Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Arcoxia 30 mg kalvopéillys teiset tabletit

Arcoxia 60 mg kalvopéillys teiset tabletit

Arcoxia 90 mg kalvopéillys teiset tabletit

Arcoxia 120 mg kalvopaillys teiset table tit
etorikoksibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Arcoxia on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Arcoxiaa
Miten Arcoxiaa otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Arcoxian sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Arcoxia on ja mihin siti kiyte tiaén

Miti Arcoxia on?

o Arcoxia sisdltdd vaikuttavana aineena etorikoksibia. Arcoxia on yksi selektiivisten COX-2
(syklo-oksigenaasi-2-entsyymin) -estdjien ryhmdin kuuluvista ladkkeistd. Nama kuuluvat
tulehduskipulddkkeiden ryhmaan.

Mihin Arcoxiaa kiyte tain?

o Arcoxia auttaa lievittdméén kipua ja turvotusta (tulehdusta) nivelissd ja lihaksissa nivelrikkoa,
nivelreumaa, selkdrankareumaa ja kihtid sairastavilla 16 vuotta tiyttaneilld potilailla.
o Arcoxiaa kdytetddn my0s kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon hammaskirurgisen

toimenpiteen jilkeen 16 vuotta tiytténeille.

Miti nivelrikko on?
Nivelrikko on nivelten sairaus, joka johtuu luiden piitd pehmustavan ruston asteittaisesta
hajoamisesta. Se aiheuttaa turvotusta (tulehdusta), kipua, arkuutta, jaykkyyttd ja likerajoitte isuutta.

Mité nivelreuma on?
Nivelreuma on pitkdaikainen tulehdussairaus nivelissd. Se aiheuttaa kipua, jiykkyyttd, turvotusta ja
lisidntyvdd toimintakyvyn menetysti nivelissd sekd tulehdusta my6s muualla elimistossa.

Miti kihti on?
Kihti on sairaus, jolle on ominaista dkilliset, uusiutuvat erittdin kivuliaat tulehdukset ja punoitus
nivelissd. Sen aiheuttaa mineraalikiteiden kertyminen niveliin.

Miti selkdrankareuma on?
Selkdrankareuma on selkdrangan ja suurten nivelten tulehduksellinen sairaus.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Arcoxiaa

Ali ota Arcoxiaa

o jos olet allerginen etorikoksibille tai timéin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen tulehduskipulddkkeille, mukaan lukien asetyylisalisyylihappo ja

COX-2-estijit (ks. Mahdolliset haittavaikutukset, kohta 4)

jos sinulla on mahahaava tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa

jos sinulla on vakava maksasairaus

jos sinulla on vakava munuaissairaus

jos olet tai voit olla raskaana taijos imetit (ks. 'Raskaus, imetys ja hedelméllisyys')

olet alle 16-vuotias

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, kuten Crohnin tauti, haavainen

paksusuolitulehdus tai muu paksusuolitulehdus

o jos sinulla on korkea verenpaine, joka eiole ladkitykselld hallinnassa (tarkista ladkariltd tai
terveydenhoitajalta, jos et ole varma, onko verenpaineesi hallinnassa)

o jos sinulla on todettu sydinsairaus, mukaan lukien sydimen vajaatoiminta (kohtalainen tai
vaikea), rintakipua (angina pectoris)

o jos sinulla on ollut sydaninfarkti, sinulle on tehty syddmen ohitusleikkaus tai sinulla on
ddreisvaltimosairaus (huono verenkierto sddrissa tai jaloissa, mikd johtuu ahtaista tai
tukkeutuneista valtimoista)

o jos sinulla on ollut aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli TIA).
Etorikoksibi voi lisdtd hieman syddninfarktin ja aivohalvauksen vaaraa ja sen vuoksi niiden,
joilla on ollut sydidnsairauksia tai aivohalvaus, ei pidd kéyttda etorikoksibia.

Jos mielestési joku ylld olevista koskee sinua, 414 ota tabletteja ennen kuin olet keskustelut 1ddkarin
kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Arcoxiaa, jos:

o Sinulla on ollut mahahaava tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa

Sinulla on esim. pitkittyneestd oksentelusta tairipulista johtuvaa nestevajausta

Sinulla on nesteen kertymisesté johtuvaa turvotusta

Sinulla on ollut sydimen vajaatoimintaa tai muita sydansairauksia

Verenpaineesi on joskus ollut korkea. Varsinkin suuria annoksia kédytettdessd Arcoxia voi
aiheuttaa joillekin potilaille verenpaineen kohoamista ja lddkari voi haluta tarkistaa
verenpaineesi ajoittain

Sinulla on ollut maksa- tai munuaissairaus

Sinua hoidetaan infektion vuoksi. Arcoxia voi peittdd kuumeen, joka on merkki infektiosta.
Sinulla on diabetes, korkea kolesteroli tai tupakoit. Nima voivat lisdtd sydidnsairauden vaaraa.
Olet raskautta suunnitteleva nainen

Olet yli 65-vuotias.

