Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Celecoxib Sandoz 100 mg kovat kapselit
Celecoxib Sandoz 200 mg kovat kapselit

selekoksibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Celecoxib Sandoz on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Celecoxib Sandoz -valmistetta
Miten Celecoxib Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Celecoxib Sandoz -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Celecoxib Sandoz on ja mihin siti kiyte téiin

Celecoxib Sandozin vaikuttava aine selekoksibi kuuluu lidkeaineryhmddn nimeltd ei-steroidiset
tulehduskipulddkkeet ja senalaryhmiin nimeltd syklo-oksigenaasi-2:n estéjit (COX-2-estdjét). Niiden
vaikutus perustuu prostaglandiinien méérdn vihentdmiseen. Prostaglandiineja muodostuu elimistossa.
Jotkin prostaglandiinit voivat aiheuttaa kipua ja tulehdusta, kun taas toiset auttavat suojaamaan
mahalaukun limakalvoa. Celecoxib Sandoz vihentéa kipua ja tulehdusta aiheuttavien
prostaglandiinien tuotantoa, mutta ei vaikuta vatsaa suojeleviin prostaglandineihin.

Celecoxib Sandozia kéytetddn aikuisille kivun lievittdimiseen ja kudosturvotuksen véhentdmiseen
artroosissa (nivelrikossa), tulehduksellisessa nivelreumataudissa (nivelreumassa) ja tietyissa
intervertebraalinivelten tulehduksissa (selkdrankareumassa).

Ladkkeesipitdisi helpottaa oireitasi jo muutaman tunnin sisilli ensimméisen annoksen ottamisesta,
mutta selekoksibin tdydellisen vaikutuksen imenemiseen saattaa kulua useita paivia.

Selekoksibia, jota Celecoxib Sandoz siséltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Celecoxib Sandoz -valmis tetta

Ali ota Cele coxib Sandoz -valmis tetta

o jos olet allerginen selekoksibille tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

o jos sinulla on ollut allerginen reaktio ladkevalmisteelle, joka kuuluu lidkeaineryhméén nimeltd
sulfonamidit (esim. tietyt infektioiden hoitoon kdytettdvit antibiootit)

o jos sinulla on parhaillaan haavauma pohjukaissuolessa tai mahalaukussa tai verenvuotoa

mahalaukussa tai suolis tossa



o jos sinulla on imennyt asetyylisalisyylihapon tai muun tulehdusta ja kipua Levittivin ladkkeen
(NSAID-lddkkeet, esim. ibuprofeeni, mukaan lukien syklo-oksigenaasi-2n [COX-2] estéjit)
ottamisen jilkeen astmaa, nenéipolyyppe ja, voimakasta neniin tukKkoisuutta tai allerginen
reaktio, kuten kutiseva ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai niclun turvotus,
hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuna

o jos sinulla on vaikea maksasairaus

o jos sinulla on vaikea munuaiss airaus

o jos olet raskaana tai jos olet hedelmillisessé idssé (jos voit tulla raskaaksi meneilliin olevan
hoidon aikana, keskustele ehkdisymenetelmistd lidkarin kanssa)
jos ime tit

o jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen paksusuolitulehdus tai
Crohnin tauti

o jos sinulla on sydidmen vajaatoiminta, todettu iskeeminen sydénsairaus tai

aivoverisuonisairaus; sinulla on esimerkiksi diagnosoitu syddnkohtaus, aivohalvaus tains.
TIA-kohtaus (ohimenevd aivoverenkiertohdirid), rintakipua tai sydén- tai aivoverisuonten tukos

o jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (déreisvaltimosairaus) tai sinulle on tehty
alaraajan valtimoon kohdistunut leikkaus.

Keskustele lddkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos arvelet jonkin edelld mainituista kohdista
koskevan sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Celecoxib Sandoz -valmistetta:

o jos syddmesi, maksasi tai munuaisesi eivit toimi hyvin, jolloin ld4kéri voi haluta seurata
vointiasi sdénnollisesti
o jos sinulla on elimiston kuivumistila oksentamisen, ripulin tai nesteenpoistolidkkeiden

(poistavat elimistoon kertynyttd yliméérdistd nestettd) kiyton vuoksi
o jos sinulla on turvotusta (kehoosi kertyy nestettd; esim. turvotusta nilkoissa ja jaloissa)

o jos sinulla on aiemmin ollut haavauma mahalaukussa tai pohjukaissuolessa tai verenvuotoa
mahalaukussa tai suolistossa

o jos tunnet olosi sairaaksi infektion vuoksi tai epdilet, ettd sinulla on jokin infektio, koska
Celecoxib Sandoz voi peittdd kuumeen tai muut infektion ja tulehduksen merkit

o jos tupakoit, sinulla on diabetes, kohonnut verenpaine tai kohonneet veren kolesteroliarvot

o jos sinulla on ollut vaikea allerginen reaktio tai vaikea ihoreaktio jollekin lddkkeelle

o jos olet yli 65-vuotias; lddkari seuraa vointiasi sdénndllisesti.

Kuten muut tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni tai diklofenaakki), tdmé lidkevalmiste voi nostaa
verenpainetta. Siksi lddkari saattaa pyytdd sinua seuraamaan verenpainettasi sdannollisesti.

Selekoksibilla on ilmoitettu joitakin vakavia maksareaktioita; kuten vakavaa maksatulehdusta,
maksavauriota, maksan vajaatoimintaa (joskus kuolemaan johtava tai maksansiirtoa vaativa). Niissé
tapauksissa, joissa haitan alkamisajankohta oli ilmoitettu, useimmat vakavat maksareaktiot ilmenivét
kuukauden sisélld hoidon aloittamisesta.

Celecoxib Sandoz saattaa vaikeuttaa raskaaksituloa. Kerro ldédkarille, jos suunnittelet raskautta tai jos
sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi (katso kohta Raskaus, imetys ja hedelméillisyys).

