PH60440-C

Celecox® 100 mg, 200 mg
Célécoxib
Gélule

COMPOSITION ET PRESENTATION:
Célécoxib ......ccovnunnnnnnnn. 100 m 00 mg
Excipients: lactose monohydraté, laurylsulfate de
sodium, povidone K30, croscarmellose sodique,
stéarate de magnésmm, gélatine, dioxyde de titanium.
Excipient a effet notoire: Lactose monohydraté.
Boite de 10 et 30 gélules.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES:

Celecox® est réservé a l'adulte dans le traitement
symptomatique de l'arthrose, de la polyarthrite rhuma-
toide (PR) et de la spondylarthrite ankylosante (SA).

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION:
Posologie: . )
Arthrose: une gélule de Celecox® 200 mg, une fois
par jour ou une gélule de Celecox® 100 mg, deux fois
ar jour.
olyarthrite rhumatoide: une gélule de Celecox® 100
mg, deux fois par jour.
Spondylarthrite ankylosante: une gélule de Celecox
200 mg, une fois par jour ou une gélule de Celecox®
100 mg, deux fois par jour. ]
Si nécessaire, une gélule de Celecox® 200 mg, deux
fois par jour. )
La dose journaliére maximale recommandée pour
toutes les indications est de 400 mg.
Mode d'administration :
Voie orale. ) )
Les gélules peuvent é&tre prises a n’importe quel
moment de la journée, au cours ou en dehors des repas.

CONTRE-INDICATIONS:

- Allergie connue aux sulfamides.

- Insuffisance cardiaque congestive.

- Maladie inflammatoire de ["intestin.

- Antécédents d'allergie au principe actif ou a I'un des
excipients.

- Insuffisance hépatique sévere. o

- Patients ayant une clairance de la créatinine
<30 ml/min.

- Cardiopathie ischémique avérée, artériopathie
périphérique et/ou antécédent d'accident vasculaire
cérébral (y compris l'accident ischémique transitoire).
- Ulcere peptique évolutif ou saignement gastro-intestinal.
- Antécedents d'asthme, de rhinite aigué, de polypes
nasaux, d'eedéme de Quincke (éruption cutanée
accompagnée de démangeaisons, gonflement du
visage, des leévres, de la langue ou du cou, des
difficultés a respirer ou des rales), d'urticaire ou des
réactions de type allergique déclenchées par la prise
d'acide acétylsalicylique ou d'autres anti-inflamma-
toires non steroidiens (AINS).

%/g(s)li:s EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EM-
- Comme pour les AINS, le risque d’insuffisance
rénale aigué, généralement réversible, peut étre
augmenté chez certains patients ayant une fonction
rénale altérée (patients déshydratés, patients prenant
des diurétiques ou patients agés).

- La prudence sera de rigueur chez les sujets agés, les
patients traités par d'autres AINS, par de l'acide
acétylsalicylique, ou par des glucocorticoides de
fa({on concomitante, les patients consommant
l'alcool, et les patients ayant des antécédents de mala-
die gastro-intestinale. )

- Comme avec les autres AINS, ce médicament peut
provoquer une augmentation de la pression artérielle,

®

d'ou la nécessité d'un contrdle régulier de la pression
artérielle.

- En raison de la présence du lactose, ce médicament
ne doit pas étre utilisé en cas d'intolérance au galac-
tose ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du galactosémie.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:
Associations a éviter : AINS autres que l'acide acétyl-

salicylique. ) .
Associations nécéssitant la prudence : warfarine et
autres  anticoagulants  oraux,  anti-hypertenseurs

gnhibiteurs de ’enzyme de conversion, les antagonistes
es récepteurs de I’angiotensine I, les diurétiques et les
béta-bloquants).

Associations necéssitant une surveillance: méthotrexate,
lithium, rifampicine, carbamazépine, barbituriques,
antidépresseurs, neuroleptiques, antiarythmique, diazé-
Iéam, citalopram, imipramine, et fluconazole. )

e médicament peut étre pris avec des doses faibles
d’acide acétylsalic hq]%e (75 m§ 'Ipalrv{our ou moins).
IL FAUT SIGNyAL R SYSTEMATIQUEMENT
TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A
VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT:

Grossesse: Ce médicament est contre-indiqué chez
les femmes enceintes ou susceptibles de 1'étre.
Allaitement: Ce médicament ne doit pas étre utilisé
pendant 1’allaitement.

EEFETS SUR L'APTITUDE A CONDUIRE DES
VEHICULES ET A UTILISER DES MACHINES:
Les patients qui présentent des étourdissements, des
vertiges ou une somnolence lors de la prise de ce
médicament, devront s'abstenir de conduire ou d'utili-
ser des machines.

EFFETS INDESIRABLES: ] ) ]
Hypertension artérielle, sinusite, infection des voies respira-
toires supérieures, infection de l'appareil urinaire, allergie,
insomnie, vertiges, hypertonie, maux de téte, nausces,
ballonnements abdominaux, vomissements, diarrhées,
douleurs abdominales, troubles cardiaques et troubles
gastro-entériques.

SURDOSAGE:
En cas de surdosage, consultez votre médecin.

CONSERVATION:

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C,
a I’abri de la lumiére et de I”’humidité.

NE JAMAIS LAISSER CE MEDICAMENT A LA
PORTEE DES ENFANTS.

Liste 1.

Date de la révision de la notice :
Mai 2022 .

D.E Algérie:
Celecox®100 mg: 16/04B 035/035
Celecox®200 mg: 16/04 B 036/035

Fabricant, détenteur de D.E et conditionneur:
Pharmalliance

Domaine Kouchi Idir
Ouled Fayet-Alger, Algérie
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