Jos et ole varma koskeeko joku ylld olevista sinua, keskustele liéikérin kanssa ennen Arcoxian
kiyttod, varmistaaksesi sopiko lddke sinulle.

Arcoxia on ikdédntyneilld potilailla yhtd tehokas kuin nuoremmilla potilailla. Jos olet yli 65-vuotias,
ladkari haluaa tarkkailla terveydentilaasi asianmukaisesti. Annosta ei tarvitse muuttaa hoidettaessa yli
65-vuotiaita potilaita.

Lapset ja nuoret
Ald anna téti ladkettd lapsille tai alle 16-vuotiaille nuorille.

Muut lidike valmis teet ja Arcoxia
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
joutua kdyttimidn muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole médrannyt.
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Heti kun aloitat Arcoxian kdyton, ladkéri voi joutua tarkistamaan, ettd lidkkeesi toimivat oikein,
erityisesti jos kdytdt jotakin seuraavista lidkkeista:

verenohennuslidkkeitd (antikoagulantteja), esim. varfariinia
rifampisiinia (antibiootti)

o metotreksaattia (immuunijérjestelmén toimintaa hillitsevd ldédke, jota kidytetddn usein myds
nivelreuman hoitoon)
o siklosporiinia tai takrolimuusia (elimiston immuunijjdrjestelmidn toimintaa hillitsevid lddkkeitd)

o litumia (lddke, jota kdytetdén tietyntyyppisen masennuksen hoitoon)

ACEn estéjid ja angiotensiinireseptorin salpaajia (verenpaine- ja sydimen

vajaatoimintalddkkeitd), esim. enalapriilia, ramipriilia, losartaania ja valsartaania

diureetteja (nesteenpoistolidkkeitd)

digoksiinia (syddmen vajaatoiminta- ja rytmihdiriolddke)

minoksidiilia (verenpainelddke)

salbutamolia tabletteina tai oraaliliuvoksena (astmalddke)

ehkéisytabletteja (yhdistelméd saattaa lisidtd haittavaikutusten vaaraa)

hormonikorvaushoitoa (yhdistelmd saattaa lisdtd haittavaikutusten vaaraa)

asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia). Mahahaavan vaara on suurempi, jos kiytdt Arcoxiaa

samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon kanssa.

- asetyylisalisyylihappo sydéininfarktin tai aivohalvauksen estoon:
Arcoxiaa voidaan kiyttii pienten asetyylisalisyylihappoannosten kanssa. Ali lopeta
syddninfarktin tai aivohalvauksen estoon kdytettyjen pienten asetyylisalisyylihappoannosten
ottamista neuvottelematta lidkarin kanssa

- asetyylisalisyylihappo ja muut tulehduskipulddkkeet (eli NSAIDit):
Ali kiiytd suuria asetyylisalisyylihappoannoksia tai muita tulehduskipulifikkeiti Arcoxian
kéayton aikana.

Arcoxia ruuan ja juoman kanssa
Arcoxian vaikutus saattaa alkaa nopeammin, kun Arcoxia otetaan tyhjadn mahaan.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Raskaus

Arcoxia-tabletteja ei saa kdyttdd raskauden aikana. Jos olet tai epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet
raskautta, dl4 kiyti tabletteja. Jos tulet raskaaksi, lopeta tablettien kdyttdminen ja ota yhteys ladkariin.
Jos olet epdvarma tai tarvitset lisdohjeita, ota yhteys lddkariin.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Arcoxia didinmaitoon. Jos imetét tai aiot imettdd, ota yhteys lddkériin ennen kuin
aloitat Arcoxian kdyttdmisen. Ald imetd, jos kdytdt Arcoxiaa.

Hedelmdllisyys
Arcoxia-tablettien kdyttod ei suositella naisille, jotka yrittdvét tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin potilailla on ilmoitettu esiintyneen huimausta ja uneliaisuutta Arcoxian kdyton yhteydessa.
Ali aja dlikd kiytd mitién tydvilineitd tai koneita, jos koet huimausta tai uneliaisuutta. Like voi
heikentéd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Arcoxia sis dltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmadn ladkevalmisteen ottamista.



