PAKKAUSSELOSTE

Prexige 100 mg kalvopaallysteinen tabletti
Lumirakoksibi

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sdilyta tdma seloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksid, k&&nny laakarisi tai apteekin puoleen.

- Tamé la&ke on madratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kdyttoéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mit& Prexige on ja mihin sitd kaytetadan
Ennen kuin otat Prexiged

Miten Prexiged kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Prexigen sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA PREXIGE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Lumirakoksibi kuuluu tavanomaisiin, ei-steroidisten tulehduskipulagkkeiden (NSAID) ryhmdén ja
laékeaineryhmaén nimeltadn syklo-oksigenaasi-2 (COX-2) entsyymin estajat. Taman ryhman
laékeaineet estavat prostaglandiini-nimisen aineen syntymista elimistssa. Erdat prostaglandiinit
vélittavat elimistossé kipua ja tulehdusreaktiota, kun taas eréat prostaglandiinit suojaavat vatsan
limakalvoa. Prexige vahenta4 kipua ja tulehdusta aiheuttavien prostaglandiinien madrad, mutta ei
vaikuta vatsan limakalvoa suojaavien prostaglandiinien maaraan.

Prexiged kéaytetadn kivuliaiden oireiden lievitykseen polvien ja lantion nivelrikossa.
2. ENNEN KUIN OTAT PREXIGEA

Laakarisi varmistaa verikokeella, ettd maksasi toiminta on normaalia. Ndma kokeet saatetaan toistaa
hoidon aikana.

Ala ota Prexigea

o jos olet allerginen (yliherkkd) lumirakoksibille tai Prexigen jollekin muulle aineelle
. jos tiedét, etté sinulla on tai on ollut maksavaivoja.
o jos kaytat muita ladkkeit4 tai ravintolisid, jotka saattavat vaikuttaa maksaan (on tarkead, ettd

kerrot l1aakarillesi kaikista la&kkeistd, joita kéytat, myods luontaisladkkeista ja tuotteista, joita
olet ostanut apteekista tai muista kaupoista)

o jos sinulla on aiemmin todettu verikokeissa maksamuutoksia muiden ladkkeiden kéyton
yhteydessa

o jos sinulla on haavauma vatsassa tai ruuansulatuskanavan yldosassa

o jos sinulla on ruuansulatuskanavan verenvuotoa, tai oireita, joihin kuuluu verinen oksennus tai
uloste tai musta, tervainen uloste

) jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus (esim. haavainen paksusuolitulehdus tai
Crohnin tauti)

o jos sinulla on joskus ollut hengitysvaikeuksia mukaan lukien astma, vuotava nena,

nendpolyyppeja, ihottumaa, kasvojen, huulten tai Kielen turpoamista tai muita tulehdus- tai
Kipuldakkeista (esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni) aiheutuneita allergisia reaktioita



o jos sinulla on ollut sydansairauksia, mukaan lukien syddmen vajaatoiminta, rintakipu,
aikaisempi sydénkohtaus, aivohalvaus tai sinulla on verenkiertohairigité sarissa tai jaloissa

o jos sinulla on vakava munuaisten toimintahdirio
o jos olet raskauden viimeiselld kolmanneksella (laskettuun aikaan 3 kuukautta tai vdhemman)
) jos olet alle 18-vuotias.

Jos edelld olevat kuvaukset sopivat sinuun, niin kerro niisté 1adkarillesi ennen kuin otat Prexigeé.

Keskustele ladkarisi kanssa

o jos sinulla on tai on joskus ollut ongelmia sydamen kanssa tai verisuonen ahtauma

o jos sinulla on sydansairauksille altistavia riskitekijoita, kuten kohonnut verenpaine, diabetes,
korkea kolesteroli tai jos tupakoit

o jos karsit nesteen kertymisestd johtuvasta turvotuksesta

o jos sinulla on ollut ruuansulatuskanavan ongelmia, kuten verenvuotoa tai haavaumia
ruokatorvessa, vatsassa tai ruuansulatuskanavan yléosissa.

