Instituto de
zﬁgﬂ Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
CONCEDE A LABORATORIOS SAVAL S.A., EL

REGISTRO SANITARIO N° F-21435/14 RESPECTO
HRL/GZR/RBSA/spp DEL PRODUCTO FARMACEUTICO GESIX CAPSULAS
N© Ref.:RF567432/14 200 mg (CELECOXIB)

RESOLUCION EXENTA RW N° 20247/14
Santiago, 2 de octubre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Saval S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N0 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico GESIX CAPSULAS 200 mg
(CELECOXIB), para los efectos de su fabricacién y distribucion en el pais; el acuerdo de la
Trigésimo Sexta Sesiéon de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha
25 de septiembre de 2014; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 6109 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-21435/14, el producto farmacéutico GESIX CAPSULAS 200 mg (CELECOXIB), a
nombre de Laboratorios Saval S.A., para los efectos de su fabricacion y distribucion en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Laboratorios Saval S.A., ubicado en Av. Presidente Eduardo Frei
Montalva N° 4600, Renca, Santiago, quien efectuara la distribucién como propietario del
registro sanitario.

b) El principio activo CELECOXIB sera fabricado por Hetero Drugs Limited (unit-IX),
ubicado en Plot No. 1, Hetero Infrastructure Ltd. -SEZ, Nakkapalli (Mandal), India.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, Almacenado a no mas de 30°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afos, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister PVC-PVDC trasparente incoloro / Aluminio impreso, con 5
a 100 capsulas, mas folleto de informacion al Paciente en su
interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister PVC-PVDC trasparente incoloro / Aluminio impreso, con 1
a 30 capsulas, mas folleto de informacion al Paciente en su
interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister PVC-PVDC trasparente incoloro / Aluminio impreso, con
10 a 1000 céapsulas, mas folleto de informacidn al Paciente en su
interior.
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Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES".

e) Condicidon de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Coxibs.
Cddigo ATC : MO1AHO1

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacién GESIX, seguido a continuacion en linea inferior
e inmediata del nombre genérico CELECOXIB, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 749 y 820 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud,
y cumplir las disposiciones de las Resoluciones Exentas N° 8447/85 y 4687/05 del Instituto
de Salud Publica de Chile. Adicionalmente, se debera cumplir con lo estipulado en el Decreto
N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el rétulo del envase
secundario, imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos farmacéuticos que
presenten la condicion de Bioequivalente.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento sintomatico de la
osteoartritis y de la artritis reumatoide. Alivio de los signos y sintomas de la espondilitis
anquilosante. Manejo del dolor agudo. Tratamiento de la dismenorrea primaria”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Otérguese a este Producto Farmacéutico la condicion de Equivalente Terapéutico.

8.- ESTABLECESE que el titular deberd presentar la planilla de fabricacién de al
menos un lote fabricado en el periodo de 1 ano contado desde la fecha de la presente
resolucion.

9.- Laboratorios Saval S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de analisis.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

11.- Laboratorios Saval S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

es: (56 2) 2575 52 01

www.ispch.cl
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12.- Déjese establecido, que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada deberd estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA (TP) DEPARTAMENTO

DISTRIBUCION:
INTERESADO

SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA
uco ) F’(Jg
v /
&7 AN
{gz TranssfHo
aQ mistrg
[of wemsTRNTIY
9\ BE
.“/,.’ '
Av. Marathon 1.000, Nuiioa, Santiago
Casilla 48, Corren 21 - Codigo Postal 7780050

Mes tral: (56 2) 257551 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl
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RESOLUCION EXENTA RW N° 20247/14
Santiago, 2 de octubre de 2014

“GESIX capsulas 200 mg (CELECOXIB)”

Cada capsula contiene:

Celecoxib

Lauril sulfato de sodio
Povidona K-30
Croscarmelosa sodica
Estearato de magnesio

Lactosa monohidrato c.s.p.

Composicién de la capsula:

Cuerpo color blanco:
Gelatina
Didxido de titanio

Tapa color azul:

Gelatina

Colorante FD&C rojo N°40
Colorante FD&C azul N°1
Dioxido de titanio

Registro ISP N° F-21435/14

200,00 mg
5,40 mg
6,75 mg
2,70 mg
2,70 mg

270,00 mg







REF.: RF567432/14 REG. ISP NO: F-21435/14
ROTULADO GRAFICO
GESIX CAPSULAS 200 mg

ENVASE VENTA

ESTUCHE VENTA

BOLOGESIE GESIX 200 mg

CELECOXIB
Cara | Cépsulas

X Capsulas

@ Bioequivalente

Elaborado y distribuido en Chile por Laboratorios Saval S.A.
Av. Pdte Eduardo Frei Montalva 4600, Renca, Santiago.
Cara 2 www.saval.cl

Cada Capsula contiene:

Cara 3 Celecoxib 200 mg

Excipientes: lauril sulfato de sodio, povidona K-30, croscarmelosa sddica,
estearato de magnesio, lactosa monohidrato, gelatina, colorante rojo FD&C
#40, colorante azul FD&C #1, didxido de titanio, c.s.

Venta bajo receta médica en Establecimientos tipo A.
La administracion por mas de una semana debe ser con control médico.

Almacenar a no mas de 30°C, protegido de la luz y la humedad.
No dejar al alcance de los nifios.

USO: Oral

Mayor informacién en www.saval.cl y www.ispch.cl
Otras informaciones: Ver folleto adjunto

Serie: Reg. ISP :
Cara 4 Vence:
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N

OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

02 0OCT. 254

| I V)
N Ret: KB SG 32 1
N° Registro: = 2 Jy &8 i

Firma Profesional: |bk\|:l

p

Pagina 1 de 6



REF.:RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14
ROTULADO GRAFICO

GESIX CAPSULAS 200 mg .
BLISTER VENTA

BOEOGESIE GESIX 200 mg

CELECOXIB
Cépsulas
Uso Oral

Laboratorios Saval S.A.