Arcoxia siséltiai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kalvopdillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Arcoxiaa otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin [A4kari on mdédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ali ylitd sairautesi hoitoon suositeltuja annoksia. LA#kéri haluaa keskustella hoidostasi ajoittain. On
tarkeda, ettd kiytét pienintd annosta, jolla kipusi pysyy hallinnassa. Sinun ei myoskéén tulisi kayttaa
Arcoxiaa kauemmin kuin on vilttimétontd, koska sydéninfarktin ja aivohalvauksen vaara voi lisidntyé
pitkittyneen hoidon myété, etenkin suuria annoksia kéytettiessa.

Tastd lddkevalmisteesta on saatavana eri vahvuuksia. Ladkari madraa sinulle sopivan
tablettivahvuuden sairautesi mukaan.

Suositeltu annos on:

Nivelrikko

Suositeltu annos on 30 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan tarvittaessa nostaa korkeintaan
60 mg:aan vuorokaudessa.

Nivelreuma
Suositeltu annos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan tarvittaessa nostaa korkeintaan
90 mg:aan vuorokaudessa.

Selkdrankareuma
Suositeltu annos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan tarvittaessa nostaa korkeintaan
90 mg:aan vuorokaudessa.

Akuutit kiputilat
Etorikoksibia tulisi kayttdd vain akuutin kipuvaiheen ajan.

Kihti
Suositeltu annos on 120 mg kerran vuorokaudessa, ja sitd tulisi kdyttdd vain akuutin

kipuvaiheen aikana enintidn kahdeksan vuorokauden ajan.

Hammaskirurgisen toimenpiteen jdlkeinen kipu
Suositeltu annos on 90 mg kerran vuorokaudessa enintdéin kolmen vuorokauden ajan.

Potilaat, joilla on maksasairauksia

o Jos sinulla on lievd maksasairaus, sinun ei tulisi ottaa Arcoxiaa enempéd kuin 60 mg
vuorokaudessa

o Jos sinulla on keskivaikea maksasairaus, sinun ei tulisi ottaa Arcoxiaa enempédd kuin 30 mg
vuorokaudessa

Kaiytto lapsille ja nuorille
Lastenja alle 16-vuotiaiden nuorten ei pidd kayttdd Arcoxia-tabletteja.

Lakkasat
Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkaitd potilaita hoidettaessa. Kuten muillakin ladkkeilld, varovaisuutta
on noudatettava hoidettaessa idkkaitd potilaita.



Antotapa
Arcoxia-tabletit otetaan suun kautta. Ota tabletit kerran vuorokaudessa. Arcoxia voidaan ottaa joko
ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Jos otat enemmiin Arcoxiaa kuin sinun pitiisi

Ali koskaan ota tabletteja enempii kuin mit F#kéri on sinulle méirinnyt. Jos olet ottanut lian
suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Arcoxian

On térkedé ottaa liakédrin middrdyksen mukainen annos. Jos kuitenkin unohdat ottaa annoksen, jatka
ladkkeen kayttod seuraavana paivina ohjeen mukaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Arcoxian kiytto ja keskustele heti
lddkarin kanssa (ks. Mita sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Arcoxiaa, kohta 2):

o hengistyminen, rintakipu tai nilkkojen turpoaminen, ilmaantuvat ensi kertaa tai pahenevat
o ihon ja silmien keltaisuus - nimé ovat maksasairauden oireita

o kova tai jatkuva mahakipu tai ulosteesi muuttuu mustaksi

o allerginen reaktio, johon voi littyd iho-oireita, kuten haavaumia ja rakkulamuodostusta,

kasvojen, huulien, kielen tai nielun turvotusta, mikd voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Alla lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten esiintymistiheys on mééritelty seuraavasti:
Hyvin yleiset (esiintyy yli yhdelld 10 potilaasta)

Yleiset (esiintyy 1-10 potilaalla 100 potilaasta)

Melko harvinaiset (esiintyy 1-10 potilaalla 1000 potilaasta)

Harvinaiset (esiintyy 1-10 potilaalla 10 000 potilaasta)

Hyvin harvinaiset (esiintyy alle yhdelld potilaalla 10 000 potilaasta)

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Arcoxia-hoidon aikana:

Hyvin yleiset:
e mahakipu

Yleiset:

e poistokuopan tulehdus ja kipu hampaanpoiston jilkeen (kuiva alveoliitti)

e nesteen kertymisestd johtuva séérien ja/tai jalkojen turvotus

e heitechuimaus, padnsirky

e syddmentykytys (nopea tai epdsddnnollinen syddmen lyontitiheys), epdsddnnollinen sydimen

rytmi (rytmih&irio)

kohonnut verenpaine

e hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmi)

e ummetus, ilmavaivat, mahakatarri (mahalaukun limakalvon tulehdus), nérastys, ripuli,
ruoansulatushdiriét (dyspepsia)/mahavaivat, pahoinvointi, huonovointisuus (oksentelu),
ruokatorven tulehdus, suun haavaumat