Lapset januoret
Celecoxib Sandoz on tarkoitettu vain aikuisille. Sitd ei saa kdyttdd lapsilla.

Muut ldiike valmisteet ja Celecoxib Sandoz
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytéit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

On erittdin tirkedd kertoa lddkarille etenkin seuraavien ladkkeiden kaytosta:
o veren hyytymistd vihentdvit lidkkeet, esim. varfariini/kumariinityyppiset veren



hyytymis e nestoldiikkeet taiuudemmat suun kautta otettavat veren hyytymisenestolidkkeet,
kuten apiksabaani, dabigatraani tai rivaroksabaani

kortikosteroideiksi kutsutut lidkkeet (esim. prednisoni)

verihiutaleiden kokkaroitumista estivit lifikkeet, esim. asetyylisalisyylihappo (ks. alla)
asetyylisalisyylihappo (my0s syddmen suojaamiseksi tarkoitettuina pienind annoksina) tai
muut tule hduskipuliiikkeet, esim. ibuprofeeni tai diklofenaakki. Viltd selekoksibin ja muiden
tulehduskipulddkkeiden kuin asetyylisalisyylihapon samanaikaista kayttoa.

Celecoxib Sandozia voi kiyttda pienen asetyylisalisyylihappoannoksen kanssa (enintddn

75 mg/vrk). Kysy ladkarilti neuvoa ennen kuin kiytit niitd lAdkkeitd yhdessa.

ACE:n estijit, joita kdytetdan sydidnsairauksien hoitoon

angiotensiini I -reseptorin salpaajat, joita kiytetddn sydinsairauksien hoitoon
beetasalpaajat, joita kéytetdén kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon
barbituraatit, epilepsian/kouristuskohtausten tai unettomuuden hoitoon

karbamats e piini, laéke, jota kdytetdin epilepsian/kouristuskohtausten tai tiettyjen kipu- tai
masennustilojen hoitoon

sitalopraami, imipramiini, jotka ovat masennusliékkeiti, tai litium (jota kiytetdin
kaksisuuntaisen mielialahdirion [erds masennuksen tyyppi] maanisen vaiheen hoitoon)

muut lddkkeet, joilla hoidetaan masennusta (trisykliset masennusldédkkeet ja SSRI-lddkkeet
[selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit])

siklosporiini tai takrolimuusi, joita kiytetdén elinsiirtopotilailla siirteen hylkimisen estdmiseen
dekstrometorfaani, joissakin yskidnlidkkeissd kiytettava lidke

diats e paami, unettomuuden tai ahdistuksen hoitamiseen kdytettdva lddke

diureetit, joita kidytetddn kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon ja joilla
poistetaan elimistoon kertynyttd ylimdardistd nestettd

flukonats oli, sieni-infektioiden hoitoon kdytettdva lidke

me totreksaatti, nivelreuman, psoriaasin ja leukemian hoitoon kéytettidva lddke

rifampisiini, bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdva lddke

psykoosi- ja skitsofrenialiiikkeet (neuroleptit)

unihiirididen, korkean verenpaineen taisydéimen episainnollisen sykkeen hoitoon
kéaytettavit ladkkeet (rytmihdiridliikkeet).

Kysy ladkariltd, jos et ole varma, mitd ndistd ladkkeistd kaytat.

Celecoxib Sandoz alkoholin kanssa
Alkoholin kayttod ei suositella Celecoxib Sandoz -hoidon aikana, silld se saattaa suurentaa maha-
suolikanavan vaivojen riskid.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ali kiytii Celecoxib Sandozia, jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi (jos olet
hedelméllisesséd idssd oleva nainen etk kéytd tehokasta ehkéisyd) meneillidn olevan hoidon
aikana.

Jos tulet raskaaksi timén lidkkeen kdyton aikana, lopeta Celecoxib Sandozin kiytto
vilittomaés ti ja ota yhteys ladkariin.

Ali ota titi liakettd, jos ime tiit.

Tulehduskipulddkkeet, Celecoxib Sandoz mukaan lukien, saattavat vaikeuttaa raskaaksituloa.
Kerro laédkarille, jos suunnittelet raskautta tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Saatat kokea huimausta tai uneliaisuutta Celecoxib Sandozin ottamisen jilkeen. Jos ndin kiy, dld aja
autoa alika kdyta koneita, ennen kuin tallaiset vaikutukset ovat hdvinneet.

Liaidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Celecoxib Sandoz sisiltia laktoosia (erista s okeria)
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista.

Celecoxib Sandoz sis iltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Celecoxib Sandoz -valmistetta otetaan

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on middrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Koska syddnvaivoihin liittyvien haittavaikutusten riski voi suurentua annoksen suurenemisen ja
ladkkeen kdyton keston myoté, on tarkedd, ettd kdytét pienintd mahdollista annosta, jolla kipusi pysyy
hallinnassa, ja ettd kiytdt Celecoxib Sandozia vain niin pitkddn kuin on vélttimatonta.

Ota yhteyttd ladkérin kahden vikon kuluessa hoidon aloittamisesta, jos hoidosta eiole ollut sinulle
hyotya.

Suositeltu annos on:

Nivelrikko: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa lddkéri voi suurentaa annoksen
enintdin 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

o yksi 200 mg:n kapseli kerran vuorokaudessa tai

o yksi 100 mgn kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Nivelreuma: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa lddkéri voi suurentaa annoksen
enintdidn 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

o yksi 100 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Selkédrankareuma: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa ldédkéri voi suurentaa
annoksen enintddn 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

o yksi 200 mg:n kapseli kerran vuorokaudessa tai

o yksi 100 mgn kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Ali ota Celecoxib Sandoz -valmistetta yli 400 mg:aa vuorokaudessa minkiin edelld mainitun
vaivan hoidossa.

Likkaiét potilaat
Jos olet yli 65-vuotias, ja erityisesti jos painat alle 50 kg, ladkéri voi haluta seurata vointiasi tavallista
tarkemmin.