) jos sinulla on munuaissairaus

o jos mahdollisesti karsit nestevajauksesta — tdma on mahdollista jos sinulla on ollut ripuli tai

olet oksentanut tai et ole voinut juoda riittavasti.

Jos edelld olevat kuvaukset sopivat sinuun niin kerro niista l4akarillesi ennen kuin otat Prexigea.

Prexige voi peittad tulehdukseen liittyvia oireita (esim. paansérky, korkea kuume) ja siten vaikeuttaa
sairauden méaéritysta. Jos et tunne voivasi hyvin ja kéyt sen takia laakarill4, muista mainita, etté olet
kayttanyt Prexige-valmistetta.

Prexige voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Jos sinulle tulee ihottumaa tai limakalvovaurioita,
lopeta Prexigen kaytto ja ota heti yhteytta Id&kariisi.

Lumirakoksibihoidon aikana saa k&ytt&a vain pienid maarid alkoholia. Liiallinen alkoholin kaytt6 voi
pahentaa mahdollisia maksavaivoja.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékaérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytéat tai olet &skettdin kdyttanyt muita laakkeita.

Tama koskee itsehoitolddkkeitd, mukaan lukien luontaistuotekaupoista hankittuja valmisteita, rohdos-

valmisteita ja kaikkia reseptildakkeita. On erityisen térkead, etta kerrot ladkarillesi jos kéytat seuraavia

la&kevalmisteita:

o ladkevalmisteita, jotka estévat veren hyytymistd tai ohentavat verta, kuten varfariini

metotreksaattia (ladke, jota kaytetddan mm. nivelreuman hoidossa).

diureetteja (nesteenpoistolaake)

siklosporiinia tai takrolimuusia (la&kkeitd, jotka heikentévét vastustuskykya).

litiumia (14&ke, jota kdytetdan tietyn tyyppisen masennuksen hoidossa)

fenytoiinia (epilepsialaédke)

kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim.

angiotensiinikonvertaasia estavat ladkkeet).

digoksiini (sydanléaake)

o muut COX-2 estéjéat tai niiden kaltaiset valmisteet (esim. ibuprofeeni, suurina annoksina
asetyylisalisyylihappo tai muut asetyylisalisyylihapon kaltaiset ladkkeet).

Prexiged voidaan kéyttdd samanaikaisesti pienten asetyylisalisyylihappoannosten kanssa. Jos laéakérisi
on kehottanut kéyttdmaan pienid annoksia asetyylisalisyylihappoa estaméaan aivo- tai sydénhalvauksia,
ala keskeytd laakitysta ennen kuin olet keskustellut asiasta laakarisi kanssa.

Raskaus ja imetys

Kysy laakariltési tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Al ota Prexigea raskauden viimeisen kolmanneksen aikana (raskautta jaljelld 3 kuukautta tai
vahemmaén). Jos olet 1.-6. kuukaudella raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista, keskustele
la&karisi kanssa ennen Prexigen kayttoa.



Kerro l&8kaérillesi jos imetat. L&&kérisi keskustelee kanssasi 1d&kkeen imetyksen aikaiseen kayttoon
liittyvistd mahdollisista riskeista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinua huimaa tai kérsit nakohairidista Prexigen kdyton aikana, niin 4la aja autoa tai kayta
tyovalineitd tai koneita ennen kuin oireet havidvat.

Olet itse vastuussa sen arvioimisesta, kykenetk® ajamaan autoa tai kdyttdmaan erityista tarkkuutta
vaativia koneita. Ladkkeiden vaikutukset ja/tai haittavaikutukset voivat vaikuttaa sinun
toimintakykyysi.