e muutoksia maksasi toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksissa

e mustelmataipumus



vasymys ja heikkous, flunssan kaltaiset oireet

Melko harvinaiset:

maha-suolikanavan tulehdus (mahalaukun ja ohutsuolen tulehdus/vatsaflunssa),
ylihengitystieinfektio, virtsatietulehdus

laboratorioarvojen muutokset (punasolujen méarin viheneminen, valkosolujen méirin
viaheneminen, verihiutaleiden méiirian viheneminen)

yliherkkyys (allerginen reaktio, mukaan lukien nokkosihottuma, joka voi olla niin vakava, ettd on
syytd vilittomésti ottaa yhteys lddkéariin)

ruokahalun lisdédntyminen tai viheneminen, painon nousu

ahdistuneisuus, masennus, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, aistiharhat (hallusinaatiot)
makuaistin héiriét, unettomuus, puutuminen tai pistely, uneliaisuus

nadn hamértyminen, silmien drsytys ja punoitus

korvien soiminen, huimaus (tunne pyorimisestd paikallaan ollessa)

epanormaalit syddimenlyonnit (eteisvérind), nopea syddmen syke, syddimen vajaatoiminta,
puristuksen, paineen tai painon tunne rinnassa (rasitusrintakipu), sydédninfarkti

punastelu, aivohalvaus, ohimenevé aivoverenkiertohdirid (TIA), voimakas verenpaineen
kohoaminen, verisuonitulehdus

yskd, hengdstyneisyys, nendverenvuoto

vatsan turvotus, suolen toiminnan muutokset, suun kuivuminen, mahahaava, mahan limakalvon
tulehdus, joka voi muuttua vakavaksi ja aiheuttaa verenvuotoa, drtynyt paksusuoli, haimatulehdus
kasvojen turvotus, ihottuma tai kutiava iho, thon punoitus

lihaskrampit tai -kouristukset, lihaskipu tai -jaykkyys

korkea veren kaliumpitoisuus, muutoksia munuaistesi toimintaa mittaavien virtsa- tai verikokeiden
tuloksissa, vakavat munuaissairaudet

rintakipu

Harvinaiset:

angioddeema (allerginen reaktio, johon liittyy kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotus, joka
voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia, ja joka voi olla niin vakava, etti on syyti
vilittdomasti ottaa yhteys Iddkéariin)/anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot mukaan lukien sokki
(vakava allerginen reaktio, joka vaatii valitontd lddkérin hoitoa)

sekavuus, levottomuus

maksan toimintahdiriét (maksatulehdus)

alhainen veren natriumpitoisuus

maksan vajaatoiminta, ihon ja/tai silmien keltaisuus

vaikeat thoreaktiot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Arcoxian sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.



Ali kilyt titi ldkettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Purkit: Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
Lapipainopakkaukset: Sdilytd alkuperédispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Arcoxia sisaltad

- Vaikuttava aine on etorikoksibi. Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 30 mg, 60 mg, 90 mg
tai 120 mg etorikoksibia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: kalsiumvetyfosfaatti (vedeton), kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti,
mikrokiteinen selluloosa
Tabletin paéllyste: karnaubavaha, laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi
(E 171), triasetiini. 30 mgmn, 60 mgn ja 120 mgn tabletit sisidltdvit myds indigokarmiinilakkaa
(vdriaine E 132) ja keltaista rautaoksidia (viriaine E 172).

Arcoxian kuvaus ja pakkauskoot
Arcoxia-tableteista on saatavilla neljd vahvuutta:

30 mgn kalvopéillysteiset tabletit ovat sinivihreitd, omenanmuotoisia, kaksoiskuperia, toisella
puolella on merkinti 'ACX 30' ja toisella puolella '101".

60 mgn tabletit ovat tummanvihreitd, omenanmuotoisia, kaksoiskuperia, toisella puolella on merkinta
'"ARCOXIA 60' ja toisella puolella '200'.

90 mgn tabletit ovat valkoisia, omenanmuotoisia, kaksoiskuperia, toisella puolella on merkintad
'ARCOXIA 90' ja toisella puolella '202'.

120 mgn tabletit ovat vaaleanvihreitd, omenanmuotoisia, kaksoiskuperia, toisella puolella on merkintd
'ARCOXIA 120'ja toisella puolella '204'.

Pakkauskoot:

30 mg:

2,7, 14, 20, 28, 49 tai 98 tabletin lipipainopakkaus seki kerrannaispakkaus, joka sisaltdd 98
(2 pakkausta, joissa on 49) tablettia.

