COXAL’

CELECOXIB

Capsulas
VIA ORAL
FORMULA
Cada capsula contiene:
Cel ib. 00 mg
Excipientes, c.s.
ACCION TERAPEUTICA
COXAL e: de ultima
generamon que a diferencia de los AINES comunes que acttian
las Ci 1y Il (Cox-1y Cox-2) reduce
la sintesis de ,, i il la Cox-2,
de dolor, on y fiebre con pobre

woon sobve I Gore 1, por lo que produce con menor frecuencia y

constantemente monitoreados al inicio y durante el tratamiento. Asi
mismo, puede observarse retencién de liquido y edema, lo que
agravaria aun mas tal padecimiento y también los casos de
insuficiencia cardiaca crénica

En pacientes tratados con drogas antiinflamatorias no esteroideas, en
cualquier momento, con o sin sintomas previos, puede producirse
toxicidad gastrointestinal severa como hemorragia, ulceracion y
perforacion del estémago, del intestino delgado o del intestino
grueso, asi como trastornos menores del tracto intestinal alto, entre
ellos el mas comun es dispepsia.

La mayoria de los reportes espontaneos de reacciones Gl fatales se
han registrado en pacientes de edad avanzada o debilitados, por lo
cual se debe tener especial precaucion en el tratamiento de esta
poblacién. A fin de minimizar los riesgos de reacciones Gl adversas
se deberd utilizar la minima dosis efectiva durante el menor lapso
posible. Para los pacientes con alto riesgo se debera considerar la
posibilidad de aplicar tratamientos que no incluyan AINES.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos mas comunes que pueden presentarse son
dolor de cabeza, indigestion, edema, infeccion del tracto respiratorio
alto, bronquitis, disnea.

Pueden presen(arse dolor lumbar, dolor abdominal, diarrea,

severidad los efectos i renales y
hematologicos propios de los AINES més conocidos.

INDICACIONES
En todas las situaciones clinicas donde el dolor sea el sintoma

mareos, insomnio, erupcion y calambres en las piernas,
rinitis, sinusitis,

gastritis,
sintomas de influenza y pérdida de peso inusual.

INTERACCIONES
de

cardinal, cefalea, dismenorrea primaria, mialgia, dolor
b ;

La inis 6 COXAL con antiacidos que

produce una reduccién de la
concentracion plasmatica y del AUC de Celecoxib del 37 % y 10%,

Formas ias y deg artritis y Aluminio o
espondiloartrosis

respectivamente.
Dolor asociado o noa la i t t-operats

Tratamiento de Poliposis Adenomatosa Familiar (PAF)

CONTRAINDICACIONES
COXAL esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al
Celecoxib o cualquier otro componente de la formula.

COXAL no debe ser administrado a pacientes que hayan
experimentado previamente reacciones de tipo alérgico a las
sulfonamidas.

COXAL no debe ser administrado a pacientes que hayan
experimentado previamente asma, urticaria o reacciones de tipo

El metabolismo de Celecoxib es predominantemente mediado por el
Citocromo P450 2C9 en el higado. Se deberé actuar con precaucién
en los casos donde se efectie la administracion concomitante de
Celecoxib con agentes que inhiben el 2C9.

La administracién concomitante de COXAL y Fluconazol en la dosis
de 200 mg (4 veces por dia) provocé un aumento doble en la
concentracion plasmatica de Celecoxib.

POSOLOGIA
Se debe administrar la menor dosis efectiva durante el menor lapso
posible para minimizar los efectos adversos. Se puede administrar
del horario de las comidas.

alérgico ala Aspirina u otros no ;enesos

pueden p i severas,
brocoespasmo, e incluso sumuerte. Esta contraindicado en pacientes
con insuficiencia cardiaca severa, enfermedad cardiaca isquémica
establecida y/o enfermedad cerebro vascular y en pacientes con
enfermedad arterial periférica.