Taman ladkkeen vaikutuksista ja haittavaikutuksista on kerrottu tdméan pakkausselosteen muissa
kohdissa. Lue koko pakkausseloste huolellisesti 1&pi saadaksesi tietoa mahdollisista ajokykyyn
vaikuttavista tekijoista. Keskustele la&kaérisi tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Tarkeaa tietoa Prexigen sisaltdmista aineista
Prexige-tabletit siséltavat laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele l1&akarisi kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN PREXIGEA OTETAAN

Ladkari on kertonut sinulle, mik& Prexige-annoksesi on. Ota tabletteja aina juuri sen verran kuin
1a&kérisi on maarénnyt. Annos on merkitty apteekin etikettiin. Tarkista merkinnat huolellisesti. Niist&
néet, montako tablettia sinun tulee ottaa ja miten usein. Tarkista la&kériltési tai apteekista, mikali olet
epavarma. Jatka tablettien ottoa niin pitk&an kuin on méarétty, ellei ongelmia ilmene. Jos ongelmia
ilmenee, ota yhteys laakariisi.

Ala ota laaketta enempéaa kuin suositellun annoksen verran (yksi 100 mg tabletti kerran
vuorokaudessa). Annoksen nostaminen ei paranna ladkkeen tehoa, mutta lisaa haittavaikutusten
riskid..

Ala kayta Prexigea pitempaan kuin on maaratty.

Niele Prexige tabletit kokonaisina pienen vesimaaran kanssa. Ala pureskele tai murskaa tabletteja.
Prexige-tabletit voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai ilman.

Nivelrikko: Suositeltu annos on yksi 100 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemman Prexiged kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan monta tablettia, ota heti yhteytté 1aakériin, apteekkiin, lahimman sairaalan
ensiapuun tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977). Ota la&kkeet mukaasi.

Jos unohdat ottaa Prexigen

Jos olet unohtanut ottaa ladkkeesi, ota unohtunut annos heti kun muistat. Jos seuraavan ladkkeen
ottamisen ajankohta on jo lahelld, jata unohtunut annos kokonaan ottamatta ja ota ladke normaalina

ajankohtana. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakérisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Prexigekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérillesi tai apteekkiin.



LOPETA ladkkeen kaytto ja ota valittdmasti yhteys ladkariisi, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista:

Pahoinvointi tai yleinen huonovointisuus, ruokahaluttomuus, vasymys, vatsavaivat, ihon
kutina, keltaisuus (ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus), silla nama voivat olla
maksavaurion merkkejé.

Voimakasta tai jatkuvaa mahakipua

Hengenahdistusta, rintakipua tai nilkkojen turpoamista

Merkkeja mahan tai suoliston verenvuodosta, esimerkiksi ulostettaessa, verta
oksennuksessa tai uloste on mustaa ja tervaista

Allergisia reaktioita, kuten ihottumaa, hengityksen vinkumista, kasvojen, kielen ja
nielun turpoamista, nielemisvaikeuksia ja hengenahdistusta

Ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu Prexige-hoidon aikana.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1 - 10 kayttajalla 100:sta):

Flunssan kaltaiset oireet, virtsatieinfektio, hengitystieinfektio (esim. keuhkoputkentulehdus)
Paansarky, heitehuimaus

Ripuli, ummetus, vatsakipu, ilmavaivat ja royhtaily, ruuansulatusvaivat, pahoinvointi tai
oksentelu

Yské, nielutulehdus

Vasymys, turvotus (nesteen kertymisesté aiheutuva saérien ja/tai jalkojen turvotus)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1 - 10 kayttajalla 1000:sta):

Kandidaasi (sieni-infektio, joka tunnetaan yleisemmin nimelld sammas), korvatulehdus, herpes
simplex, hammastulehdus

Univaikeudet, levottomuus, depressio

Pydrtyminen, muutokset tuntoaistissa, ihon pistely, migreeni, normaalista poikkeavat
makuaistimukset

Sidekalvotulehdus (silmien kutina ja punoitus), silmien kuivuminen, nakéhairiot (esim. naon
hamartyminen)

Tasapainohairiot, korvien suhina ja soiminen

Sydémen tykytys (nopea tai epasédannollinen sydamensyke), sydankohtaus

Alhainen verenpaine, tunnottomuus, vaikeus puhua, toispuolinen halvaus (aivohalvaus)
Astma, hengenahdistus, nenéverenvuoto, tukkoinen tai vuotava nena.