Serie:

Reg. ISP :
Vence:

TTEnTe b cAkHR POBLICA DE CHILE
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REF.. RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14

. ROTULADO GRAFICO

GESIX CAPSULAS 200 mg
ENVASE CLINICO
ESTUCHE ENVASE CLINICO
DOLOGESIC GESIX 200 mg

CELECOXIB

Cara | Capsulas

X Capsulas
(B Bioequivalente

Elaborado y distribuido en Chile por Laboratorios Saval S.A.
Av. Pdte Eduardo Frei Montalva 4600, Renca, Santiago.
Cara?2 www.saval.cl

Cada Capsula contiene:

Cara 3 Celecoxib 200 mg

Excipientes: laurilsulfato de sodio, povidona K-30, croscarmelosa sodica,
estearato de magnesio, lactosa monohidrato, gelatina, colorante rojo FD&C
#40, colorante azul FD&C #1, didéxido de titanio, c.s.

Venta bajo receta médica en Establecimientos tipo A.
La administracién por mas de una semana debe ser con control médico.

Almacenar a no méas de 30°C, protegido de la luz y la humedad.
No dejar al alcance de los nifios.

USO: Oral
Envase Clinico sélo para Establecimientos Médico - Asistenciales.

Mayor informacion en www.saval.cl y www.ispch.cl
Otras informaciones: Ver folleto adjunto.
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Firma Profesional:
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REF.:RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14
ROTULADO GRAFICO
GESIX CAPSULAS 200 mg

BLISTER ENVASE CLINICO

DOLOGESIC GESIX 200 mg
CELECOXIB
Capsulas
Uso Oral

Laboratorios Saval S.A.

Serie: Reg. ISP :
Vence:

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF.. RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14

ROTULADO GRAFICO
GESIX CAPSULAS 200 mg

MUESTRA MEDICA

ESTUCHE MUESTRA MEDICA

Cara |

BOLOG6ESIE GESIX 200 mg

CELECOXIB
Capsulas

Muestra médica: x_ Capsulas
Envase de venta: x Capsulas

MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA

@ Bioequivalente

Cara 2

Elaborado y distribuido en Chile por Laboratorios Saval S.A.
Av. Pdte Eduardo Frei Montalva 4600, Renca, Santiago.
www.saval.cl

Cara 3

Cada Capsula contiene:

Celecoxib 200 mg
Excipientes: laurilsulfato de sodio, povidona K-30, croscarmelosa sodica,

estearato de magnesio, lactosa monohidrato, gelatina, colorante rojo FD&C
#40, colorante azul FD&C #1, diéxido de titanio, c.s.

Venta bajo receta médica en Establecimientos tipo A.
La administracién por mas de una semana debe ser con control médico.

Almacenar a no més de 30°C, protegido de la luz y la humedad.
No dejar al alcance de los nifios.

USO: Oral

Mayor informacion en www.saval.cl y www.ispch.cl

Otras informaciones: Ver folleto adjunto. m INSTITHTO BE SALUB BUBLEL S
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REF.. RF567432/14

REG. ISP N°: F-21435/14

ROTULADO GRAFICO
GESIX CAPSULAS 200 mg

BLISTER MUESTRA MEDICA

bOLO6ESIE GESIX 200 mg

CELECOXIB
Capsulas
Uso Oral

Muestra Médica Prohibida su Venta

Laboratorios Saval S.A.

Serie:

Vence:

Reg. ISP:

I SALUD PUBLICA BE GHILE
_uwwum%ozwm_o?_? DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y >cqom_N.>ﬁazmm SANITARIAS
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. * REF.: RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14

FOLLETO DE INFORMACION AL PRORESHONAE sALuD PUBLICA DE GHILE

E _u_o_pa_mzwoﬁ

| ﬁ.:ﬁ; ACIONAL DE
GESIX CAPSULAS 200 m

___
COMPOSICION | w 02 0C

|
: \© Refs___Vay Soy {5 [

Cada Cépsula contiene: b mmgga. - 2143 _: v A

Celecoxib 200 mg m | Firma Profesional: & u\

s e ————

Excipientes: lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa $odica, estearato de a&mvwmﬂo

lactosa monohidrato, gelatina, colorante rojo FD&C #40, colorante azul FD&C #1, dioxido
de titanio, c.s.

FARMACOLOGIA

Codigo ATC: MO1AHO1

BOLOGESIE GESIX esta compuesto por celecoxib, una droga antiinflamatoria no
esteroidal (AINE)

MECANISMO DE ACCION

Se cree que el mecanismo de accion de celecoxib se debe a la inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas mediante la inhibiciéon de la ciclooxigenasa-2 (COX 2). Celecoxib no

inhibe la isoenzima ciclooxigenasa-1 (COX 1) a concentraciones terapéuticas en seres
humanos.

PERFIL FARMACOCINETICO

Absorcion: El peak plasmatico de celecoxib se alcanza aproximadamente a las 3 horas
después de su administracion oral. En condiciones de ayuno, tanto la concentracién maxima
plasmatica (Cmax) como el 4rea bajo la curva (ABC) son dosis proporcional sobre una
dosis de 200 mg dos veces al dia. En dosis mas altas, existen menos incrementos

proporcionales de Cmax y de ABC. Con dosis multiples, las condiciones se alcanzan como
maximo durante o antes del quinto dia.

Cuando se administra capsulas de celecoxib en conjunto con comidas altas en grasa los

peaks de niveles plasmaticos se retrasaron alrededor de 1 a 2 horas con un incremento en la
absorcion total (ABC) de 10% a 20%.

Cuando se Coadministra celecoxib en conjunto con anticidos que contengan aluminio y/o
magnesio el resultado es una reduccién en los niveles de concentracion plasmatica de
celecoxib con un disminucion de un 37% en Cmax y un 10% en el ABC. Celecoxib a dosis
de hasta 200 mg dos veces al dia se puede administrar sin tener en cuenta horario de las

comidas. A dosi mas altas (400 mg dos veces al dia) se debe administrar junto a las
comidas para mejorar la absorcion.




