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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ZENDIAX ©
celecoxibe

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACOES
Capsula dura.

Embalagens contendo 4, 10, 15 ou 30 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:
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(lactose monoidratada, povidona, croscarmeloseagidiurilsulfato de sédio e estearato de magnésio)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZendiaX (celecoxibe) esta indicado para o tratamento siatiwo da osteoartrite (lesdo cronica das
articulacdes ou “juntas”) e artrite reumatoide l@nfacdo crbnica das "juntas") causada por reacdes
autoimunes (quando o sistema de defesa do coregmr engano a si proprio); alivio dos sintomas d
espondilite anquilosante (doenca inflamatéria @@njue atinge as articulacdes da coluna, quadris e
ombros); alivio da dor aguda, no pés-operatéricidgrgia ortopédica ou odontolégica e em doencas
musculoesqueléticas (como entorse do tornozelorendgoelho e na coxa); alivio da dismenorreia
primaria (c6lica menstrual) e alivio da lombalgiar nas costas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZendiaX’ é um agente analgésico (promove reducdo da dan}iénflamatério (combate a inflamac&o
que é a reacao do sistema de defesa do nosso @anpa agresséo, que se manifesta como dor, calor,
vermelhiddo no local) ndo esteroidal (ndo derivdedormdnios) da classe dos inibidores especifiaos
enzima ciclooxigenase 2 (COX-2, enzima responsgweldesencadear a inflamacéo). Além da inibicao
da COX-2, os anti-inflamatérios ndo esteroidaiglitianais inibem também a COX-1, o que pode
aumentar os riscos de eventos adversos gastmaissfiesdes, Ulceras e sangramentos). A dor aguda
reduzida cerca de 28 minutos apés tomada da dadertax, ja a reducéo dos sintomas da osteoartrite
e da artrite reumatoide é percebida em 1-2 sentinaso da medicacéao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ZendiaX' ndo deve ser usado por pacientes que: (1) tenidancrise de asma (doenca pulmonar com
crises de chiado), urticaria (alergia de pele) @acdes alérgicas apds uso de acido acetilsalialico
outros anti-inflamatérios; pois ha risco de alergien o uso de Zendidx(2) com doenca hepética (do
figado) grave e/ou com insuficiéncia renal grawacdo importante do funcionamento dos rins); (3)
tenham dor relacionada a cirurgia de revasculazap miocardio (cirurgia da ponte de veia safana o
de artéria mamaria para desobstrucéo da coronaria).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroidaispluindo ZendiaX, pode retardar ou inibir a
ovulacdo, o que pode estar associado com a irdadé reversivel em algumas mulheres.

ZendiaX’ n&o deve ser usado por gravidas sem orientacéguéngento médico; especialmente durante o
primeiro e segundo trimestres (até por volta dmé8). O uso de Zendidxiurante a gravidez requer que
se pesem 0s potenciais beneficios para a maeos psta a crian¢a, o que sé pode ser feito pelicméd
ou dentista. Informe imediatamente o seu médicocasp de suspeita de gravidez ou se estiver
amamentando.

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

Embora reduza o risco de desenvolvimento de coagiles gastrintestinais associadas ao uso de anti-
inflamatorios, esse risco ndo esta eliminado pstode Zendiak sendo maior em maiores de 65 anos,
consumo de bebidas alcodlicas ou com histéria iantete perfuracdo, Ulcera ou sangramento
gastrintestinal. Zendidxdeve ser usado com cautela em pacientes comif@djténséo (presséo alta),
pois pode piora-la; (2) com maior risco de les@@snms devido ao uso de anti-inflamatérios: parted

de insuficiéncia renal (reducdo grave da funcdorihss, alteracdes da funcao do figado em idos®)s; (
portadores das alteracfes das enzimas metabokma@diP2C9. Comunique ao seu médico se voceé tiver
qualquer uma dessas condicdes.