Haavaumat ruuansulatuskanavassa, vatsan limakalvon tulendus, esofagiitti (ruokatorven
tulehdus), vatsavaivat ja -turvotus, suun haavaumat, suun kuivuminen, nielemisvaikeudet,
royhtéily, gastroesofageaalinen refluksitauti (mahasiséllon nouseminen ylés ruokatorveen),
ientulehdus, mahahappojen liikaeritys, hammassarky

Ruhjeet, ihottuma, ihon punoitus ja kutina

Nivelturvotus, lihaskouristukset, luukipu

Virtsausvaikeudet tai Kipu virtsatessa, tihentynyt virtsaamistarve

Rintakipu, jaykkyys (kuumeeseen liittyva lihasvéring), janon tunne

Ruokahalun liséantyminen tai véheneminen, painon nousu

Muutokset maksan ja munuaisten toimintaa kuvaavissa veri- ja virtsatesteissa

Anemia (veren punasolujen vahaisyys)

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1 - 10 kayttajalla 10 000:sta):

Muutokset verihiutaleiden (vastaavat veren hyytymisestd) ja veren valkosolujen maérassa,
muutoksen verensokeripitoisuuksissa

Vuotavat, kivuliaat silmét (sarveiskalvontulehdus)

Ruuansulatuskanavan verenvuoto

Sappirakon tulehdus, sappikivet

Virtsan vérjaytyminen

Impotenssi



Maksatulehdus tai muutokset maksan toiminnassa

Maksan vajaatoiminta (joskus kuolemaan johtava).

Sydémen sykkeen epaséannollisyys

Munuaisten vajaatoiminta (vakava virtsan erittymisen vahentyminen)

Sydamen vajaatoiminta (hengenahdistus, hengitysvaikeudet makuulla, jalkojen ja saérien
turvotus)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttajalla 10 000:sta):
o Erittdin korkea verenpaine

Muita harvinaisia haittavaikutuksia on havaittu tulehduskipulddkkeiden kéytén yhteydessa, eika
néiden haittojen mahdollisuutta voida sulkea pois lumirakoksibihoidon yhteydessa: vaikea munuais-
tai maksavaikutus, vaikeat ihoreaktiot.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérillesi tai apteekkiin.

5. PREXIGEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Tama valmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Al kayta valmistetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos huomaat nakyvia muutoksia
la&kevalmisteen ulkon&ossa.

6. MUUTA TIETOA

Mitéa Prexige sisaltéda

Vaikuttava aine on lumirakoksibi. Yksi kalvopéaallysteinen tabletti sisdltdd 100 mg lumirakoksibia.
Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, laktoosimonohydraatti, povidoni,
titaanidioksidi (E 171), magnesiumstearaatti.

Tabletin péaéallyste: hypromelloosi, makrogoli, talkki, punainen rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi
(E 172), titaanidioksidi (E 171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Prexige 100 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat soikeita, punaisia tabletteja, joissa toisella puolella on
"NVR” ja toisella "OB”. Tabletit on pakattu l&pipainopakkauksiin, jotka sisaltavat 2, 4, 5, 6, 10, 20,
30, 50, 100 tai 600 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnisséa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Ruotsissa: Novartis Sverige AB, Box 1150, SE-183 11 Taby

Suomessa: Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, FI1-02130 Espoo

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Belgia, Espanja, Hollanti, Irlanti, Islanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg,
Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa, Slovenia, Suomi, Slovakia, Tanska, Tsekki,
Unkari, Viro: Prexige



AT, DE, EL, IT, PT, SL: Frexocel
BE, DE, ES, IE, IT, PL, PT: Stellige
DE, IT, PT: Hirzia

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
09.10.2007



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Prexige 100 mg, filmdragerade tabletter
Lumiracoxib

<L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Prexige ar och vad det anvands for
Innan du tar Prexige

Hur du tar Prexige

Eventuella biverkningar

Hur Prexige ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD PREXIGE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Lumiracoxib &r ett icke-steroid antiinflammatoriskt medel (NSAID). Det tillhdr en grupp av lakemedel
som kallas cyklooxygenas-2 (COX-2)-hammare. Denna lakemedelsgrupp forhindrar kroppen fran att
producera substanser som kallas prostaglandiner. Vissa prostaglandiner orsakar smérta och
inflammation i kroppen medan andra skyddar magslemhinnan. Prexige minskar méngden av de
prostaglandiner som orsakar smérta och svullnad men minskar inte méngden av de som skyddar
magslemhinnan.