Munuais- tai maksavaivat
Varmista, ettd [ddkéri tietdd, jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, koska talloin annostasi on ehki
pienennettiva.

Kayttotapa

Celecoxib Sandoz otetaan suun kautta.

Ota kapseli(t) seuraavasti:

. nielaise ne kokonaisena vesilasillisen kanssa

4



o mieluiten samaan aikaan joka péiva
o ruuan kanssa tai ilman.

Jos sinulla on vaikeuksia nielld kapseleita: Kapseleiden koko sisdltd voidaan sekoittaa tayteen
teelusikalliseen puolikiintedd ruokaa (kuten vileddn tai huoneenlimpoiseen omenasoseeseen,
riisivelliin, jogurttiin tai murskattuun banaaniin). Niele heti sekoittamisen jilkeen lasillisen vettd
kanssa.

Avaa kapseli pitdmalld sitd pystyasennossa niin, ettd kapselin siséltimét rakeet ovat kapselin
alaosassa, purista yldosaa varovasti ja kierrd se irti. Varo, etteivit rakeet putoa kapselin alaosasta
avatessasikapselia. Alé pureskele ilikid murskaa rakeita.

Jos otat enemmién Celecoxib Sandozia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaan, jotta ladkari
tietdd, mitd lAdkettd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Celecoxib Sandozia

On tarkedé, ettd otat lidkkeesi joka pdivd. Jos kuitenkin unohdat ottaa yhden tai useamman annoksen,
ota se heti kun muistat asian, ja jatka sen jilkeen ldékkeen ottamista normaalisti.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Celecoxib Sandozin kiyton
Ota aina yhteys lddkériin ennen timén lidkkeen kiyton lopettamista. Ladkéri voi paittia, ettd lidkkeen
kéyttdd on tarpeen jatkaa, vaikka voisit hyvin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavassa lue teltuja haittavaikutuksia on havaittu s elekoksibia kiyttéineilla

niveltule hduspotilailla. Tédhdella (*) merkittyji haittavaikutuksia ilme ni enemméin potilailla,
jotka Kkayttivit titi lddke tti paksusuolen polyyppien estoon. Niihin tutkimuksiin osallis tuneet
potilaat kayttivit selekoksibia suurina annoksina pitkén aikaa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavassa mainittu, lopeta Celecoxib Sandoz -valmisteen kiytto ja

ota heti yhteytti lAdkiriin:

o allerginen reaktio, kuten ihottuma, kasvojen turvotus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeus

o sydinvaivat, kuten rintakipu

o voimakas mahakipu tai mikd tahansa merkki verenvuodosta mahalaukussa tai suolistossa, kuten
musta tai verinen uloste tai veren oksentaminen

° thoreaktio, kuten thottuma, ihon rakkulointi tai kesiminen

o maksan vajaatoiminta (oireita voivat olla pahoinvointi, ripuli, keltaisuus [ihosi tai

silmidnvalkuaisesi nayttavat kellertaviltd]).
Mahdollis et haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalli 10:std)
o korkea verenpaine, mukaan lukien olemassa olevan verenpainetaudin paheneminen*

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:stéd)
o poskiontelotulehdus  (sinuiitti)



yldhengitystieinfektio

virtsatieinfektio

jo olemassa olevien allergioiden paheneminen
univaikeudet, huimaus

lihasjaykkyys

péaédnsirky

sydaninfarkti*

yskd

hengitysvaikeudet™

kurkkukipu

nenidn nuhamainen vuoto tai tukkoisuus, aivastelu
vatsakipu

ripuli

ruuansulatushairiot

ilmavaivat

pahoinvointi

oksentelu™

nielemisvaikeudet*

thottuma, ihon kutina

nivelkipu

nesteen kertyminen, mukaan lukien nilkkojen, jalkojen ja/tai késien turvotus
vilustumista muistuttavat oireet

tapaturma

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 100:sta)

punasolujen méirin viheneminen, joka voi aiheuttaa ihon kalpeutta, heikotusta tai
hengistymista

korkeat kaliumtasot verikokeissa, mikd voi aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten nykimistd tai
syddmen rytmihairioita

ahdistuneisuus, masennus, visymys

aivohalvaus*

kihelméinti tai puutuminen (parestesia), uneliaisuus

nadn hdmértyminen, silmétulehdus (sidekalvotulehdus)

korvien soiminen, kuulovaikeudet*

syddmen vajaatoiminta

nopea syddmen syke tai sydimenlyontien tiedostaminen

hengitysvaikeudet (bronkospasmi)

ummetus, royhtéily, mahatulehdus, maha- tai suolistotulehduksen paheneminen
kipu ja haavaumat suussa

poikkeavuudet maksan toiminnassa, veren maksaentsyymien (kuten ASAT ja ALAT) tason
kohoaminen

kutiseva koholla oleva ihottuma (nokkosihottuma)

ihon vérimuutokset (mustelmat)

jalkakrampit

poikkeavuudet munuaisiin Littyvissd verikokeissa: kreatiniinitason ja veren
ureatyppipitoisuuden kohoaminen

kasvojen turvotus

rintakipu (yleistynyt kipu, joka ei lity syddmeen)

Harvinaiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

valkosolujen (suojaavat elimistod infektioilta) médrén viheneminen (leukopenia)
verihiutaleiden méiran viheneminen (suurentaa verenvuodon tai mustelmien riskid)
sekavuus

aistiharhat



likkeiden hallintavaikeudet (ataksia)

makuaistin muutokset

silmien verenvuoto

epasddnnollinen syddmensyke

keuhkoveritulppa. Oireita voivat olla esimerkiksi dkillinen hengéstyminen, terdva kipu
hengitettdessa tai pyOrtyminen.