ZendiaX' deve ser descontinuado ao aparecimentoade cutaneo (vermelhid&o), lesdes nas mucosas
(olhos, nariz, boca) ou outros sinais de alergias.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacGevogdetoma quando ele for prescrever uma
medicac¢do nova.

O médico precisa avaliar se as medicacfes reagtm ®malterando a sua acdo, ou da outra; iSso se
chama interacdo medicamentosa. Zendipade interagir com: (1) anticoagulantes (medicaosnue
reduzem a coagulacdo sanguinea como a varfarimagrdaando o risco de sangramento; (2) anti-
hipertensivos (medicacfes para a pressao alta)cldases dos inibidores da enzima conversora de
angiotensina (ECA) e/ou antagonistas da angiotansidiuréticos e beta-bloqueadores podem ter seu
efeito reduzido; em pacientes idosos, com desichatéincluindo aqueles em tratamento com diurékicos
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ou com funcdo renal comprometida, a coadministra@@nti-inflamatérios, incluindo os inibidores
especificos da COX-2, com inibidores da ECA, poelsultar no comprometimento da funcéo renal,
incluindo possivel insuficiéncia renal aguda (rédu@guda grave da funcdo dos rins); (3) fluconazol
(medicamento contra infeccdo por fungos) pode ataners niveis sanguineos de Zendjagd) litio
(medicamento usado para doencas mentais) podeuenigel sanguineo aumentado; (5) ciclosporinas
medicamentos anti-inflamatérios podem aumentasaorde toxicidade no rim associada a ciclosporina;
(6) a administracdo concomitante de dextrometorfgmedicamento para tosse) ou metoprolol
(medicamento para presséo alta) com celecoxibe @@firas vezes ao dia resultou em aumento de 2,6
vezes e 1,5 vezes das concentracdes no sanguetdenugorfano e metoprolol, respectivamente; (7)
lisinopril (medicamento para press&o alta) adnimit concomitante com Zendfagode n&o controlar a
pressao alta.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ZendiaX apresenta-se como cépsula de tampa amarela elram.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ZendiaX' deve ser engolido com ou sem alimentos. Paratamemto de dor aguda (pés-operatério e
doencas musculoesqueléticas) e dismenorreia pan#0mg na primeira dose, seguidos de uma dose de
200mg por via oral (engolido) apés 12 horas, seguid 200mg a cada 12 horas nos dias seguintes
durante o tempo indicado pelo seu médico. Uso pdratamento de dor crénica: todo anti-inflamatério
deve ser usado na sua menor dose diaria eficantdubamenor periodo possivel. O tempo adequado
devera ser decisdo do seu médico.

As doses sugeridas de Zendiapara essas doencas sdo as seguintes: (1) OsteoarEspondilite
anquilosante: 200mg em dose Unica; (2) Artrite retaide: 200mg duas vezes ao dia; (3)

Lombalgia: 200mg ou 400mg em dose Unica ou dividitladuas vezes de 200mg.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Zefidiax horéario estabelecido pelo seu médico, tomesomague
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomardxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensar degescidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacbes Adversas relatadas em Estudos Clinicos pdbar e Inflamacao

Reac¢Bes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizzsa emedicamento): inflamacao dos
brénquios e seios da face, infeccdo do trato r&®pio superior (regido do nariz até os brénquios),
infeccdo urindria, insdnia, tontura, hipertensjuoga da hipertensao (pressao alta), tosse, vomhio,
abdominal, dispepsia (sensacdo de queimacdo nomagd), flatuléncia (aumento da quantidade de
gases), prurido (coceiragsh (vermelhiddo da pele), edema (inchaco) periféims membros).