REF. RF507432/14 REG. ISP N°: F-21435/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GESIX CAPSULAS 200 mg

Distribacidén: Celecoxib tiene un alto grade de unidn a proteinas (~97%) dentro del rango
de dosis terapéutico. Estudios in vifro indican que celecoxib se une a  albimina
principalmente y en menor medida a al-glicoproteinas acidas. El volumen de distribucién
aparente (Vd) en estado estacionario es de 400 L. aproximadamente. Celecoxib no esta
unido preferentemente a los glébulos rojos.

Metabolismo: El metabolismo de celecoxib se realiza principalmente a través del
citocromo P450 2C9. En el plasma humano se han identificado tres metabolitos: un alcohol
primario, el correspondiente acido carboxilico y su conjugado glucurénido. Estos
metabolitos son inactivos como inhibidores de la COX1 o de la COX2.

Excrecion: Celecoxib es eliminado principalmente por metabolismo hepético con un
escaso porcentaje (< 3%) de la droga recuperada sin modificar en la orina y en las heces. La
vida media efectiva es de 11 horas aproximadamente en condiciones de ayuno. El ciearance
plasmatico aparente (CL/F) es alrededor de 500 mL/min.

Farmacocinética en poblaciones especiales
Efecto de la raza: La bibliografia menciona un meta andlisis de estudios farmacocinéticos

donde sugieren un mayor Area Bajo la Curva (ABC) de aproximadamente un 40% en
personas de raza negra en comparacion a la raza caucasica.

Pacientes Geriatricos: En estado estacionario, sujetos geriatricos (mayores 63 afios) tienen
un Cmax 40% mas alto y un ABC 50% mas alto, comparado con sujetos jovenes.
Generalmente no es necesario el ajuste de dosis.

Deterioro de la funcién hepatica: Un estudio farmacocinético en sujetos con deterioro
hepatico leve y deterioro hepético moderado demostrd que en estado estacionario el ABC
de celecoxib aumenta alrededor de 40% y 180%, respectivamente, en comparacion a
sujetos sanos. Por lo tanto, la dosis diaria de celecoxib debe reducirse en un 50% en
pacientes con deterioro hepéatico moderado. No hay estudios con sujetos con dafio hepatico
severo. El uso de celecoxib en pacientes con dafio hepatico severo no es recomendado.
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- REF.. RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GESIX CAPSULAS 200 mg

Deterioro de la funcién renal: En un cstudio de comparacién cruzado, el ABC de
celecoxib fue aproximadamente un 40% mas bajo en pacientes con insuficiencia renal
cronica (filtracion glomerular 35-60 mL/min) que en sujetos con funcidn renal normal. No
se encontrd una relacidn significante entre la filtracion glomerular v el clearance de
celecoxib. Celecoxib no es recomendado en pacientes con insuficiencia renal severa.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Deterioro de la Fertilidad

Celecoxib no fue carcinogénico en ratas en estudios de 2 afos de duracién

Celecoxib no fue mutagénico en ¢l Test de AMES.

Celecoxib no redujo la fertilidad masculina ni femenina en ratas a dosis orales de hasta 600
mg/Kg/dia.

INDICACIONES CLINICAS

BOLOGESIC GESIX estd indicado para:

Tratamiento sintomatico de la osteoartritis, v de la artritis reumatoide.
Alivio de los signos v sintomas de la espondilitis anquilosante.

Manejo del dolor agudo.

Tratamiento de la dismenorrea primaria.

CONTRAINDICACIONES
GESIX esta contraindicado en los sisuientes casos:

Debide a la potencial hipersensibilidad cruzada con otros AINEs, no deben administrarse a
pacientes que han sufrido sintomas de asma, rinitis, urticaria, polipos nasales, angioedema,
broncoespasmos y otros sintomas o reacciones alérgicas o anafilactoideas asociadas a
Acido Acetilsalicilico u otro AINE. En raros casos se han presentado reacciones
anafildcticas fatales asmaticas severas.

No debe usarse AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico en pacientes en el periodo
post operatorio inmediato a una cirugia de by pass coronario.
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REF: RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GESIX CAPSULAS 200 mg

No debe usarse BOEGESHE GESIX si el paciente ha demostrado tener reaccion alérgica
a medicamentos de tipo sulfonamidas.

Pacientes con hipersensibilidad conocida a celecoxib o a cualquier otro ingrediente del
producto.

El uso de estos medicamentos estd contraindicade en pacientes que padezcan
enfermedad isquémica cardiaca, havan presentado un accidente isquémico cerebral o
tengan insuficiencia cardiaca de srado Il a IV,

Ulceracién péptica activa o hemorragia castrointestinal.

En el embarazo v_en _mujeres con potencial para concebir, salvo que utilicen un
método _efectivo de contracepcion. Se ha demostrade gque celecoxib causa
maliormaciones en_especies animales. El riesgo potencial en humanos durante el
embarazo es desconocido, pere no puede excluirse,

Enfermedad inflamatoria intestinal.

Disfuncién hepitica grave (albumina sérica <25 ¢/L o Child-Pugh > 10).

PRECAUCIONES — ADVERTENCIAS

Eventos trombdticos cardiovasculares: Celecoxib puede provecar un mavor riesgo de
eventos tromboéticos cardiovasculares, infarto del miocardio v accidente vascular
cerebral, que pueden ser fatales. Todos los AINEs pueden tener un riesgo similar. El
riesgo puede incrementarse con la dosis, la duracion de use v los factores de rieseo
cardiovascular basales. Los pacientes con enfermedad cardiovascular conocida
pueden estar en mayor riesgo. Al prescribir estos farmacos, los médicos deben tener
especial precaucion si los pacientes presentan factores de riesoo cardiovascular como
hipertension arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus, si son fumadores o presentan
enfermedad arferial periférica. Para minimizar el riesgo potencial de un accidente
cardiovascular adverso en pacientes tratados con celecoxib, se debera utilizar 12 dosis
minima efectiva con _la que se obtengan efectos beneficiosos v la duracion del
tratamiento _debe ser Io mas corta posible. Los médicos v los pacientes deben
permanecer alertas en cuanto al desarrollo de dichoes eventos, inclusive en ausencia de
sintomas cardiovasculares previos. Se debe informar a los pacientes sobre los signos
v/o sintomas de toxicidad cardiovascular seria v los pasos a tomar si esta ocurre,
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Sintomas de toxicidad gastrointestinal severas tales como inflamacion, sangramiento,
ulceracion y perforacién del intestino grueso y delgado pueden ocurrir en cualquier

momento con o sin sintomas previos, en pacientes en terapia crénica con AINEs, por lo que
se debe estar alerta frente a la presencia de sintomas de ulceracion o sangrado.