60 mg:

2,5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98 tai 100 tabletin lipipainopakkaus sekd kerrannaispakkaus, joka
sisdltdd 98 (2 pakkausta, joissa on 49) tablettia. 30 tai 90 tabletin purkki, joka sisaltdd kuivauskapselin.
Kuivauskapselit, joita on yksi tai kaksi purkissa, suojaavat tabletteja kosteudelta. Kuivauskapseleita ei
saa nielld.

90ja 120 mg:

2,5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84 tai 100 tabletin lipipainopakkaus seki kerrannaispakkaus, joka
sisdltdd 98 (2 pakkausta, joissa on 49) tablettia. 30 tai 90 tabletin purkki, joka sisdltdd kuivauskapselin.
Kuivauskapselit, joita on yksi tai kaksi purkissa, suojaavat tabletteja kosteudelta. Kuivauskapseleita ei
saa nielld.

60, 90 ja 120 mg:
Alumiini/a lumiini- lipipainopakkaus (yksittdispakattu), jossa on 5, 50 tai 100 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Valmis taja

N.V. Organon Merck Sharp & Dohme B.V.
Kloosterstraat 6 Waarderweg 39

5349 AB Oss 2031 BN Haarlem
Alankomaat Alankomaat

Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30
Heist-op-den-Berg, 2220
Belgia
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Arcoxia 30 mg filmdragerade tabletter
Arcoxia 60 mg filmdragerade tabletter
Arcoxia 90 mg filmdragerade tabletter
Arcoxia 120 mg filmdragerade tabletter

etoricoxib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Arcoxia ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Arcoxia

Hur du tar Arcoxia

Eventuella biverkningar

Hur Arcoxia ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Arcoxia ir och vad det anvinds for

Vad ir Arcoxia?

o Arcoxia innehaller den aktiva substansen etoricoxib. Arcoxia tillhér en grupp av likemedel som
kallas selektiva cyklooxygenas-2 (COX-2)-hdmmare. Dessa tillhor isin tur en grupp av
lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).

Vad anvinds Arcoxia for?

o Arcoxia minskar smérta och svullnad (inflammation) i leder och muskler hos personer 16 ar och
dldre med artros, reumatoid artrit, ankyloserande spondylit och gikt.

o Arcoxia anvidnds ocksa for korttidsbehandling av mattlig smérta efter tandkirurgi hos personer
16 ar och dldre.

Vad ér artros?

Artros ér en ledsjukdom. Den orsakas av en gradvis nedbrytning av brosk som dimpar bendndarnas
kontakt med varandra. Detta medfor svullnad (inflammation), smérta, dmhet, stelhet och nedsatt
rorelseforméga.

Vad ir reumatoid artrit?

Reumatoid artrit dr en langvarig inflammatorisk sjukdom i lederna. Den orsakar smarta, stelhet,
svullnad och en minskande rorlighet i de leder som drabbas. Den kan dven medfora inflammation 1
andra delar av kroppen.

Vad ir gikt?
Gikt dr en ledsjukdom som innebér plotsliga, aterkommande anfall av mycket smértsamma
inflammationer samt rodnader hos lederna. Den orsakas av inlagring av mineralkristaller i leden.

Vad ér ankyloserande spondylit?
Ankyloserande spondylit 4r en inflammatorisk sjukdom i ryggrad och storre leder.



2. Vad du behover veta innan du tar Arcoxia

Ta inte Arcoxia

o om du é&r allergisk mot etoricoxib eller ndgot annat innehédllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du dr allergisk mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), inklusive

acetylsalicylsyra och COX-2-hdmmare (se Eventuella biverkningar, avsnitt 4)

om du har ett aktivt magsar eller blodning i din mage eller i tarmarna

om du har svar leversjukdom

om du har svar njursjukdom

om du &r eller tror att du dr gravid, eller om du ammar (se Graviditet, amning och fertilitet)

om du dr under 16 ar

om du har inflammatorisk tarmsjukdom sasom Crohns sjukdom, ulceros kolit eller kolit

om du har hogt blodtryck som inte har kontrollerats med behandling (om du ar oséker pa om ditt

blodtryck &r under kontroll, fraga din ldkare eller sjukskdterska)

o om din Iikare har konstaterat att du har problem med hjartat inklusive hjértsvikt (mattlig eller
svar), kirlkramp (brdstsmarta)

o om du har drabbats av hjirtinfarkt, genomgatt by-pass kirurgi, perifer arteriell sjukdom (dalig
cirkulation i benen eller fotterna orsakat av blockering eller fortrangning av blodkarl)

o om du har haft ndgon form av stroke (inklusive mini-stroke, transitorisk ischemisk attack,
s k TIA). Etoricoxib kan ge en Iitt 6kad risk for hjartinfarkt och stroke vilket &r anledningen till
att det inte ska anvéndas av personer som tidigare haft problem med hjirtat eller stroke.