ReacBes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizase medicamento): faringite
(inflamacao da faringe); rinite (inflamacdo da mamamasal), anemia (reducdo do nimero das células
vermelhas), hipersensibilidade (reacdo alérgicajedade, hipertonia (aumento da rigidez muscular),

ZendiaxX — capsula dura — Bula para o paciente 3



Mantecorp
Farmasa

sonoléncia, visdo borrada, zumbido; palpitacdoeréak (feridas) no estdbmago; doencas dentérias;
aumento da quantidade de enzimas (substanciaslideep@produzidas pelo figado), urticaria (alengga
pele), equimose (manchas roxas na pele), edena feihaco localizado no rosto), doenca semelhante
gripe, leséo.

Reacbes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artlizesse medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo das células de coaguaglo sangue: plaquetas), confusdo mental,
insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidadeatacdo bombear a quantidade adequada de sangue),
arritmia, taquicardia (aceleracdo dos batimentodiaeos), Ulcera (feridas) no duodeno e/ou no gsbfa
ReacBes muito raras(ocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes quieamil esse medicamento):
perfuracdo do intestino, pancreatite (inflamacapauacreas), dermatite bolhosa (inflamacao da pete c
presenca de bolhas).

Reacbes Adversas relatadas em Estudos Clinicos pd&eevencéo de Pélipos

ReacBes muito comungocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizgsa medicamento): aumento
da pressao arterial, diarreia.

ReacBes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizesa enedicamento): otite (infeccéo
no ouvido), infec¢des por fungos, infarto do midédr(entupimento dos vasos que nutrem o musculo do
coracdo levando a morte de algumas partes do Qm@ioho peito, dispneia (falta de ar), vomitofatiga
(dificuldade para engolir), sindrome do intestindtdvel (doenca em que ha aumento do nimero de
evacuacdes ao longo do dia e em situacdes desegtresfluxo gastroesofagico (volta dos alimentos d
estbmago para 0 esdfago), ndusea, diverticulo boisa que se forma na parede do intestino), aumento
da quantidade de enzimas (substancias) hepaticaslugidas pelo figado), espasmos musculares
(contracdo involuntaria dos masculos), nefrolitigpedra nos rins), sangramento vaginal, prostatite
(inflamacao da prostata), hiperplasia (aumentcadmhho) da préstata, aumento dos niveis de craatini
(substancia que esta presente no sangue) e/outigeranprostatico especifico (substancia presemte n
sangue que indica problemas na préstata), aumerpesb.

Reac¢bes incomunsgocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzsse medicamento): infeccao pela
bactériaHelicobacter, pelo virusHerpes zoster, infeccdes na pele (erisipela), em feridas e gengi
labirintite (tontura), infeccéo por bactéria, lipaifdepdsito de gordura abaixo da pele), distlrbisaho,
infarto cerebral (acidente vascular cerebral), heagia conjuntival (rompimento de um vaso sanguineo
da conjuntiva do olho deixando a parte branca o wermelha), depésitos no humor vitreo, hipoacusia
(diminuicdo da audicdo); angina instavel (dor ndtopeinsuficiéncia da valva adrtica (fechamento
incompleto de uma das valvulas cardiacas); atenase da artéria coronaria (entupimento nas astéria
que nutrem o coracao por depésitos de gorduraesteobl); bradicardia sinusal (diminuicao do ritdm
coracdo), hipertrofia ventricular (espessamento mE®des do coracdo); trombose venosa profunda
(entupimento das veias maiores); hematoma (acUmelsangue sob a pele); disfonia (rouquidéo),
sangramento da hemorroida; evacuacdes frequeitesagéo da boca; estomatite (inflamacao da mucosa
da boca); dermatite alérgica (reacao alérgica)o @movial (n6dulo da articulacdo ou tendao), aoat
(eliminacdo de volume normal de urina durante &éehotisto ovariano (formacfes saculares preenshida
por liquido dentro de um ovario), sintomas da mansp; sensibilidade nas mamas; dismenorreia (célica
menstrual), edema (inchaco); aumento da quantidbegotassio e sodio no sangue, reducdo da
testosterona (hormdénio) no sangue; reducédo do léentat (exame que mostra a percentagem ocupada
pelos glébulos vermelhos ou hemacias no volumé deasangue), aumento nos niveis de hemoglobina
(substancia que fica dentro do glébulo vermelh@tufas (por ex., pé, membro inferior), epiconglilit
(inflamacao e infeccdo na regido do cotovelo),utgptio tenddo (lesdo das fibras do tendao).