akuutti reaktio, joka saattaa johtaa keuhkotulehdukseen

ihon punoitus

mahalaukun tai suolen verenvuoto (voi aiheuttaa verta ulosteessa tai veren oksentamista),
ohutsuoli- tai paksusuolitulehdus

mahalaukun, ruokatorven ja suolen haavaumat (verenvuoto) tai suolen puhkeaminen (voi
aiheuttaa mahakipua, kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, suolitukoksen)

ruokatorvitulehdus (voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia)

tumma tai musta uloste

haimatulehdus (voi aiheuttaa voimakasta maha- ja selkékipua)

vakava maksatulehdus (hepatiitti). Oireita voivat olla esimerkiksi pahoinvointi, ripuli, keltaisuus
(ihon tai simien vérjiytyminen keltaiseksi), tumma virtsa, vaalea uloste, verenvuotoherkkyys,
kutina tai vilunvéristykset

kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen tai nielemisvaikeudet

hiustenldhto

lisidntynyt valoherkkyys

akuutti munuaisten vajaatoiminta

veren alhainen natriumpitoisuus, joka voi aiheuttaa visymysté, sekavuutta, lihasten nykimista,
kouristuksia ja kooman

kuukautishairiot

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)

veren puna- ja valkosolujen ja verihiutaleiden méérén viheneminen (voi aiheuttaa visymysta,
mustelmaherkkyyttd, usein toistuvia nendverenvuotoja ja lisidntynyttd infektioriskid)

vakavat allergiset reaktiot, mukaan lukien mahdollisesti hengenvaarallinen anafylaktinen sokki
aivoverenvuoto, myos kuolemaan johtava

aivoja ja selkdydintd ympéroivan kalvon tulehdus, joka eijohdu infektiosta (aseptinen
aivokalvontulehdus)

kouristuskohtaukset tai epilepsian paheneminen (kohtausten mahdollinen tiheneminen ja/tai
vaikeutuminen)

makuaistin heikkeneminen

hajuaistin heikkeneminen

silmén valtimon tai laskimon tukkeutuminen, miké johtaa osittaiseen tai tiydelliseen
nddnmenetykseen

verisuonitulehdus, joka voi aiheuttaa kuumetta, kipua ja purppuranpunaisia laiskid ihoon
maksan vajaatoiminta, maksavaurio, vakava maksatulehdus (fulminantti hepatiitti) (joskus
kuolemaan johtava tai maksansiirtoa vaativa). Oireita voivat olla esimerkiksi pahoinvointi,
ripuli, keltaisuus (ihon tai silmien virjaytyminen keltaiseksi), tumma virtsa, vaalea uloste,
verenvuotoherkkyys, kutina tai vilunvéaristykset.

Niissé tapauksissa, joissa haitan alkamisajankohta oli ilmoitettu, useimmat vakavat
maksareaktiot ilmenivét kuukauden sisilld hoidon aloittamisesta.

maksavaivat, kuten kolestaasi ja kolestaattinen hepatiitti, joihin voi liittyd esimerkiksi ulosteen
véarimuutoksia, pahoinvointia ja ihon tai silmien keltaisuutta

vakavat thosairaudet, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyma, hilseilevd ihotulehdus ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (voi aiheuttaa thottumaa, ihon rakkulointia tai kesimistd) seka akuutti
yleistynyt méirkdrakkulainen eksanteema (oireita ovat muun muassa ihon punoitus ja suuri
madrd markarakkuloita ihon turvonneilla alueilla)

viivistynyt allerginen reaktio, jonka mahdollisia oireita voivat olla mm. ihottuma, kasvojen
turvotus, kuume, suurentuneet imusolmukkeet ja epdnormaalit testitulokset (esim. maksa-
arvojen ja verisolujen mittauksissa [eosinofilia, valkosolujen méiran lisddntyminen veressi]).



Tatd reaktiota sanotaan ladkeihottumaksi, johon littyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita
(DRESS), tai yliherkkyysoireyhtyméksi.

o lihastulehdus, johon liittyy kipua ja heikotusta

o munuaistulehdus ja muut munuaisvaivat (kuten nefroottinen syndrooma ja lipoidinefroosi,
joihin voi littyd esimerkiksi nesteen kertymistd [turvotusta], virtsan vaahtoamista, visymysti ja
ruokahaluttomuutta)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e naisten hedelmillisyyden heikkeneminen; hedelmillisyys yleensd palautuu, kun lddkkeen kiytto
lopetetaan

Polyyppien ehkdisemistd koskevissa tutkimuksissa on liséksi havaittu seuraavia aiemmin

tuntemattomia haittavaikutuksia, kun kéytetty selekoksibiannos oli 400 mg/vrk:

o Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 kdyttdjalld 10:std): rintakipu (angina pectoris), drtyvin suolen
oireyhtymé (voi aiheuttaa mahakipua, ripulia, ruoansulatushiirioitd, ilmavaivoja), munuaiskivet
(voivat aiheuttaa maha- tai selkdkipua, verta virtsassa), veren kreatiniinitason nousu,
hyvénlaatuinen eturauhasen likakasvu, johon lLittyy virtsaamisvaikeus, painonnousu.

o Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta): mahainfektio (voi aiheuttaa
arsytystd ja haavaumia mahalaukussa ja suolistossa) (helikobakteeri-infektio), vyoruusu,
ihoinfektio (ruusu), keuhkoinfektio (pesdkekeuhkokuume — rintaontelon tulehdus [mahdollisesti
yskéd, kuumetta, hengitysvaikeuksia]), sisdkorvatulehdus, ientulehdus, rasvakyhmyt ihossa tai
muualla (lipooma), silmén lasiaiskellujat, jotka aiheuttavat nion hamértymisti tai
heikkenemistd, siméin sidekalvon verenvuoto, syvé laskimotukos (verihyytymi tavallisesti
alaraajassa, mikd voi aiheuttaa kipua, turvotusta tai punoitusta pohkeessa tai
hengitysvaikeuksia), puhevaikeus, verenvuoto perdpukamista, tihed ulostamistarve, suun
haavaumat, allerginen ihottuma, gangliokysta, kdden tai jalkaterdn nivelten ja jénteiden tai
niiden ympériston vaaraton turvotus, lisddntynyt virtsaaminen yo6lld, epdnormaali tai hyvin
runsas verenvuoto emattimesté, rintojen kipu, alaraajan murtuma, veren natriumtason
kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Celecoxib Sandoz -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd likettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytd alle 25 °C.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Mita Cele coxib Sandoz siséaltai
Celecoxib Sandoz 100 mg kapselit, kovat:
o Vaikuttava aine on selekoksibi. Yksi kova kapseli siséltdd 100 mg selekoksibia.