Prexige anvands for lindring av smartfulla symtom vid artros i kna och hoft.

2. INNAN DU TAR PREXIGE

Din lakare kommer att ta ett blodprov for att kontrollera att din lever fungerar normalt och
man kan komma att upprepa detta under behandlingstiden.

Ta inte Prexige

e omdu ar allergisk (6verkanslig ) mot lumiracoxib eller nagot av évriga innehallsamnen i
Prexige.

e omdu har problem med levern eller om du tidigare har haft problem med levern.

e om du tar ndgra andra lakemedel eller preparat som kan paverka levern (det ar viktigt att du
talar om for din lakare vilka andra ldkemedel du tar, det galler &ven halsokostpreparat och
receptfria lakemedel du sjalv kopt pa apotek, halsokostaffar eller i annan affar).

e om du tidigare har tagit blodprover som visat att du fatt paverkan pa levern nar du tagit andra
lakemedel.

e om du har magsar eller sar i Gvre tarmen.

e omdu har blédningar i mage eller tarm, med symtom som t.ex. blod vid krakning eller vid
tarmtémning eller svart, tjarartad avforing.

e om du lider av ndgon inflammatorisk tarmsjukdom, t.ex. ulcerds colit eller Crohns sjukdom.

e om du tidigare har upplevt andningsproblem inkluderande astma, rinnande nésa, naspolyper,
hudutslag, svullnad i ansikte, lapp eller tunga eller ndgon annan allergiliknande reaktion efter



det att du tagit lakemedel for behandling av artros eller smérta ( t.ex acetylsalicylsyra eller
ibuprofen).
e om du har haft hjartproblem inkluderande hjértsvikt, angina pectoris (brostsmérta), om du har
haft en hjartinfarkt, stroke (slaganfall) eller om du haft dalig blodcirkulation i ben eller fotter.
e omdu har allvarliga njurproblem.
e omdu &r i framskriden graviditet (tre manader eller mindre kvar till berdknad férlossning).
e omdu &ar under 18 ar.
Om nagot av det ovan namnda stammer in pa dig berétta det da for din lakare innan du anvander
Prexige.

Det ar viktigt att du diskuterar foljande med din lakare:
e om du har, eller om du ndgon gang haft, hjart-karlproblem eller fortrangning i blodkarl.
e om du har tillstdnd som &kar risken for hjartsjukdom sasom hogt blodtryck, diabetes, hoga
kolesterolvarden eller om du roker.
e omdu ar svullen pa grund av vétskeansamling i kroppen.
e om du tidigare haft mag-tarm problem sasom blédningar eller sar i matstrupen, magen eller i
tarmen.
e om du har njursjukdom.
e om du &r uttorkad- vilket kan orsakas av att du haft diarré eller krdkningar eller inte kunnat
dricka vatska.
Om nagot av det ovan namnda stammer in pa dig berétta det da for din lakare innan du anvander
Prexige.

Prexige kan dolja infektionssymtom (t.ex. huvudvark eller feber) vilket kan gora det svarare att
upptacka en infektion. Om du inte kanner dig bra utan behover traffa en lakare, kom da ihag att tala
om att du tar Prexige.

Prexige kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Avbryt behandling med Prexige och tala genast om
for din lakare om du far symtom som hudutslag eller symtom pa slemhinneskada.

Drick endast sma mangder alkohol medan du tar lumiracoxib. Overdriven alkoholkonsumtion kan
forvarra eventuella leverproblem.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Detta géller
alla lakemedel du fatt pa recept fran lakare, men dven receptfria lakemedel och preparat du kopt i
hélsokostaffar eller annan affar.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagon av féljande lakemedel:

Lakemedel som skall férhindra blodpropp, eller blodfértunnande tabletter sdsom warfarin.
Metotrexat (ett Iakemedel som &ven anvénds for att behandla reumatiska ledsjukdomar).
Diuretika (lakemedel som 6kar méngden urin du producerar).