Om du anser att ndgot av detta passar in pa dig, ta inte tabletterna innan du har radfragat din likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Arcoxia:
o om du har eller har haft blodningar i magen eller magsér

o om du &r uttorkad, t ex efter en lang period med krakningar och diarré

o om du har svullnad pé grund av vétskeansamling

o om du tidigare har haft hjirtsvikt eller ndgon annan hjartsjukdom

o om du tidigare har haft hdgt blodtryck. Arcoxia kan 6ka blodtrycket hos vissa personer, speciellt
vid héga doser. Din likare kan vilja kontrollera ditt blodtryck ibland

o om du tidigare har haft lever- eller njursjukdom

o om du behandlas for en infektion. Arcoxia kan délja feber, som &r ett tecken pa infektion

° om du har diabetes, hdga kolesterolvirden eller om du roker, vilket kan oka din risk for
hjartsjukdom

o om du planerar att bli gravid

o om du &r over 65 &r.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller for dig, diskutera med din léikare for att se om
detta likemedel ar lAmpligt for dig innan du tar Arcoxia.

Arcoxia fungerar lika bra pa dldre som yngre vuxna patienter. Om du dr ver 65 ar kan din lakare vilja
overvaka din behandling. Ingen dosjustering dr nddvandig hos patienter dver 65 ar.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 16 ar.

Andra likemedel och Arcoxia
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, dven receptfria sddana.

Din lidkare bor sarskilt kinna till om du redan behandlas med ndgot av foljande likemedel och kan
behdva kontrollera effekten av medicineringen nér behandling med Arcoxia paborjats:
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blodfortunnande likemedel (antikoagulantia), t ex warfarin

rifampicin (antibiotikum)

metotrexat (Iikemedel vid rubbningar i immunsystemet och ofta anvind vid reumatoid artrit)

ciklosporin eller takrolimus (s k immunosuppressiva likemedel)

litum (Iikemedel mot depression)

lakemedel mot hogt blodtryck och hjirtsvikt, sé kallade ACE-hdmmare, sdsom enalapril och

ramipril, och angiotensin-II-receptorhimmare, sdsom losartan och valsartan

diuretika (vatskedrivande medel)

digoxin (likemedel mot hjértsvikt och oregelbunden hjartrytm)

minoxidil (likemedel mot hogt blodtryck)

salbutamol tabletter eller oral 16sning (likemedel mot astma)

p-piller (kombinationen kan 6ka risken for biverkningar)

hormonbehandling vid klimakteriebesvér (kombinationen kan oka risken for biverkningar)

acetylsalicylsyra. Risken for magblodningar &r storre om du anvinder Arcoxia samtidigt med

acetylsalicylsyra

- acetylsalicylsyra for forebyggande av hjartinfarkt eller stroke:
Arcoxia kan tas samtidigt med acetylsalicylsyra iliga doser. Om du anvénder
acetylsalicylsyra i lag dos for att forebygga hjartattack eller stroke ska du inte sluta med det
utan att forst prata med din ldkare

- acetylsalicylsyra och andra icke steroida anti-infammatoriska Iikemedel (NSAID):
du ska inte anvinda hogre doser av acetylsalicylsyra eller andra anti-inflammatoriska
lakemedel samtidigt som du tar Arcoxia.

Arcoxia med mat och dryck
Effekten kan uppnés snabbare om Arcoxia tas utan mat.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Arcoxia ska inte anvindas under graviditet. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar
att bli gravid, ta inte tabletterna. Sluta ta tabletterna och radgor med din likare om du blir gravid. Prata
med din lakare om du &r oséker eller behover mer rad.

Amning
Det ér okdnt om Arcoxia gar 6ver i modersmjolk. Om du ammar eller planerar att amma, radgér med
din likare innan du tar Arcoxia. Om du tar Arcoxia ska du inte amma.

Fertilitet
Arcoxia rekommenderas inte till kvinnor som foérsoker bli gravida.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Yrsel och sémnighet har rapporterats hos vissa personer som anviant Arcoxia. Kor ej bil och anvind
inte maskiner eller verktyg om du kdnner yrsel eller sémnighet. Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om
du &ri kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som kraver skirpt vaksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden dr anvdndning av likemedel pa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med Iikare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Arcoxiainnehaller laktos
Om du av ldkare fatt veta att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta
likemedel.

Arcoxia inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Arcoxia

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Ta inte mer &n den dos som dr rekommenderad for din sjukdom. Din likare kan emellanat vilja
diskutera din behandling. Det ar viktigt att du anvinder den ligsta mdojliga dosen for smértlindring och
du bor inte anvinda Arcoxia under lingre tid dn nddvéndigt eftersom risken for hjartinfarkt och stroke
kan oka vid lingre tids behandling, speciellt vid hdga doser.