Celecoxib Sandoz 200 mg kapselit, kovat:
o Vaikuttava aine on selekoksibi. Yksi kova kapseli sisidltdd 200 mg selekoksibia.

o Muut aineet ovat:
Celecoxib Sandoz 100 mg ja 200 mg kapselit, kovat, kapselin sisilto:
Karrageeni (E407), natriumlauryylisulfaatti, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa
(E460), magnesiumstearaatti (E470b), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551), talkki (E553b)

Celecoxib Sandoz 100 mg kapselit, kovat, kapselikuori:
Liivate (E441), titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132)

Celecoxib Sandoz 200 mg kapselit, kovat, kapselikuori:
Liivate (E441), titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi
(E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Celecoxib Sandoz 100 mg kapselit, kovat:

Kapselit (pituus 17,7-18,3 mm): alaosa valkoinen ja yldosa sininen, sisdltdd valkoisia tai hieman
kellertavia pelletteja.

Celecoxib Sandoz 200 mg kapselit, kovat:
Kapselit (pituus 19,1-19,7 mm): alaosa valkoinen ja yldosa oranssi, sisdltdd valkoisia tai hieman
kellertavid pelletteja.

Celecoxib Sandoz kovat kapselit on pakattu PVC/TE/PVDC/alumiini-ldpipainopakkauksiin. Kotelo
sisdltdd 10, 20, 30, 50, 60, 90 tai 100 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Lgk Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

}?;k Pharmaceuticals d.d., Verov§kova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

El;k S.A., ul Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

gaglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Saksa

Tiamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Celecoxib Sandoz 100 mg harda kapslar
Celecoxib Sandoz 200 mg hirda kapslar

celecoxib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Celecoxib Sandoz ir och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Celecoxib Sandoz
Hur du tar Celecoxib Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Celecoxib Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Celecoxib Sandoz idr och vad det anviinds for

Celecoxib Sandoz innehaller den aktiva substansen celecoxib och tillhér en grupp likemedel som
kallas icke-steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID), och mer bestédmt till undergruppen
cyklooxygenas-2-hammare (COX-2-hdmmare). Dessa verkar genom att minska miangden
prostaglandiner. Prostaglandiner dr amnen som produceras av kroppen. En del prostaglandiner orsakar
smérta och inflammation, medan andra hjilper till att skydda slemhinnan i magsdcken. Celecoxib
Sandoz minskar produktionen av prostaglandiner som orsakar smérta och inflammation och inte de
som skyddar magsdcken.

Celecoxib Sandoz anvéinds hos vuxna for att minska smérta och lindra svullnad av vdvnad vid
degenerativ ledsjukdom (artros), inflammatorisk reumatisk ledsjukdom (reumatoid artrit) och vid vissa
typer av inflammation mellan ryggkotorna (pelvospondylit).

Du kan forvéinta dig att medicinen borjar verka inom ndgra timmar efter att du har tagit den forsta
dosen, men det kan ta flera dagar innan den far full effekt.

Celecoxib som finns i Celecoxib Sandoz kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Celecoxib Sandoz

Ta inte Celecoxib Sandoz:

o om du &r allergisk mot celecoxib eller ndgot annat imnehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har haft en allergisk reaktion mot en grupp likemedel som kallas “sulfonamider” (t.ex.
vissa antibiotika som anvénds for behandling av infektioner)

o om du for nirvarande har séar i magsécken eller tolvfingertarmen eller blodning i magsécken
eller tarmen
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o om du har drabbats av astma, niis polyper, svar nistippa eller en allergisk reaktion, t.ex.
kliande utslag, svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg, andningssvarigheter eller visande
andning efter att du har tagit acetylsalicylsyra eller ndgot annat inflammations- och
smartdimpande likemedel (NSAID-preparat, t.ex. ibuprofen, inklusive COX-2-hdmmare)

o om du har en allvarlig leversjukdom

o om du har en allvarlig njurs jukdom

o om du &r gravid eller om du kan bli gravid (om det 4r mdéjligt att du kan bli gravid under
pagaende behandling bor du diskutera Iimpliga preventivmedel med ldkaren)

o om du ammar
om du har en inflammatorisk tarmsjukdom, t.ex. ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

o om du har hjartsvikt eller kiind ischemisk hjértsjukdom eller sjukdom i hjirnans blodkiirl,
t.ex. om du har fatt diagnosen hjartattack, stroke, tillfalligt minskat blodflode till hjarnan (ocksé
ként som “mini-stroke”), kdrlkramp eller fortrangning i blodkérlen till hjirta eller hjarna

o om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kirlsjukdom) eller om du har
opererats i blodkérlen ibenen.

Om du tror att ndgot av ovanstaende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Celecoxib Sandoz om du:

o har hjirt-, lever- eller njurproblem, likaren kan vilja kontrollera dig regelbundet

o ar uttorkad pa grund av krakningar, diarré eller anvéndning av urindrivande likemedel (for att
behandla vétskeansamling i kroppen)

o har 6dem (vétskeansamling i kroppen, t.ex. svullna vrister och fotter)
o tidigare haft sirimagséick eller tolvfingertarm eller blodning i1 magséck eller tarmar
o kéanner dig sjuk pa grund av en infektion, eller misstinker att du har en infektion, eftersom

Celecoxib Sandoz kan dolja feber eller andra tecken pa infektion och inflammation

roker, har diabetes, forhojt blodtryck eller forhojt kolesterolviarde

har haft en allvarlig allergisk reaktion eller en allvarlig hudreaktion mot nigot likemedel
o ar over 65 ar; likaren kommer att kontrollera dig regelbundet.