Se han producido reacciones anafilactoideas en pacientes asmaticos, sin exposicion previa a
AINEs, pero que han experimentado previamente rinitis con o sin pélipos nasales o que
exhiben broncoespasmo potencialmente fatal después de tomar Acido Acetilsalicilico u otro
AINE.

Debido el riesgo de que se produzea eventos cardiovasculares severos con el uso de AINEs,
a excepcion del Acido Acetilsalicilico. debe evaluarse cuidadosamente la condicién del
paciente antes de prescribir estos medicamentos.

El uso cronico de celecoxib puede causar un aumento de graves eventos adversos
cardiovasculares. como infarto al miocardio y accidente cerebrovascutar, que puede ser
fatal.

Efectuar seguimiento de los pacientes en tratamiento cronico con AINEs por signos y
sintomas de ulceracion o sangramiento del tracto gastrointestinal.

Lfectuar monitoreo de transaminasas v enzimas hepéticas en pacientes en tratamiento con
AINEs. especialmente en aquellos tratados con Nimesulida, Sulindaco, Diclofenaco vy
Naproxeno.

El uso concomitante con Acido Acefilsalicilico incluso a dosis bajas aumenta el riesgo
de tlcera gastrointestinal v sus complicaciones.

Usar con precaucion en pacientes con compromiso de la funcion cardiaca, hipertension,
terapia diurética cronica y otras condiciones que predisponen a retencion de fluidos, debido
a que los AINEs pueden causar retencion de fluidos ademas de edema periférico.

Se puede producir insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial con hematuria, sindrome
nefrético, proteinuria, hiperkalemia, hiponatremia, necrosis papilar renai y otros cambios
medulares renales.

Pacientes con falla renal preexistente estan en mayor riesgo de sufrir insuficiencia renal
aguda. Una descompensacién renal puede precipitar en pacientes en tratamiento por
AINEs, debido a una reduccién dosis dependiente en la formacion de prostaglandinas
afectando principalmente a ancianos, lactantes, prematuros, pacientes con falla renal,
cardiaca o distuncién hepatica, glomerulonefritis crénica, deshidratacion, diabetes mellitus,
septicemia, pielonefritis y depleciéon de volumen extracelular en aquellos que estan

+

tomando inhibidores de la ECA, y/o diuréticos.
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Como con todos los AINEs, BQEQGESIC GESIX puede provocar la aparicion de una
nueva hipertensién o el empeoramiento de la hipertensidn pre existente, lo que puede
contribulr al aumento de incidencias de eventos cardiovasculares. Los pacientes que toman
diuréticos del Asa o tiazidas pueden tener alteracién de la respuesta a estas terapias a tomar
AINEs. BOEGGESIC GESIX, al igual que con todos los AINEs, debe utilizarse con
precaucion en pacientes con hipertensién. La presién arterial debe controlarse
estrechamente durante el inicio del tratamiento con BELOGESIE GESIX y en todo el
curso de la terapia

BOLOGESIe GESIX es una sulfonamida y puede provocar efectos adversos graves en la
piel, tales como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis
epidérmica toxica, que puede ser fatal. Estos sucesos pueden ocurrir sin previo aviso y en
pacientes sin alergia anterior conocida a sulfas. Se debe suspender a la primera aparicién de

erupcion cutdnea o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

BoLEE6ESHE GESIX no sustituye a los corticosteroides. Los pacientes en tratamiento
prolongado con corticoides deben reducir de manera gradual la ingesta si se toma la
decision de suspender la corticoterapia.

Raras veces se ha visto pacientes con anemia que recibieron celecoxib. Se debe chequear a
los pacientes en tratamiento a largo plazo-ROESGESIC GESIX generalmente no afecta al
conteo de plaquetas, tiempo de protombina, tiempo de tromboplastina parcial, v no inhibe
la agregacion plaquetaria en las dosis usuales.

Uso en ancianos: En general, los ajustes de dosis no son necesarios en este tipo de
pacientes. No obstante, en pacientes ancianos con un peso menor a 50 Kg, es recomendable
iniclar el tratamiento con la menor dosis recomendada.

Uso Pedidtrico: Este medicamento no debe ser utilizado en menores de 18 afios, ya que su
C:_:Qma no ha m&c mmEmEam en nifios.

GESIX en pacientes con am:o rmwmwno SEVEro No es H.mooBm:Qmao

Insuficiencia renal: BOLOGESIEC GESIX no es recomendado en pacientes con
insuficiencia renal severa.
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EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: Categoria C. Categoria D a partir de las 30 semanas de embarazo.

No se han realizado estudios con mujeres embarazadas. BOEOGESIC GESIX solo deberd
utilizarse durante el embarazo solo cuando el beneficio justifique los potenciales riesgos
para ¢l feto. Se debe evitar el uso de DOEGGESIC GESIX durante el tercer trimestre de
embarazo.

Si_una_mujer se queda embarazada durante el tratamiento con celecoxib, debe
interrumpirse dicho tratamiento.

Lactancia: Debido a los potenciales efectos adversos en el lactante. se debera tomar la
deciston de suspender la lactancia o de suspender el tratamiento con celecoxib, tomando en
cuenta la importancia de la terapia para la madre.