Cyklosporin eller takrolimus (lakemedel som anvénds for att ddmpa immunforsvaret).

Litium (ett lakemedel som anvands for att behandla vissa typer av depression).

Fenytoin (ett lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi).

Lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck eller hjértsvikt, t.ex. ACE-hammare.
Digoxin (ett lakemedel som anvands for att behandla hjartproblem).

Andra COX-2-hdmmare eller liknande lakemedel t.ex. ibuprofen, hog dos av acetylsalicylsyra
eller andra acetylsalicylsyra-liknande lékemedel.

Prexige kan tas tillsammans med |ag dos av acetylsalicylsyra. Om din lakare har rekommenderat dig
att ta en lag dos av acetylsalicylsyra for att forhindra stroke eller hjartinfarkt, skall du inte avbryta
denna behandling utan att forst tala med din l&kare.

Graviditet och amning



Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Du ska inte ta Prexige om du ar i framskriden graviditet (tre manader eller mindre kvar). Om du &r
gravid i 1-6 manaden eller om du forsoker bli gravid ska du diskutera med din lakare innan du tar
Prexige.

Tala om for din lakare om du ammar. Han eller hon kommer tala med dig om eventuella risker med att
ta Prexige medan man ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kénner dig yr eller upplever synstérningar nér du tar Prexige, kor inte bil och anvand inte
maskiner innan dessa symtom avtagit.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Prexige
Prexige tabletter innehaller laktos. Om din lakare har beréattat for dig att du inte tal vissa sockerarter,
radfraga lakaren innan du tar detta lakemedel.

3. HUR DU TAR PREXIGE

Din doktor ska ha talat om for dig vilken dos av Prexige du ska ta Ta alltid Prexige enligt lakarens
anvisningar. Dosen, dvs hur manga tabletter du ska ta och hur ofta, ska sta pa etiketten pa
forpackningen, las den noggrannt.Réadfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker. Fortsatt ta
tabletterna sa lange som du har blivit rekommenderad savida du inte far nagra besvar. | sadant fall
kontakta din lakare.

Du ska inte ta mer &an den rekommenderade dosen en tablett 100 mg en gang dagligen. Hogre dos
ger inte battre effekt och okar risken for biverkningar

Du ska inte anvénda Prexige langre &n du blivit rekommenderad.

Prexige tabletter ska svaljas hela med lite vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna. Prexige tabletter
kan tas med eller utan foda.

Artros
Rekommenderad dos ar en tablett 100 mg en gang dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Prexige

Kontakta omedelbart din lakare, farmaceut, narmaste sjukhus eller Giftinformationscentralen

(i Sverige tel 112) om du tagit for manga Prexige tabletter. Tag med dig din medicin.

Om du har glémt att ta Prexige

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det emellertid snart ar dags for din
nasta dos, hoppa da 6ver den glémda dosen och ta nasta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Prexige orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.



Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

AVBRYT behandlingen omedelbart och radfraga din lakare om du far ndgon av foljande
biverkningar:

e Allman sjukdomskansla, nedsatt aptit, trétthet, obehagskansla i magen, klada, eller
gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna) eftersom detta kan vara tecken pa
leverpaverkan

e Svara eller ihallande magsmartor

e Andningssvarigheter, bréstsmartor eller svullna anklar

e Tecken pa blodning i mage eller tarm, t.ex. blod vid tarmtémning, blod vid krakning
eller svart, tjarartad avfoéring

e Allergiska reaktioner sdsom hudutslag, vasande andning, svullet ansikte, tunga eller
svalg, svart att svélja eller andfaddhet

Féljande biverkningar har rapporterats med Prexige.