Liksom andra NSAID-preparat (t.ex. ibuprofen eller diklofenak) kan detta likemedel ge forhdjt
blodtryck, och likaren kan be att f& kontrollera ditt blodtryck regelbundet.

Vissa fall av allvarliga leverreaktioner har rapporterats efter anviindning av celecoxib, t.ex. allvarlig
leverinflammation, leverskada, leversvikt (nagra fall med dodlig utgéng, eller som kravt
levertransplantation). I de fall dir tiden till symtomdebut rapporterades, sags de flesta allvarliga
leverreaktionerna inom en manad efter pdborjad behandling.

Celecoxib Sandoz kan gora det svarare att bli gravid. Du bér informera likaren om du planerar att bli
gravid eller om du har svart att bli gravid (se avsnittet om Graviditet, amning och fertilitet).

Barn och ungdomar
Celecoxib Sandoz ir endast avsett for vuxna. Det ska inte anvéindas till barn.

Andra likemedel och Celecoxib Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Detta géller framforallt om du tar ndgot av foljande likemedel:

o blodfértunnande medel, t.ex. warfarin/blodfértunnande medel av kumarintyp eller nyare
blodproppshimmande medel som tas via munnen sésom apixaban, dabigatran eller
rivaroxaban

o lakemedel som kallas kortikosteroider (t.ex. prednison)

o om du tar likemedel som minskar bildning av blodplittar, t.ex. acetylsalicylsyra (ASA) (se
nedan)
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o acetylsalicylsyra (dvenildga doser for att skydda hjirtat) eller andra icke-steroida

antiinflammatoriska like medel (t.ex. ibuprofen eller diklofenak). Du bor undvika att ta

celecoxib och andra antiinflammatoriska likemedel forutom acetylsalicylsyra samtidigt.

Celecoxib Sandoz kan tas med en lag dos acetylsalicylsyra (75 mg eller mindre per dag). Fraga

likaren om rad innan du tar dessa likemedel samtidigt.

ACE-himmare, likemedel for att behandla hjirtbesvér

angiotensin II-receptorhimmare, likemedel for att behandla hjirtbesvér

betablockerare, likemedel for att behandla hogt blodtryck och hjértsvikt

barbiturater, likemedel for att behandla epilepsi’krampanfall eller somnproblem

karbamaze pin, ett likemedel for att behandla epilepsi’krampanfall eller vissa former av smérta

eller depression

o citalopram, imipramin, likemedel for att behandla depression, eller litium (anvédnds for att
behandla maniska faser av bipoldr sjukdom (en typ av depression))

o andra likemedel for att behandla depression (tricykliska medel och selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat))

o ciklosporin eller takrolimus, likemedel for att forhindra avstotning av transplantat hos
patienter som genomgatt en transplantation

o dextrometorfan, ett likemedel som anvinds 1 vissa hostmixturer

o diaze pam, ett likemedel for att behandla somnproblem eller dngest

diuretika, ett likemedel for att behandla hogt blodtryck, hjartsvikt eller Gverskott av vétska i

kroppen

flukonazol, ett likemedel for att behandla svampinfektioner

metotrexat, ctt likemedel for att behandla reumatoid artrit, psoriasis eller leukemi

rifampicin, ett likemedel for att behandla bakterieinfektioner

lakemedel for att behandla psykoser och schizofreni (neuroleptika)

lakemedel for att behandla s 6mnstérningar, hogt blodtryck eller orgelbundna hjirtslag

(antiarytmika)

Fréga likaren om du inte &r séker pa vilka av dessa likemedel du tar.

Celecoxib med alkohol
Alkoholkonsumtion rekommenderas inte under behandling med Celecoxib Sandoz, eftersom det kan
oOka risken for besvér i magtarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

o Du far inte anvinda Celecoxib Sandoz om du &r gravid eller kan bli gravid under pagéende
behandling (d.v.s. kvinnor i fertil alder som inte anvédnder fullgott preventivmedel).
Om du blir gravid nir du tar Celecoxib Sandoz ska du omedelbart sluta ta det och kontakta
lakaren.

o Ta inte detta likemedel om du ammar.

o NSAID-preparat inklusive Celecoxib Sandoz kan gora det svarare att bli gravid. Du bor
informera likaren om du planerar att bli gravid eller om du har svart att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr eller dasig efter att du har tagit Celecoxib Sandoz. Om det intréffar ska du inte
kora bil eller anvinda maskiner forrén dessa effekter avtar.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i1 denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.
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Celecoxib Sandoz inne hiller laktos (en sockerart)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar denna medicin.

Celecoxib Sandoz inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Celecoxib Sandoz

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Eftersom risken for hjértbiverkningar kan dka vid hoga doser och langtidsbehandling, ar det viktigt att
du tar den ldgsta dosen som haller smértan under kontroll och inte anvinder detta likemedel under
langre tid dn du behover for att halla symtomen under kontroll.

Kontakta likaren om du inte upplever nagon forbéttring efter tva veckors behandling.

Rekommenderad dos ér:

Vid degenerativ ledsjukdom (artros) 4r den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilkken ldkaren
vid behov kan oka till hogst 400 mg.

Vanlig dos éar:
o en kapsel om 200 mg en gdng om dagen eller
o en kapsel om 100 mg tva gdnger om dagen.

Vid inflammatorisk reumatisk ledsjukdom (reumatoid artrit) dr den rekommenderade dosen 200 mg
dagligen, vilken likaren vid behov kan oka till hogst 400 mg.

Vanlig dos ar:

o en kapsel om 100 mg tva gdnger om dagen.