REACCIONES ADVERSAS

A continuacién se describen las reacciones adversas que se observaron en estudios clinicos
realizados a mas de 8500 pacientes con celecoxib.

Reacciones adversas observadas en el 2% de los pacientes:

Gastrointestinal: Dolor abdominal, diarrea, dispepsia, flatulencia, nduseas.
Generales: Dolor de espalda, edema periférico, lesiones accidentales.

Sistema Nervioso: Mareos, cefaleas.

Psiquidtrices: Insomnio.

Respiratorios: Faringuitis, rinitis. sinusitis, infecciones del tracto respiratorio superior.
Piel: Rash

Reacciones adversas observadas en el 0.1 — 1.9% de los pacientes:

Gastrointestinales: Constipacion, diverticulitis, disfagia, eructos, esofagitis, gastritis,
gastroenteritis, reflujo gastroesofagico, hemorroides, hernia hiatal. melena. boca seca,
estomatitits. trastornos dentales, vomitos.

Cardiovasculares: Hipertension agravada. angina de pecho, enfermedad coronaria, infarto
de miocardio.

Generales: Alergia agravada, reaccién alérgica, astenia, dolor de pecho. quiste no
especificado, edema generalizado, edema facial, fatiga, fiebre, acaloramiento, sintomas
gripales, dolor, dolor periférico.

Sistema Nervioso: Calambres de piernas, hipertonia, hipoestesia, migrafia, parestesia.
veértigo.

Audicion y vestibular: Sordera, tinnitus.

Frecuencia y ritmo cardiaco: Palpitacion, taquicardia.
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Higado y sistema biliar: Funcién hepatica anormal, aumento en los niveles de SGOT,
aumento en los niveles de SGPT.

Metabdlicos y nutricionales: Aumento del BUN, aumento de la CPK, hipercolesterolemia,
hiperglicemia, hipokalemia, aumento del NPN, aumento de la creatinina, aumento de la
fostatasa alcalina, aumento de peso.

Musculoesqueléticos: Artralgia, artrosis, mialgia, sinovitis, tendinitis.

Plaquetas (hemorragia o coagulacién): Equimosis, epistaxis, trombocitopenia.
Psiquidtricos: Anorexia, ansiedad, aumento del apetito, depresién, nerviosismo,
somnolencia.

Hematoldgicos: Anemia

Respiratorios: Bronquitis, broncoespasmos, broncoespasmos agravados, tos, disnea.
laringuitis, neumontia.

Piel y anexos: Alopecia, dermatitis, reaccion de fotosensibilidad, prurito, rash eritematoso,
rash maculopapular, trastornos cutaneos, piel seca, aumento de la sudoracion, urticaria,
Trastornos en el sitio de aplicacién: Celulitis, dermatitis de contacto.

Urinarios: Albuminuria, cistitis, disuria, hematuria, frecuencia de miccién, calculos
renales.

Reacciones adversas observadas en el <0.1 de los pacientes:

Cardiovascular: Sincope, insuficiencia cardiaca congestiva, fibrilacion ventricular,
embolia pulmonar, accidente cerebrovascular, gangrena periférica, tromboflebitis,
vasculiiis, trombosis venosa profunda.

Gastrointestinal: ~ Obstruccién  intestinal,  perforacién  intestinal.  hemorragia
gastrointestinal, colitis con sangrado, perforacion esofageal, pancreatitis, ileo.

Higado y sistema biliar: Colelitiasis, hepatitis, ictericia, falla hepatica.

Hematoldgico y sistema linfitico: Trombocitopenia, agranulocitosis, anemia aplastica,
pancitopenia, leucopenia.

Metabélicos: Hipoglicemia, hiponatremia.

Sistema nervioso: Ataxia, suicidio, meningitis aseptica, ageusia, anosmia, hemorragia
intracraneal fatal.

Sistema renal: Falla renal aguda, nefritis intersticial.

Piel: Eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnsons, necrélisis
epidérmica toxica.

INTERACCIONES

Generales: El metabolismo de celecoxib esta mediado sobre todo por el citocromo
P456(CYP)2C9 en el higado, Celecoxib debe usarse con precaucion cuando se
coadministra con inhibidores del CYP2C9. Las interacciones significativas pueden ocurrir
cuando se administran estas drogas juntas.
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Warfarina: La actividad anticoagulante debe ser controlada, particularmente en los
primeros dias, luego de iniciar o cambiar el tratamiento con BOEOGESIC GESIX en
aquellos pacientes que reciben warfarina o agentes similares, ya que los mismos poseen un
riesgo aumentado de complicaciones por sangrado.

Litio: En sujetos sanos, los niveles plasmaticos de litio aumentaron aproximadamente
17% en pacientes que recibieron litio junto con celecoxib. Los pacientes tratados con

litio deberan ser sometidos a un estricto control cuando inicie o suspenda el tratamiento con
BELoGESIE GESIX.

Acido acetilsalicilico: BOEOGESIC GESIX puede utilizarse con dosis Sacoamm de acido
acetilsalicilico. No obstante, la administracién concomitante entre = GESIX v
acido acetilsalicilico puede aumentar los indices de ulceracién Gl v de otras complicaciones
en comparacion con solamente el uso de BOEOGESIC GESIX. Debido a la falta de
efectos plaquetarios, BOEOGESIE GESIX no se debe usar como sustituto del dcido
acetilsalicilico para la profilaxis cardiovascular.

Inhibidores de la ECA y antagonistas de la angiotensina II: La inhibicién de las
prostaglandinas puede disminuir el efecto antihipertensivo de los inhibidores de la ECA vy/o
los ARA II. Esta interaccion debe considerarse en pacientes que toman celecoxib al mismo
tiempo que inhibidores de la ECA y/o ARA II. La administracién simultinea de AINEs,
incluidos los inhibidores selectivos de COX-2, junto con inhibidores de ECA en
pacientes de edad avanzada, coen funcién renal reducida (incluso aguellos que se
encuentran bajo tratamiento con diuréticos) o con funcién renal comprometida, puede
provocarles deterioro de la funcién renal, incluso posible insuficiencia renal aguda.
Estos efectos suelen ser reversibles,

Fluconazol: La administracién concomitante de fluconazol 200 mg diarios provocd un
aumento dos veces mayor de celecoxib. Este aumento se debe a la inhibicion del
metabolismo de celecoxib via citrocromo P450CYP2CY por parte del fluconazol. El
tratamiento con BSEOSESHE GESIX debera comenzar a la minima dosis recomendada en
aquetlos pacientes tratados con fluconazol.

