e, 1IN
éﬁ . Salud Pablica

BFEH>  Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT598804/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 22648/14
GZR/DVM/shl Santiago, 3 de noviembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ana Maria Karachon Carrillo,
Responsable Técnico y D. Carlos Eduardo Murillo Medina, Representante Legal de Pfizer
Chile S.A., ingresada bajo la referencia N°© MT598804, de fecha de 6 de octubre de 2014,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico CELEBRA CAPSULAS 200 mg (CELECOXIB), Registro Sanitario N° F-20903/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 6 de octubre de 2014, se solicité
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario N°
F-20903/14 del producto farmacéutico CELEBRA CAPSULAS 200 mg (CELECOXIB).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2014100601753696, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 6 de octubre de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 1029 del Cddigo
Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza
de Ley N°© 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para
el producto farmacéutico CELEBRA CAPSULAS 200 mg (CELECOXIB), Registro Sanitario N©
F-20903/14, concedido a Pfizer Chile S.A., el cual debe conformar a lo descrito en el anexo
foliado adjunto, que forma parte de la presente resolucion.

2.- El texto modificado aprobado mediante esta Resolucion, puede ser utilizado para
la compilacion de un nuevo folleto de informacidn al paciente, manteniendo todos los demas
aspectos  autorizados  previamente por  Resolucién, modificando el ambito
Precauciones/Advertencias, exclusivamente en las materias descritas en el anexo de la
presente Resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacidn proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF.: MT598804/14 REG. ISP N° F-20903/14

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CELEBRA CAPSULAS 200 mg

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

0% NOV. 2014

SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES BAMITARIAS
ORCINA MODIFICACIONES
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Aspecto: Precauciones/Advertencias N° Reak o ;
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Se incorpora la siguiente informacion:
Uso con anticoagulantes orales: La administracion concomitante de AINEs con anticoagulantes orales
aumenta el riesgo de sangrado y debe realizarse con precaucion.

Inhibicion de CYP 2D6: Celecoxib ha demostrado ser un inhibidor moderadamente potente de
CYP2D6. Para los medicamentos metabolizados por CYP2D6, puede ser necesario realizar una
reduccion de la dosis durante el inicio del tratamiento con celecoxib o un aumento de la dosis al
finalizar el tratamiento.

hipertension (incluida la hipertension agravada), vomito, erupcion

Faringitis, rinitis, alergia agravada (hipersensibilidad), hipertonia, Ulcera gastrica, trastorno dental,
aumento de enzimas hepaticas (incluyendo Alanina Aminotransferasa aumentada y Aspartato
aminotransferasa aumentada), enfermedades similares a la influenza, lesion.

Trombocitopenia, estado de confusion, arritmia, taquicardia, enrojecimiento, Ulcera
Muy raros: perforacion intestinal, pancreatitis, dermatitis bulosa

Se elimina la siguiente informacidén:
faringitis, rinitis, sensacion de ahogo, trastorno dental, exantema, sintomas tipo resfriado, lesion
accidental.

trombocitopenia, leucopenia, depresién, cansancio, parestesia, infarto cerebral, hipoacusia, arritmia,
taquicardia, hipertension agravada, enrojecimiento, hipertension, vomito, estrefiimiento, eructos,
gastritis, estomatitis, inflamacién gastrointestinal, alopecia,

ataxia, trastornos del gusto, Ulcera gastrica, ulceracion,. perforacién intestinal, pancreatitis, elevacion
de las enzimas hepaticas, angioedema, erupcién bulosa.
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