Vid vissa typer av inflammation mellan ryggkotorna (pelvospondylit) dr den rekommenderade
dosen 200 mg dagligen, vilken ldkaren vid behov kan 6ka till hogst 400 mg.

Vanlig dos éar:
o en kapsel om 200 mg en gang om dagen eller
o en kapsel om 100 mg tva gdnger om dagen.

Ta inte mer én 400 mg dagligen vid ndgon behandlingsindikation.

Aldre
Om du ér 6ver 65 ar, och 1 synnerhet om du viger mindre 4n 50 kg, kan likaren vilja kontrollera dig
noggrannare.

Njur- eller leverproblem
Om du har problem med njurarna eller levern ska du tala om det for likaren eftersom du kan behdva ta
en ldgre dos.

Anvindning

Celecoxib Sandoz dr for oral anvindning (ska svéljas).
Ta kapseln/kapslarna:

o svilj dem hela med ett glas vatten

o helst vid samma tidpunkt varje dag

o med eller utan mat.
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Om du har svart att svélja kapslar: Allt innehdll i kapseln kan strés pa en struken tesked med halvfast
mat (t.ex. kall eller rumstempererad dppelmos, risvélling, yoghurt eller mosad banan) och sviljas
omedelbart tillsammans med ett glas vatten.

Oppna kapseln genom att halla den uppritt s att granulatet samlas i botten. KIim sedan varsamt ihop
ovandelen och ta av den med en vridrérelse. Var noga med att inte spilla nagot av innehéllet.
Granulatet far inte tuggas eller krossas.

Om du har tagit for stor mingd av Cele coxib Sandoz

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Ta med dig kartongen sé att likaren vet vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Celecoxib Sandoz

Det ar viktigt att du tar dina likemedel varje dag. Om du glommer att ta en eller flera doser, ta dem sé
snart du kommer thdg det och fortsétt direfter med vanlig dosering.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Celecoxib Sandoz )
Kontakta alltid likare nnan du slutar ta detta likemedel. Aven om du mar bra, kan likaren bestimma

att du maste fortsitta ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna som anges nedan har iakttagits hos patie nter med artrit som tagit celecoxib.
Biverkningar markerade med asterisk (*) anges nedan med den hogre frekvens som sags hos
patienter som tog celecoxib for att forebygga tjocktarmspolyper. Patienter i dessa s tudier tog
celecoxib i hoga doser och under ling tid.

Om nigot av foljande intriffar, slutata Celecoxib Sandoz och kontakta omedelbart likare:

o en allergisk reaktion som hudutslag, svullnad i ansikte, visande andning eller
andningssvarigheter

o hjértproblem som brdstsmérta

o kraftigt magont eller tecken pa blodning i mage eller tarm, t.ex. svart eller blodflickad avforing

eller krdkningar med blod

o en hudreaktion som utslag, blasbildning eller fjallning

o leversvikt (symtom kan omfatta illaméende, diarré, gulsot (din hud eller dina 6gonvitor ser
gulaktiga ut)).

Eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare)
o hogt blodtryck, inklusive forsdmring av redan hogt blodtryck™

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o bihdleinflammation (sinusit)

o ovre luftvigsinfektion

o urinvdgsinfektion

o forsdmring av befintliga allergier
o somnsvérigheter, yrsel
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muskelstelhet

huvudvirk

hjartinfarkt*

hosta

andningssvarigheter™

halsont

rinnande nisa eller ndstdppa, nysningar
magont

diarré

matsméltningsbesvar

vaderspanning

illamaende

krakningar*

svarigheter att svila*

utslag, kldda

ledvark

vétskeansamling i kroppen som kan orsaka svullnad i vrister, ben och/eller hinder
influensaliknande symtom

olycksfall

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

o minskat antal roda blodkroppar som kan gora att huden blir blek och att du blir svag eller
andfadd

o okad kaliumméngd iblodet som kan leda till muskelsvaghet, muskelryckningar eller

oregelbunden hjirtrytm

angest, depression, trétthet

stroke*

stickningar eller domningar (parestesi), sémnighet

dimsyn, 6goninflammation (konjunktivit)

oronringning, nedsatt horsel*

hjartsvikt

snabba hjirtslag eller hjartklappning

andningsbesvér (bronkospasm)

forstoppning, rapningar, magsidcksinflammation, foérvirrad inflammation i mage eller tarm

Omhet 1 munnen, munsar

fordndringar av levervirden, 6kning av leverenzymer i blodet, t.ex. ASAT och ALAT

upphdjda, kliande utslag (ndsselfeber)

missfargning av huden (blaméarken)

benkramper

forédndringar av njurvirden vid blodprov: 6kning av kreatinin och ureakvive i blodet

ansiktssvullnad

brostsmérta (allmdn smérta utan samband med hjartat)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

minskat antal vita blodkroppar, vilka hjélper till att skydda kroppen mot infektion (leukopeni)
minskat antal blodplittar, vilket okar risken for blodningar eller blamarken

forvirring

hallucinationer

svarighet att kontrollera rorelser (ataxi)

smakforédndringar

Ogonblodning

oregelbundna hjirtslag

blodpropp 1 blodkérlen i lungorna. Symtomen kan omfatta plotslig andfaddhet, skarp smérta nér
du andas eller kollaps
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akut reaktion som kan leda till lunginflammation

blodvallning

blodning 1 magsidcken eller tarmarna (kan leda till blod i avforing eller blodiga krakningar),
tarminflammation

sér (blodning) i matstrupe, magséck eller tarm eller brusten tarm (kan ge buksmérta, feber,
illamaende, kriakningar, tarmstopp)

inflammation imatstrupen som kan orsaka svéljsvarigheter (esofagit)

mork eller svartfirgad avforing

inflammation i bukspottkorteln som ger svar smérta i buk och rygg

allvarlig leverinflammation (hepatit). Symtom kan omfatta illaméende, diarré, gulsot
(gulfargning av hud eller 6gon), mork urin, blek avforing, 6kad blodningsbendgenhet, klada
eller frossa

svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg eller sviljsvarigheter

héravfall

okad ljuskénslighet

akut njursvikt

minskad natriumméngd i blodet som kan orsaka trétthet, forvirring, muskelkramper,
krampanfall och koma

menstruationsrubbningar

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

minskat antal roda och vita blodkroppar och blodplittar (kan leda till trétthet, 6kad bendgenhet
att f4 blamérken, ofta aterkommande nésblodningar och 6kad infektionsrisk)

allvarliga allergiska reaktioner inklusive eventuellt dodlig anafylaktisk chock

blodning i hjirnan (dven dodsfall)

inflammation i hinnan runt hjirnan och ryggmérgen som inte orsakas av infektion (aseptisk
meningit)

krampanfall eller forsdmring av epilepsi (eventuellt okat antal kramper och/eller dkad
svérighetsgrad)

forlorat smaksinne

forlorat luktsinne

blockering av en artér eller en ven i 6gat som leder till komplett eller partiell synforlust
inflammation i ett blodkdrl som kanleda till feber, smérta eller morklila flickar pa huden
leversvikt, leverskada, allvarlig leverinflammation (fulminant hepatit) (ibland med dodlig
utgang eller som krivt levertransplantation). Symtom kan omfatta illamdende, diarré, gulsot
(gulfargning av hud eller 6gon), mork urin, blek avforing, 6kad blodningsbendgenhet, klada
eller frossa

I de fall dér tiden till symtomdebut rapporterades, sags de flesta allvarliga leverreaktionerna
inom en méanad fran paborjad behandling.

leverproblem som kolestas och kolestatisk hepatit, som kan atfoljas av symtom som missfargad
avforing, illamaende och gul hud eller gula 6gon

allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom, exfoliativ dermatit och toxisk
epidermal nekrolys (som kan ge utslag, blasbildning eller fjdllning av huden och akut
generaliserad exantematos pustulos (symtom som innebér att huden blir r6d med svulina
omraden som dr tickta med manga sma varblasor)

en fordrojd allergisk reaktion med mojliga symtom som utslag, svullnad i ansiktet, feber,
svullna kortlar och onormala testresultat, t.ex. vid levertester och blodcellstester (eosinofili, en
typ av 6kad méngd vita blodkroppar). Den hér reaktionen kallas likemedelsutlosta utslag med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller dverkénslighetssyndrom
muskelinflammation med smérta och svaghet

inflammation injurarna och andra njurproblem (t.ex. nefrotiskt syndrom och minimal change
disease, som kan &tfoljas av symtom som vitska i kroppen (6dem), skummande urin, trétthet
och nedsatt aptit)

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvindare)
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o minskad fertilitet hos kvinnor, som oftast gér tillbaka nir behandlingen avslutas.

Dessutom intréffade foljande okénda biverkningar i en polyppreventionsstudie dir patienterna tog

400 mg celecoxib dagligen:

o Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): brostsmérta (kdrlkramp), irritabel
tarm (kan omfatta buksmarta, diarré, matsméltningsproblem, viderspinning), njursten (kan ge
vérk i mage eller rygg, blod iurinen), 6kning av kreatinin i blodet, benign prostatahyperplasi
med urineringssvarigheter, viktuppging

o Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): maginfektion, som kan
orsaka irritation och sar i mage och tarm (Helicobacterinfektion), béltros, ytliga inflammation 1
huden (erysipelas), lunginflammation (bronkopneumoni — brostinfektion [eventuellt hosta,
feber, andningssvérigheter]), infektion i innerdrat, tandkéttsinflammation, fettknolar i huden
eller pa andra stillen (lipom), flickari synfiltet som leder till dimsyn eller nedsatt syn,
konjunktivalblédning, djup ventrombos (blodpropp vanligtvis i benen som kan orsaka smérta,
svullnad eller rodnad pé vaden eller andningsbesvar), rostproblem (talsvarigheter), blodning
fran hemorrojder, tita tarmtomningar, munsar, allergisk dermatit, ganglioncysta (ofarliga
svullnader i hand- och fotledssenor), behov att kissa ofta pé natten, onormal eller mycket kraftig
blodning fran underlivet, dmhet i brosten, underbensfraktur, 6kad natriumméangd 1 blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Celecoxib Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration
Celecoxib Sandoz 100 mg kapslar, harda:
o Den aktiva substansen dr celecoxib. En hard kapsel innehaller 100 mg celecoxib

Celecoxib Sandoz 200 mg kapslar, harda:
o Den aktiva substansen ér celecoxib. En hard kapsel innehaller 200 mg celecoxib

o Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselinnehall Celecoxib Sandoz 100 mg och 200 mg kapslar, harda:
Karragenan (E407), natriumlaurilsulfat, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat (E470b), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), talk (E553b)

Kapselholje Celecoxib Sandoz 100 mg kapslar, harda:
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Gelatin (E441), titandioxid (E171), indigokarmin (E132)

Kapselhdlje Celecoxib Sandoz 200 mg kapslar, harda:
Gelatin (E441), titandioxid (E171), jarnoxid, rod (E172), jarnoxid, gul (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Celecoxib Sandoz 100 mg kapslar, harda:

Kapslarna (17,7-18,3 mm lang) har en vit underdel och bla 6verdel, innehallande vita till gulaktiga
pellets.

Celecoxib Sandoz 200 mg kapslar, harda:
Kapslarna (19,1-19,7 mm I&ng) har en vit underdel och orange dverdel, innehallande vita till gulaktiga
pellets.

Celecoxib Sandoz harda kapslar &r forpackade i PVC/TE/PVDC/Alu-folieblister. Kartongen innehaller
10, 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljining:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

i]:irPharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57,1526 Ljubljana, Slovenien

ilirs.A., ul Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

gg?lﬁtas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 09.02.2024
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