Nifios. Embarazo, més que todo en el tltimo trimestre, pues puede
causar cierre prematuro del ductus arterioso. Lactancia. Ulcera
gastroduodenal activa. Insuficiencia hepatica o renal severa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Los médicos y los pacientes deben estar alerta a las ulceraciones y
hemorragias, aun cuando no existieran antecedentes de sintomas
gastrointestinales (GI) previos. Se ha demostrado que las ulceras,
y per del tracto alto

por los AINES se observan en aproximadamente el 1% de los pacientes
tratados durante 3-6 meses y en alrededor del 2-4% de los pacientes
tratados durante un afio. Aun no se sabe con claridad en que forma
se aplican estos indices a Celecoxib. Los AINES deben percibirse
con extrema en con de
enfermedades ulcerosas o hemorragia gastrointestinal.

Otro riesgo asociado al uso de Celecoxib es que puede causar
problemas serios y de  gran riesgo para la vida como son: problemas
renales, que incluye renal subita o de
problemas renales preex\s(enles: retencion de liquido e hinchazén, los
que puede ser un problema serio si se padece de presion arterial alta
oinsuficiencia cardiaca y por ultimo, dario en el higado. Porlo que se
debe estar alerta y prestar mucha atencién a los sintomas o signos
relacionados, como son nauseas, vémitos, cansancio, pérdida del
apetito, ictericia, ojos y piel de color amarillo, sintomas de gripe y
oscurecimiento de la orina, que puede ser indicio de dafio en el higado.
Siesto sucediera, suspender de inmediato la medicacion y comunicarse
con sumédico.

Puede causar broncoespasmo o anafilaxis en pacientes asmaticos

Dolor, : La dosis via oral es
de 400 mg seguido por una dosis de 200 mg si fuera necesario en el
primer dia, luego 200 mg dos veces al dia, segun necesidad.

Formas i y ivas de artritis y
espondiloartritis: 200 mg via oral, una o dos veces al dia, por 6
semanas. Si no hay mejoria luego de administrar 400 mg durante 6
semanas se deben considerar tratamientos alternativos.

Osteoartritis: 200 mg al dia via oral.

Poliposis Adenomatosa Familiar (PAF): 400 mg, via oral dos veces al
dia tomado con alimentos.

SOBREDOSIS
En general, los sintomas de una sobredosis de AINES se limitan a
letargo, somnolencia, nauseas, vémitos, dolor epigastrico, etc. No se
conocen antidotos especificos. Si el paciente es tratado dentro de 4
horas de la ingesta de una sobredosis elevada, puede recurrirse a
inducir el vémito y/o carbon activado (60 a 100 g en adultosy 1a2g
por Kg de peso en nifios).

CONSERVACION
Mantener a temperatura inferior a 30 °C.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 30 y 100 capsulas.

En caso de cualquier inconveniente con el uso de nuestro producto
{faia doafcacia,sfecto scvarso,uso durants o emisarazo, sospeche

o error en la di
Pesonros en 1a péagina www.cimlatam.com; envienos un correo

al Centro Nacional de Farmacovigilancia de su pait
Toda la ln'olmaclon envlada a lraves de esle sitio respetava la

alérgicos a la aspirina y otros ios no
especialmente en pacientes con poliposis nasal inducida por aspirina.
En esos pacientes pueden producirse reacciones anafilacticas severas
que pueden ir desde eventos adversos sobre la piel como dermatitis
exfoliativa, Sindrome Stevens Johnson y necrdlisis epidermal toxica,
Ia cual puede ser fatal.

El uso de Celecoxib pued serios
eventos adversos tromboticos cardiovasculares, mfartu al miocardio y
apoplejfa, los cuales pueden ser fatales. Tal como los AINES, el
Celecoxib puede provocar hipertension arterial o empeorar la existente,
o cual puede contribuir a un incremento en la incidencia de eventos
cerebrovasculares.

Los pacientes hipertensos tratados con diuréticos (tiazidicos o del
asa) durante el tratamiento con Celecoxib pueden tener problemas
en el control de su presién arterial, por lo que deben ser

y sera evaluada
minug

samente por uostros expertos.
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