Furosemida: Estudios clinicos, como también en post-marketing, muestran que los AINEs
disminuyen el efecto natriuretico de la furosemida y de las tiazidas en algunos pacientes.
I:sta reaccidn se atribuye a la inhibicion de la m:moma de prostaglandina renal.

Uso concomitante de AINEs: El uso concomitante de DOROGESIE GESIX con otros
AINEs, a excepcion de 4cido acetilsalicilico, debe ser evitado debido a que potencia el
riesgo de aparicion de efectos adversos.
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Otras drogas: La bibliografia menciona estudios in vivo de efectos de celecoxib sobre la
farmacocinética y/o farmacodinamia de gliburida, ketoconazol, metrotrexato, fenitoina y
tolbutamida, pero no se han hallado interacciones de importancia clinica.

SOBREDOSIS - TRATAMIENTO

No se reportaron sobredosis con celecoxib durante ensayos clinicos. Dosis de hasta
2400mg/dia por hasta 10 dias en 12 pacientes no arrojaron resultados de toxicidad seria.
Los sintomas tras una sobredosis aguda de AINEs incluyen: letargo, somnolencia, nduseas,
vomitos, y dolor epigastrico, que son generalmente reversibles con tratamiento de soporte.
Puede suceder sangramiento gastrointestinal.

En raras ocasiones puede ocurrir hipertension, falla renal aguda, depresion respiratoria y
coma. Reacciones anatilacticas se han reportado después con una ingesta terapéutica de
AINEs, y puede ocurrir después de una sobredosis.

Tratamiento general de la sobredosis:

En casos de sobredosis con AINEs, los pacientes deberan ser tratados mediante cuidados
sintomaticos y de sostén. No existe antidoto especifico. Se puede indicar emesis y/o carbén
activado (60 a 100 g en pacientes adultos, 1 a 2 ¢/Kg en pacientes pediatricos) y/o catarsis
osmotica dentro de las 4 horas de ingestién con sintomas o después de una sobredosis
importante. La diuresis forzada, la alcalinizacion de la orina, la hemodidlisis o la
hemoperfusion pueden no resultar de utilidad debido al alto grado de unidn a proteinas.

VIA DE ADMINISTRACION - POSOLOGIA

Via oral

En general debe utilizarse la menor dosis efectiva. Estas dosis pueden ser tomadas
independientemente de los horarios de las comidas.

Osteoartritis: La dosis recomendada para el alivio de signos y sintomas de la osteoartritis
es 200 mg por dia administrado en una sola dosis 6 100 mg dos veces al dia.

Artritis Reumatoide: I.a dosis recomendada para el alivio de signos y sintomas de la
artritis reumatoide es de 100 é 200 mg dos veces al dia.
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Espondilitis Anquilosante: La dosis recomendada para el manejo de signos y sintomas de
espondilitis anquilosante es 200 mg en una sola dosis (una capsula por dia) 6 100 mg dos
veces al dia. Si no se observan efectos después de 6 semanas, se puede aumentar la dosis a
400 mg por dia. Si no se observan efectos después de 6 semanas con 400 mg al dia, se debe
considerar un tratamiento alternativo.

Dolor Agudo v Dismenorrea Primaria: La dosis inicial recomendada de BOLOGESIC
GESIX es de 400 mg, seguida de una dosis de 200 mg si fuese necesario en el primer dia.
En los dias siguientes, la dosis recomendada es de 200 mg dos veces al dia si fuese
necesario.

Adultos mavores: Generalmente no es necesario hacer un ajuste en la dosis. Sin

embargo, para los pacientes mayores con un peso menor a 50 ke, se recomienda
iniciar el tratamiento con la dosis recomendada mas baja.

Insuficiencia hepatica: No es necesario hacer un ajuste a la dosis en pacientes con

insuficiencia hepdtica leve (Child-Pugh Clase A). Iniciar celecoxib con la menor dosis
recomendada en pacientes con artritis 0 dolor v con insuficiencia hepatica moderada
(Child-Pugh Clase B).

Los pacientes con insuficiencia hepdtica severa (Child-Pugh Clase C) no han sido
estudiados.

Mantener en su envase original

Almacenar a la temperatura indicada en el envase.

Proteger de la luz, calor y humedad.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Bibliografia

1. Folleto producto CELECOXIB, publicado por la FDA, con Fecha Abril 2011.
2. Folleto Paciente CELECOXIB, publicado por ISP.
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;CUAL ES LA COMPOSICION DEL PRODUCTO?
N° Ref.: 214 &
N° Registro: g 2

. : ? i .
Cada Cépsula contiene: Firma Profesional: \.\I\utykx\l\

Celecoxib 200 mg S
Excipientes: lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio,
lactosa monohidrato, gelatina, colorante rojo FD&C #40, colorante azul FD&C #1, didxido
de titanio, c.s.

(QUE ES Y PARA QUE SE USA BOLOGESIc GESIX?

BOLOGESIE GESIX esta compuesto por celecoxib, una droga antiinflamatoria no
esteroidal (AINE).

BOEOGESIE GESIX esta indicado para:

Tratamiento sintomatico de la osteoartritis, v de la artritis reumatoide.

Alivio de los signos v sintomas de la espondilitis anquilosante.

Manejo del dolor agudo.

Tratamiento de la dismenorrea primaria.