Det finns olika styrkor tillgingliga av detta likemedel och beroende pa din sjukdom kommer likaren
att skriva ut den styrka som &r lamplig for dig.

Den rekommenderade dosen ar:

Artros
Den rekommenderade dosen dr 30 mg en ging dagligen. Vid behov kan dosen dkas till maximalt
60 mg en gang dagligen.

Reumatoid artrit
Den rekommenderade dosen dr 60 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen okas till maximalt
90 mg en gang dagligen.

Ankyloserande spondylit
Den rekommenderade dosen dr 60 mg en ging dagligen. Vid behov kan dosen okas till maximalt
90 mg en gang dagligen.

Akuta smdrttillstand
Etoricoxib bor endast anvindas under den akuta perioden med smérta.

Gikt
Den rekommenderade dosen dr 120 mg en gang dagligen som endast bér anvéndas under den
akuta perioden med smértor och virk, begrinsat till maximalt 8 dagars behandling,

Smdrta efter tandkirurgi
Den rekommenderade dosen dr 90 mg en gang dagligen, begriansat till maximalt 3 dagars
behandling.

Personer med leverbesvir
o Om du har [itt leversjukdom, bor du inte ta mer &n 60 mg dagligen.
o Om du har méttlig leversjukdom, bor du inte ta mer &n 30 mg dagligen.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 16 ar ska inte ta Arcoxia.

Aldre
Ingen dosjustering dr nddvéndig for dldre patienter. Som med andra likemedel bor forsiktighet iakttas
hos éldre patienter.

Hur du tar detta likemedel
Ta Arcoxia tabletter via munnen. Ta tabletterna en gdng dagligen. Arcoxia kan tas med eller utan foda.

Om du har tagit for stor méngd av Arcoxia
Du ska aldrig ta mer tabletter 4n din likare rekommenderar. Om du har fatt i dig for stor médngd

lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta omedelbart likare, sjukhus
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eller Giftinformationscentralen (tel. i Sverige 112 ochi Finland 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Arcoxia
Det dr viktigt att du tar din dos enligt likares foreskrift. Om du har glomt bort att ta en dos, aterga till

det vanliga schemat nésta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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 anvédndare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Arcoxia och kontakta omedelbart liikare om du far niagot av foljande symtom (se
Vad du behover veta innan du tar Arcoxia avsnitt 2):

. andndd, brostsmarta eller svullnad av fotter, eller om dessa forvarras

o gulaktig hy eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot) — dessa dr tecken pa leverbesvar

o svar eller ihallande buksmérta eller om du far svart avforing

° allergisk reaktion inklusive hudreaktioner sdsom sar eller blasor, eller svullnad av ansikte,

lappar, tunga eller svalg vilket kan orsaka andningssvarigheter.

Frekvensen av méjliga biverkningar som réknas upp hir nedan ar definierade pé foljande sétt.
Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvidndare)

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvdndare)

Mindre vanliga (férekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvéndare)

Séllsynta (férekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare)

Mycket sillsynta (férekommer hos férre &n 1 av 10 000 anvéndare)

Foljande biverkningar kan uppstd under behandling med Arcoxia:

Mpycket vanliga:
o ont i magen

Vanliga:

torr tandhaleinflammation (inflammation och smérta efter tandutdragning)

svullnad av ben och/eller fétter p g a véitskeansamling (6dem)

yrsel, huvudvirk

hjértklappning (snabba eller oregelbundna hjirtslag), oregelbunden hjartrytm (arytmi)
forhojt blodtryck

vasande andning eller andnod (bronkospasm)

forstoppning, viderspanning (mycket tarmgaser), gastrit (magsidcksinflammation), halsbranna,
diarré, dalig matsméiltning (dyspepsi)/magbesvir, illamaende, krikningar, inflammation i
matstrupen, sar i munnen

o dndrade blodvarden avseende levern

o blamarken

o svaghet och trétthet, influensaliknande symtom

Mindre vanliga:

o gastroenterit (inflammation imagtarmkanalen som involverar bade magen och
tunntarmen/maginfluensa), 6vre luftvigsinfektion, urinvigsinfektion
o dndring av laboratorievdrden (minskat antal réda blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar,

minskat antal blodpléttar)
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o overkénslighet (en allergisk reaktion inklusive ndsselfeber som kan vara sa allvarlig att
omedelbar likarvard kravs)

o okad eller minskad aptit, viktokning

angest, depression, nedsatt mental skirpa, se, kdnna eller hora saker som inte finns