Os eventos citados a seguir foram relatados nogeepgds-comercializacdo:

Reacbes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliesse medicamento): conjuntivite
(inflamacao da conjuntiva (membrana que revestdhms)), angina.

Reacbes raragocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartlizsse medicamento): alucinacéo,
embolia pulmonar (entupimento dos vasos provocadaqgao ou parte de um coagulo formado dentro de
veias); pneumonite; hemorragia (sangramento) noénesjo, hepatite, reacées de fotossensibilidade
(lesdes na pele causadas pela exposicdo ao salemupa determinado medicamento), insuficiéncia do
rim, hiponatremia (reducao da quantidade de sédi®angue), alteracdes relacionadas a menstruacéo.
ReacBes muito raras(ocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes quieamil esse medicamento):
reacdo anafilatica (alergia generalizada), hem@rag cérebro, meningite asséptica (inflamacdo das
membranas que recobrem o cérebro e a medula espmahfecc¢éo), perda da capacidade de sentir sabor
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(ageusia) e/ou cheiros (anosmia), vasculite (irdigiie da parede de um vaso sanguineo), insuficiéncia
(reducdo importante da funcéo) e/ou inflamacédo ekxrose (morte das células) do figado, colestase
(figado funciona com deficiéncia), hepatite coliésté(figado inflamado que funciona mal), ictericia
(coloracao amarelada na pele), sindrome de Steladdmson (manchas vermelhas, bolhas, ulceracées que
acometem todo o corpo e as mucosas da boca, faohiyes e regido anogenital), eritema multiforme
(lesdes vermelhas de diferentes aspectos na pedejplise epidérmica tdéxica (morte de grandes
extens@es de pele), erupcbes medicamentosas (hWad&weda pele) com eosinofilia (aumento do nimero
de um tipo de célula de defesa do sangue chamasio6élw) e sintomas sistémicos (DRESS ou
sindrome de hipersensibilidade), pustulose exariesngeneralizada aguda (febre repentina que agparec
em conjunto com lesBes avermelhadas com pequeltashite pus na pele), dermatite esfoliativa (lesdes
descamativas na pele), nefrite tubulointerstigipb(de inflamac&o nos rins), sindrome nefrétidas(ndo
filtram a urina adequadamente podendo causar perpgartante de nutrientes), glomerulonefrite por
lesdo minima (problema nos rins que podem causdra@o perto dos olhos, pressdo alta, perda de
proteina e sangue na urina).

Desconhecidoinfertilidade feminina (reducéo da fertilidade faima).

Atencdo: este produto € um medicamento que possubva indicacdo terapéutica no pais e, embora

as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranceesaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

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

Dose Unica de até 1200mg e multiplas doses de2@ténig ao dia tém sido administradas em individuos
saudaveis sem significante efeito adverso clifitms casos suspeitos de overdose (altas doses)tesupo
médico apropriado deve ser providenciado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0823
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457- SIMILAR - 10457- SIMILAR -
27/07/2016| 2121748163 _Mclusdonicialde | 57570016 | 2121748/16-3 MElUSAC Inicialde | 57075016 Vers&o inicial VP/VPS|  Cépsula du
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10276 - SIMILAR - 10276 - SIMILAR - 5
Notificagéo de Notificagéo de | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
10/08/2016 alteracao de texto de| 10/08/2016 alteracdo de texto de 10/08/2016 | Adicéo da frase sobre intercambialidade, segurjdo VP/VPS Cépsula dura
bula para adequacéo p bula para adequacap RDC n° 58/2014.
intercambialidade. a intercambialidade,
7
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