¢CUAL ES LA ACCION TERAPEUTICA DE ESTE MEDICAMENTO?
ANTIINFLAMATORIO — ANTIREUMATICO — ANALGESICO

.CUANDO NO USAR BOLOGESIC GESIX?

e No debe usarse AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico en pacientes en el
periodo inmediato a una cirugia de by pass coronario.

| FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE

——————"— Péginaldeé
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Ademas, usted no debe tomar BOLQGESIC GESIX si:

¢ Esalérgico a celecoxib o cualquier componente de la formulacién. O si es alérgico a
otros compuestos COX-2 como: Valdecoxib, Rofecoxib.

* Es alérgico a medicamentos de tipo sulfonamidas como: sulfaguanidina,
sultametoxazol, sulfadiazina, furosemida, hidroclorotiazida, Glibenclamida,
dorzolamida, tolbutamida y/o sumatriptan.

¢ Ha sufnido anteriormente sintomas de asma, urticaria y/u otros sintomas o
reacciones  alérgicas después de ingerir Acido Acetilsalicilico u  otro
antiinflamatorio no esteroidal (AINE).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Usted debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado una reaccién alérgica a este
medicamento o alguna otra sustancia, va sea alimento, preservantes, colorantes u

saborizantes. Si presenta reaccion alérgica con este medicamento debe descontinuar su uso
y acudir a su médico.

El uso de este medicamento se ha asociado con efectos cardiovasculares severos por lo
que si usted estd en tratamiento v tiene o ha tenide alsuna enfermedad al corazén
(como _angina de pecho, infarto al miocardio, hipertensién arterial, insuficiencia
cardiaca) o infarto cerebral debe ponerse en contacto con su médico, tan pronto como
sea posible, para que éste proceda a la sustitucion del medicamento.

Debe comunicar a su médico si sutre o ha sufrido problemas de sangramiento
gastrointestinal o tlceras estomacales.

BOEBGESE GESIX (celecoxib), asi como los demas AINEs puede provocar dafios
hepaticos serios. Algunos signos de un posible dafio hepatico son: cansancio, vomitos,
nauseas, perdida del apetito, picazén y coloracion amarilla de piel y ojos. También puede
producirse sintomas del tipo gripal v oscurecimiento de la orina. Si esto sucede, deje de
tomar BEEOEESE GESIX y comuniquese de inmediato con su médico.

BOLOGESIE GESIX (celecoxib), asi como los demas AINEs puede provocar problemas
renales serios como falla repentina del rifién o el empeoramiento de los problemas renales
ya existentes.
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35
|
|
|
L

“



REF:RF567432/14 REG. ISP N°: F-21435/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

GESIX CAPSULAS 200 mg

BOECGCESIE GESIX (celecoxib), asi como los demas AINEs puede provocar retencion de
liquidos e hinchazon. La retencion de liquidos puede ser un problema serio si usted tiene
presién arterial alta o talla cardiaca.

Uso pediatrico: No se recomienda el uso en menores de 18 afios.

IoF
Generalmente no es necesario hacer un ajuste en la dosis.

Sin embargo, para los pacientes mavores con un peso menor a 30 ko, se recomienda
iniciar el tratamiento con la dosis recomendada mas baja.

Embarazo: BOESEGESIC GESIX s6lo deberd utilizarse durante el embarazo solo cuando
el beneficio justifique los potenciales riesgos para el feto. Se debe evitar el uso de
BOEOGESIC GESIX durante el tercer trimestre de embarazo.

Lactancia: Debido a los potenciales efectos adversos en el lactante, se deberd tomar la
decision de suspender la lactancia o de suspender el tratamiento con BOLOGESIC GESIX.

. COMO DEBO TOMAR BSLOGESIC GESIX?

El médico debe indicar la osologia el SOB\HCO de tratamiento apro iado a su caso
gy
Um:.:o:_mﬁ no obstante la dosis usual recomendada es:

Osteoartritis: La dosis recomendada para el alivio de signos y sintomas de la osteoartritis
¢s 200 mg por dia administrado en una sola dosis 6 100 mg dos veces al dia.

Artritis Reumatoide: La dosis recomendada para el alivio de signos y sintomas de la
artritis reumatoide es de 100 6 200 mg dos veces al dia.

Espondilitis Anquilesante; La dosis recomendada para el manejo de signos y sintomas de
espondilitis anquilosante es 200 mg en una sola dosis (una cépsula por dia) 6 100 mg dos
veces al dia. 51 no se observan efectos después de 6 semanas, se puede aumentar la dosis a
400 mg por dia. Si no se observan efectos después de 6 semanas con 400 mg al dia, se debe
considerar un tratamiento alternativo,

Dolor Agudo v Dismenorrea Primaria: La dosis inicial recomendada de

GESIX es de 400 mg, seguida de una dosis de 200 mg si fuese necesario en el primer dia.
En los dias siguientes, la dosis recomendada es de 200 mg dos veces al dia si fuese
necesario.
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embargo, para los pacientes mavores con un peso menor a 50 ke, se recomienda
iniciar el tratamiento con ia dosis recomendada mas baja.

Insuficiencia hepatica: No es necesario hacer un ajuste a la dosis en pacientes con

insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh Clase A). Iniciar celecoxib con la menor dosis

recomendada en pacientes con artritis o dolor v con insuficiencia hepatica moderada
(Child-Pugh Clase B).

Los pacientes con insuficiencia hepatica severa {Child-Pugh Clase C) no han sido
estudiados.

:QUE DEBO HACER SI ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO PADEZCO DE
OTRAS ENFERMEDADES?

El efecto de este medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad.
dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. Debe informarle a su médico
s1 padece de alguna enfermedad. En este caso particular inférmele a su medico si padece de
angina, si ha padecido de ataques cardiacos o si tiene una arteria tapada, si ha tenido
problemas en los rifiones, problemas en el higado, falla cardiaca, si tiene presion arterial
alta, si retiene liquidos habitualmente, si ha padecido de reacciones alérgicas al cido
acetilsalicilico.

:QUE INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS PRESENTA ESTE
MEDICAMENTO?

E] efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con 0tros
{interacciones). Ud debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que estd
tomando ya sea con o sin receta médica antes de usar este farmaco. Se pueden llegar a
presentar interacciones medicamentosas si se administra este medicamento junto con:
warfarina, litio, acido acetilsalicilico u otro antiinflamatorio, inhibidores de la ECA (como
enalapril, captopril, lisinopril), antagonistas de la angiotensina I (como candesartan.
losartan, valsartdn), fluconazol, furosemtida.

m
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EFECTOS NO DESEADOS:

Todos los medicamentos pueden producir efectos no deseados ademas de los que se
pretende obtener. S1 UD. nota cualquier otro efecto molesto o intensificacion de alguno de
los indicados a continuacidn, consulte a su médico.

Dolor abdominal, diarrea, dispepsia, flatulencia, nduseas, constipacién, diverticulitis,
disfagia. eructos, esofagitis, gastritis, gastroenteritis, reflujo gastroesofagico, hemorroides,
hernia hiatal, melena, boca seca, estomatitits, trastornos dentales, vomitos, hipertension
agravada, angina de pecho, enfermedad coronaria, infarto de miocardio, dolor de espaida,
edema periférico, lesiones accidentales, alergia agravada, reaccion alérgica, astenia, dolor
de pecho, quiste no especificado. edema generalizado, edema facial, fatiga, fiebre,
acaloramiento, sintomas gripales, dolor, dolor periférico, mareos, cefaleas. calambres de
piernas, hipertonia, hipoestesia, migrafta, parestesia, vértigo, sordera, tinnitus, palpitacién,
taquicardia, funcién hepética anormal, aumento en los niveles de SGOT. aumento en los
niveles de SGPT, aumento del BUN, aumento de la CPK. hipercolesterolemia,
hiperglicemia, hipokalemia, aumento del NPN, aumento de la creatinina. aumento de la
fosfatasa alcalina, aumento de peso, artralgia, artrosis, mialgia, sinovitis, tendinitis,
equimosis, epistaxis, trombocitopenia, insomnio, anorexia, ansiedad, aumento del apetito,
depresion, nerviosismo, somnolencia, anemia, faringuitis, rinitis. sinusitis, infecciones del
tracto respiratorio superior, bronquitis, broncoespasmos, broncoespasmos agravados, tos,
disnea, laringuitis, neumonia, rash, alopecia, dermatitis, reacciéon de fotosensibilidad,
prurito. rash eritematoso, rash maculopapular, trastormos cutaneos, piel seca, aumento de la
sudoracion, wrticaria, celulitis, dermatitis de contacto, albuminuria. cistitis, disuria,
hematuria, frecuencia de miccion. caiculos renales.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios reportados tras la administracién de
sESie GESIX. Hable con su médico o farmacéutico si usted tiene alguna pregunta
acerca de los efectos secundarios.

En caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinién ha side
provocado o agravado por el uso de este medicamento, comunigueselo a su médico o
farmacéutico v solicite que sea reportado a la autoridad sanitaria,

SOBREDOSIS:

Los sintomas tras una sobredosis aguda de AINEs incluyen: letargo, somnolencia, nauseas,
vomitos, y dolor epigasirico, que son generaimente reversibles con tratamiento de soporte,
Puede suceder sangramiento gastrointestinal.

En raras ocasiones puede ocurrir hipertension, falla renal aguda, depresion respiratoria v
coma. Reacciones anafildcticas se han reportado después con una ingesta terapéutica de
AINESs, y puede ocurrir después de una sobredosis.
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Tratamiento general de la sobredosis:

En caso de ocurrir una sobredosificacion concwra al centro asistencial mas cercano.
portando el envase de este medicamento, para poder implementar las medidas de soporte
necesarias.

;COMO ALMACENAR?

No dejar al alcance de los nifios

Mantener en su envase original

Almacenar a la temperatura indicada en el envase.

Proteger de la luz, calor y humedad.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en ef envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes con ¢l médico.

No recomiende este medicamento a otra persona.




LABORATORIOS SAVAL S.A.

ESPECIFICACIONES DE PRODUCT(C

GESIX CAPSULAS 200 mg (Ce

E. {TFCACICH

PARAMETRO

m%&ﬂﬂo»oSz%

Descripcion de la capsula

Cépsula de gelatina dura # 2, con cuerpo de color
blanco y tapa de color azul

Descripceién del contenido

La capsula contiene polvo granular de color blanco
libre de particulas extrafias

Peso promedio del contenido

270,0 mg £+ 10%
(243 mg — 297 mg)

Uniformidad de peso

No més de 2 cépsulas de 20 se desvian por més de un
10% del peso promedio, pero nunca por mas de un
20% en relacion al peso promedio.

Desintegracion de la capsula

No mas de 30 minutos

Identificacion de Celecoxib (UPLC)

El tiempo de retencion del pico principal de
Celecoxib en el cromatograma de la muestra se
corresponde con el del estandar obtenido por
valoracion UPLC.

Teorico: 200 mg/capsula

Aparato 2 + sinkers, 50rpm, 37°C +
0,5°C Etapa inicial con 750 mL de
Fluido gastrico simulado por 20 min,
luego completar a 1000mL con 70
mL de NaOH 1,2 Ny 180 mL de
L.8.8. 5.5%

Valoracién 90,0 — 110,0 % de lo declarado
Celecoxib (UPLC) (180 —220 mg/capsula)
Disoluciéon (UV)

No menos del 70 % (Q) de la cantidad declarada de
Celecoxib se disuelve en 60 minutos

Sustancias relacionadas (UPLC)
Individuales
Totales

(Solo para estudios de estabilidad)
No mas de 0,5%
No mas de 2,0%

Descripcion del envase

Estuche de cartulina que contiene blister de
Aluminio / PVC- PVdC trasparente incoloro. Méas

folleto de informacion al Paciente. Todo
debidamente sellado e impreso.
CLAUDIO BARRIOS CARTRO CARLOS ARMIJO ROMERO

Director Técnico
Laboratorios Saval S.A.

Jefe Dpto Control de Calidad
Laboratorios Saval S.A.
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