em situacGes
de estresse), refluxo gastroesofagico (volta dos alimentos do estdbmago para o es6fago), ndusea, diverticulo (uma
bolsa que se forma na parede do intestino), aumento da quantidade de enzimas (substancias) hepaticas (produzidas
pelo figado), espasmos musculares (contragdo involuntaria dos musculos), nefrolitiase (pedra nos rins), sangramento
vaginal, prostatite (inflamacéo da prostata), hiperplasia (aumento do tamanho) da prostata, aumento dos niveis de
creatinina (substancia que esta presente no sangue) e/ou do antigeno prostatico especifico (substancia presente no
sangue que indica problemas na prdstata), aumento de peso.

CIBEX_BU_VP_02



SUPERA

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): infeccdo pela bactéria
Helicobacter, pelo virus Herpes zoster, infeccfes na pele (erisipela), em feridas e gengiva, labirintite (tontura),
infeccdo por bactéria, lipoma (depoésito de gordura abaixo da pele), distirbio do sono, infarto cerebral (acidente
vascular cerebral), hemorragia conjuntival (rompimento de um vaso sanguineo da conjuntiva do olho deixando a
parte branca do olho vermelha), dep6sitos no humor vitreo, hipoacusia (diminui¢do da audi¢do); angina instavel (dor
no peito); insuficiéncia da valva adrtica (fechamento incompleto de uma das valvulas cardiacas); aterosclerose da
artéria corondria (entupimento nas artérias que nutrem o coracao por depdsitos de gordura e colesterol); bradicardia
sinusal (diminuicdo do ritmo do coracdo), hipertrofia ventricular (espessamento das paredes do coracao); trombose
venosa profunda (entupimento das veias maiores); hematoma (acimulo de sangue sob a pele); disfonia (rouquidéo),
sangramento da hemorroida; evacuac@es frequentes; ulceracdo da boca; estomatite (inflamacdo da mucosa da boca);
dermatite alérgica (reacdo alérgica); cisto sinovial (n6dulo da articulacdo ou tenddo), noctria (eliminacdo de
volume anormal de urina durante a noite), cisto ovariano (formagdes saculares preenchidas por liquido dentro de um
ovario), sintomas da menopausa; sensibilidade nas mamas; dismenorreia (célica menstrual), edema (inchaco);
aumento da quantidade de potassio e sddio no sangue, redugdo da testosterona (horménio) no sangue; reducéo do
hematdcrito (exame que mostra a percentagem ocupada pelos glébulos vermelhos ou hemécias no volume total de
sangue), aumento nos niveis de hemoglobina (substancia que fica dentro do glébulo vermelho), fraturas (por ex., pé,
membro inferior), epicondilite (inflamag&o e infeccdo na regido do cotovelo), ruptura do tendao (leséo das fibras do
tendéo).

Os eventos citados a seguir foram relatados no periodo pds-comercializag&o:

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): conjuntivite
[inflamacéo da conjuntiva (membrana que reveste os olhos)], angina.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): alucinacdo, embolia
pulmonar (entupimento dos vasos provocado por todo ou parte de um coagulo formado dentro de veias);
pneumonite; hemorragia (sangramento) no estdmago, hepatite, reaces de fotossensibilidade (lesbes na pele
causadas pela exposicdo ao sol em quem usa determinado medicamento), insuficiéncia do rim, hiponatremia
(reducéo da quantidade de sodio no sangue), alteracGes relacionadas a menstruagao.

Reagdes muito raras (ocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes que utilizam esse medicamento): reacdo
anafilatica (alergia generalizada), hemorragia no cérebro, meningite asséptica (inflamac&o das membranas que
recobrem o cérebro e a medula espinal sem infecgdo), perda da capacidade de sentir sabor (ageusia) e/ou cheiros
(anosmia), vasculite (inflamac&o da parede de um vaso sanguineo), insuficiéncia (reducéo importante da funcéo)
e/ou inflamac&o e/ou necrose (morte das células) do figado, colestase (figado funciona com deficiéncia), hepatite
colestatica (figado inflamado que funciona mal), ictericia (coloracdo amarelada na pele), sindrome de Stevens-
Johnson (manchas vermelhas, bolhas, ulceraces que acometem todo o corpo e as mucosas da boca, faringe, olhos e
regido anogenital), eritema multiforme (lesGes vermelhas de diferentes aspectos na pele), necrolise epidérmica
toxica (morte de grandes extensdes de pele), erupgdes medicamentosas (vermelhiddo da pele) com eosinofilia
(aumento do nimero de um tipo de célula de defesa do sangue chamado eosindfilo) e sintomas sistémicos (DRESS
ou sindrome de hipersensibilidade), pustulose exantematica generalizada aguda (febre repentina que aparece em
conjunto com lesGes avermelhadas com pequenas bolhas de pus na pele), dermatite esfoliativa (les6es descamativas
na pele), nefrite tubulointersticial (tipo de inflamagéo nos rins), sindrome nefrética (rins ndo filtram a urina
adequadamente podendo causar perda importante de nutrientes), glomerulonefrite por lesdo minima (problema nos
rins que podem causar inchago perto dos olhos, pressdo alta, perda de proteina e sangue na urina).

Desconhecido: infertilidade feminina (reducéo da fertilidade feminina).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Dose Unica de até 1.200 mg e multiplas doses de até 1.200 mg, duas vezes ao dia, foram administradas em
individuos saudaveis sem efeito adverso clinicamente significante. Nos casos suspeitos de overdose (altas doses),
suporte médico apropriado deve ser providenciado.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

MS: 1.0372.0281

Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
CRF-SP n° 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratérios S.A.

Avenida das Nag¢des Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida — S&o Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

Industria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratérios S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi — SP.

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Pouso Alegre — MG.

SAC

supera.atende@

superarx.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 10/08/2021.

[ 4

LT 4

CIBEX_BU_VP_02



SUPERHA

Dados submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

13/01/2021

10457 —
SIMILAR
- Incluséo
Inicial de
Texto de

Bula -

RDC 60/12

VP00

200 mg x 2ou 10
capsulas

30/04/2021

10450 —
SIMILAR
Notificagdo
de
Alteracdo
de Texto
de
Bula —
RDC
60/12

IDENTIFICACAO
DO
MEDICAMENTO
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP01

200 mg x 2 ou 10
capsulas

14/06/2021

10450 —
SIMILAR
Notificacdo
de
Alteracdo
de Texto
de
Bula -
RDC
60/12

14/12/2020

4417260/20-
5

10507 -
SIMILAR -
Modificacdo
Pés-Registro

— CLONE
(Ampliacéo
do prazo de
validade do

medicamento)

24/05/2021

N.A

VP01

200 mg x 2 ou 10
capsulas
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18/10/2021

10450 -
SIMILAR
Notificacdo
de
Alteracdo
de Texto
de
Bula —
RDC
60/12

IDENTIFICACAO
DO
MEDICAMENTO
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP02

200 mg x 2ou 10
capsulas
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