(hallucinationer)

smakforéndringar, somnsvarigheter, domningar eller stickningar, somnighet

dimsyn, irritation ochrodnad i 6gonen

ringningar 1 dronen, yrsel (kdnsla av rotation ndr man &r stilla)

onormal hjartrytm (formaksflimmer), snabb hjartrytm, hjirtsvikt, kinsla av atstramning, tryck

eller tyngd over brostet (angina pectoris), hjartattack

o blodvalining, stroke, mini-stroke (transitorisk ischemisk attack), allvarlig hojning av
blodtrycket, inflammation i blodkérlen

° hosta, andndd, ndsblod

o gaser i magen eller tarmen, fordndrade tarmvanor, muntorrhet, magsar, magsacksinflammation
som kan bli allvarlig och kanleda till blodning, irriterad tarm, inflammation i bukspottkorteln

° svullnad i ansiktet, hudutslag eller kliande hud, hudrodnad

o muskelkramp/ryckning, muskelsmérta/stelhet

o forhojd kaliumniva iblodet, dndrade blod- eller urinvirden avseende njurarna, allvarlig
njurpaverkan

o brostsmérta

Siéillsynta:

o angioddem (allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg

vilket kan orsaka andnings- eller svéljsvarigheter som kan vara sa allvarlig att omedelbar
lakarvérd krdvs)/anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner inklusive chock (en allvarlig allergisk
reaktion som kriaver omedelbar likarvard)

forvirring, rastloshet

leverproblem (hepatit)

sénkt natriumhalt 1 blodet

leversvikt, gulaktig hy och/eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot)

allvarliga hudreaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige Finland
Liakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sikerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala lakemedelsomradet Fimea
www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Arcoxia ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Burk: Tillslut burken val. Fuktkansligt.
Blister: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

14



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

. Den aktiva substansen &r etoricoxib. Varje filmdragerad tablett innehaller 30, 60, 90 eller
120 mg etoricoxib.

o Ovriga innehallsimnen r:
Kérna: kalciumvitefosfat (vattenfritt), kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, mikrokristallin
cellulosa.
Filmdragering: karnaubavax, laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), triacetin.
Tabletterna om 30, 60 och 120 mg innehaller dven gul jarnoxid (E172, fargdmne) och
indigokarmin (E132, firgdmne).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Arcoxia tabletter finns tillgéingliga i 4 styrkor:

30 mg: blagrdéna, dppelformade bikonvexa tabletter méarkta "ACX 30" pé ena sidan och "101" pa den
andra sidan.

60 mg: morkgrona, dppelformade, bikonvexa tabletter mirkta "ARCOXIA 60" pa ena sidan och "200"
pé den andra sidan.

90 mg: vita, dppelformade, bikonvexa tabletter mérkta "ARCOXIA 90" pa ena sidan och "202" pa den
andra sidan.

120 mg: Lusgréna, dppelformade, bikonvexa tabletter méirkta "ARCOXIA 120" pa ena sidan och
"204" pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
30 mg: Blisterforpackningar innehallande 2, 7, 14, 20, 28, 49, 98 filmdragerade tabletter,
multipelférpackning innehédllande 98 (2 forpackningar med 49) filmdragerade tabletter.

60 mg: Blisterforpackningar innehallande 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 filmdragerade
tabletter, multipelforpackning innehédllande 98 (2 forpackningar med 49) filmdragerade tabletter.
Burkar innehallande 30 eller 90 filmdragerade tabletter och behallare med torkmedel. Torkmedlet (en
eller tva behallare) i burken som anvinds for att hdlla tabletterna torra ska inte sviljas.

90 och 120 mg: Blisterforpackningar innehdllande 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 100 filmdragerade
tabletter, multipelférpackning innehédllande 98 (2 forpackningar med 49) filmdragerade tabletter.
Burkar innehéllande 30 eller 90 filmdragerade tabletter och behallare med torkmedel. Torkmedlet (en
eller tva behallare) i burken som anvinds for att hdlla tabletterna torra ska inte sviljas.

60, 90 och 120 mg: Aluminium/aluminiumblister (endos) i forpackningar om 5, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for Tillverkare

forséljning Merck Sharp & Dohme B.V.
N.V. Organon Waarderweg 39
Kloosterstraat 6 2031 BN Haarlem

5349 AB Oss Nederlinderna
Nederlinderna

Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30
Heist-op-den-Berg, 2220
Belgien

Information ldmnas av
Sverige

Organon Sweden AB
Tel: +46 8 502 597 00

dpoc.sweden@organon.com

Finland

Organon Finland Oy

Tel: +358 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Italien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike:

ARCOXIA

Denna bipacksedel indrades senast

Sverige:
Finland: 29.3.2022
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