Vanliga biverkningar ( férekommer hos mellan 1 och 10 av 100 anvandare ):

Influensaliknande symtom, urinvégsinfektion, infektioner i luftvdgarna (t.ex. bronkit)
Huvudvérk, yrsel

Diarré, forstoppning, magsmartor, vaderspanning eller gaser, matsmaltningsbesvar, illamaende
(sjukdomskaénsla) eller krakningar

Hosta, inflammation i svalget

Trotthet, ddem (svullna ben och/eller fotter pa grund av vatskeansamling)

Mindre vanliga biverkningar ( férekommer hos mellan 1 och 10 av 1000 anvandare ):

Candidainfektion (jastsvampinfektion, vanligen k&nt som torsk), 6roninfektion, herpes
simplex, tandinfektion

Sémnproblem, oro, depression

Svimning, férdndrad ké&nsel, myrkrypningar, migran, forandrat smaksinne

Kliande och rgda 6gon, 6gontorrhet, synstérning (t.ex. dimsyn)

Besvar med balansen, brusningar eller ringningar i 6ronen

Hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag), hjartinfarkt

Lagt blodtryck, domningar, oférmaga eller problem med att tala, forlamning av ena
kroppshalvan (stroke)

Astma, andfaddhet, nasblodningar, tappt eller rinnande nasa

Sar i matsmaltningssystemet, inflammation i magen, inflammation i matstrupen, bukspanning,
sar i munnen, torr mun, svarigheter att svélja, rapningar, sura uppstétningar,
tandkattsinflammation, 6kad utsondring av magsyra, tandvark

Blamarken, utslag, rodnader eller klada i huden

Svullna leder, muskelkramper, bensmértor

Svarigheter eller smarta vid vattenkastning eller 6kat behov av vattenkastning
Brostsmartor, feberfrossa, torst

Okad eller forlorad aptit, viktokning

Forandrade vérden pa blod- och/eller urinprover beroende pa lever- eller njurpaverkan.
Anemi (lagt antal réda blodkroppar)

Séllsynta biverkningar ( forekommer hos mellan 1 och10 av 10 000 anvandare ):

Forandrat antal blodplattar (orsakar uppkomst av blodproppar) och vita blodkroppar,
forandrade blodsockernivaer

Vattniga, smértande 6gon (hornhinneinflammation)

Blddningar i matsmaltningssystemet
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Inflammation i gallblasan, gallsten

Missférgad urin

Impotens

Leverinflammation eller férandrad leverfunktion

Leversvikt (ibland med dodlig utgang)

Onormal hjértrytm

Njursvikt (allvarlig minskning av urinproduktion)

Hjartsvikt (andfaddhet, svarighet att andas da man ligger ned, svullnad i fotter och ben)

Mycket séllsynta biverkningar ( forekommer hos farre &n 1 av 100 000 anvéndare ):
e Mycket hogt blodtryck

Andra séllsynta biverkningar har rapporterats vid anvandning av antiinflammatoriska medel och kan
inte uteslutas for Prexige:allvarlig njur- eller leverpaverkan, allvarliga hudreaktioner

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal

5. HUR PREXIGE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Det finns inga sarskilda forvaringsrekommendationer for detta lakemedel.

Anvand inte tabletterna om forpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha varit
uppbruten.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar lumiracoxib. Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg lumiracoxib.
Ké&rna: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat, povidon, titandioxid
(E171), magnesiumstearat

Filmdragering: hypromellos, makrogol, talk, rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172) och
titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prexige 100 mg filmdragerade tabletter ar ovala, roda markta med "NVR” pa en sida och "OB” pa den
andra sidan. De tillhandahalls i blisterforpackningar med 2,4,5,6,10, 20, 30, 50, 100 eller 600
tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

Sverige:
Novartis AB
Box 1150
183 11 Taby

Finland:

Novartis Finland Oy
Skogsjungfrugrénden 10
F1-02130 Esbo
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HU, IC, IE, IT, LI, LU, LA, MT, NL, NO, PL, PT,
SW, SL, SK: Prexige

AT, DE, EL, IT, PT, SL: Frexocel
BE, DE, ES, IE, IT, PL, PT: Stellige
DE, IT, PT: Hirzia

Denna bipacksedel godkéandes senast den 2007-10-09
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