Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Etoricoxib ratiopharm 30 mg tabletti, kalvopiillys teinen
Etoricoxib ratiopharm 60 mg table tti, kalvopéillys teinen
Etoricoxib ratiopharm 90 mg table tti, kalvopéillys teinen
Etoricoxib ratiopharm 120 mg table tti, kalvopiillys teinen

etorikoksibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin 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, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Etoricoxib ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Etoricoxib ratiopharm -ladkettd
Miten Etoricoxib ratiopharm -valmistetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Etoricoxib ratiopharm -lidkkeen sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Etoricoxib ratiopharm on ja mihin siti kéyte téin

Miti Etoricoxib ratiopharm on?

o Etoricoxib ratiopharm siséltda vaikuttavana aineenaan etorikoksibia. Etoricoxib ratiopharm on
yksi selektiivisten COX-2mn (syklo-oksigenaasi-2-entsyymin) estéjien ryhmédén kuuluvista
ladkkeistd. Nama kuuluvat ei-steroidirakenteisten tulehduskipulddkkeiden ryhméddn (ns. NSAID-
ladkkeet).

Mihin Etoricoxib ratiopharm -valmis te tta kéiytetiin?

o Etoricoxib ratiopharm auttaa lievittiméan kipua ja turvotusta (tulehdusta) nivelissd ja lihaksissa
nivelrikkoa, nivelreumaa, selkdrankareumaa ja kihtid sairastavilla, vihintddn 16 vuotta
tayttaneilld potilailla.

o Etoricoxib ratiopharm -valmistetta kidytetian myos kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon
hammaskirurgisen toimenpiteen jilkeen vahintddn 16 vuotta tayttineille.

Mité nivelrikko on?

Nivelrikko on nivelten sairaus, joka johtuu luiden pditd pehmustavan ruston asteittaisesta
hajoamisesta. Tdmé hajoaminen johtaa turvotukseen (tulehdus), kipuun, arkuuteen, jiykkyyteen ja
likerajoitte isuuteen.

Miti nivelreuma on?

Nivelreuma on pitkdaikainen tulehduksellnen nivelsairaus, joka aiheuttaa kipua, jaykkyytta,
turvotusta ja lisidntyvad toimintakyvyn menetystd nivelissd. Sairaus voi my6s aiheuttaa tulehdusta
muualla elimistossa.

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



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

Etorikoksibi, jota Etoricoxib ratiopharm sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Etoricoxib ratiopharm -liéike tti

Ali kiiyti Etoricoxib ratiopharm -tabletteja

o jos olet allerginen etorikoksibille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

o jos olet allerginen ei-steroidirakenteisille tulehduskipulddkkeille, mukaan lukien

asetyylisalisyylihappo ja COX-2:n estéjit (ks. kohta 4, "Mahdolliset haittavaikutukset™)

jos sinulla on mahahaava tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa

jos sinulla on vakava maksasairaus

jos sinulla on vakava munuaissairaus

jos olet tai voit olla raskaana taijos imetdt (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys")

jos olet alle 16-vuotias

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, kuten Crohnin tauti, haavainen

paksusuolitulehdus tai muu paksusuolitulehdus

o jos sinulla on korkea verenpaine, joka ei ole lddkitykselld hallinnassa (tarkista lddkarilta tai
terveydenhoitajalta, jos et ole varma, onko verenpaineesi hallinnassa)

o jos sinulla on todettu sydinsairaus, mukaan lukien syddmen vajaatoiminta (kohtalainen tai
vaikea), tai rintakipua (angina pectoris, elirasitusrintakipu)
o jos sinulla on ollut sydadninfarkti, sinulle on tehty syddmen ohitusleikkaus tai sinulla on

ddreisvaltimosairaus (huono verenkierto siddrissa tai jaloissa, mikd johtuu ahtaista tai
tukkeutuneista valtimoista)

o jos sinulla on ollut aivohalvaus (mukaan lukien ohimenevi aivoverenkiertohdirio, eli TIA).
Etorikoksibi voi lisdtd sydéninfarktin ja aivohalvauksen vaaraa jonkin verran, ja sen vuoksi
henkildiden, joilla on ollut syddnsairauksia tai aivohalvaus, ei pidd kiyttda etorikoksibia.

Jos mielestési jokin ylld olevista koskee sinua, dld kiytd nditd tabletteja ennen kuin olet keskustellut
asiasta ladkarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Etoricoxib ratiopharmia, jos:

o sinulla on ollut mahahaava tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa

sinulla on esim. pitkittyneestd oksentelusta tai ripulista johtuvaa nestevajausta

sinulla on nesteen kertymisesté johtuvaa turvotusta

sinulla on ollut sydimen vajaatoimintaa tai muita syddnsairauksia

verenpaineesi on joskus ollut korkea. Varsinkin suuria annoksia kiytettdessd Etoricoxib

ratiopharm voi joillekin potilaille aiheuttaa verenpaineen kohoamista, ja ladkéri voi siksi haluta

tarkistaa verenpaineesi ajoittain.

o sinulla on ollut jokin maksa- tai munuaissairaus

o sinua hoidetaan infektion vuoksi. Etoricoxib ratiopharm voi peittdd kuumeen, joka toimii
infektion merkkina.

o sinulla on diabetes, korkea kolesteroli, tai jos tupakoit. Ndma voivat lisitd syddnsairauden
vaaraa.

o olet raskautta suunnitteleva nainen

o olet yli 65-vuotias.

Jos et ole varma koskeeko jokin ylld olevista sinua, keskustele lidkarin kanssa ennen Etorixocib
ratiopharm -tablettien kiyttdd varmistaaksesi sopikko lddke sinulle.



Etoricoxib ratiopharm on ikdéntyneilld potilailla yhti tehokas kuin nuoremmillakin. Jos olet yli 65-
vuotias, ladkari haluaa seurata terveydentilaasi asianmukaisesti. Annosta ei tarvitse muuttaa
hoidettaessa yli 65- vuotiaita potilaita.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei saa antaa alle 16-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Etoricoxib ratiopharm
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
ottaa muita lddkkeitd, my0s ladkkeitd, joita ladkdri ei ole médrannyt.

Etenkin, jos kdytit jotakin seuraavista lddkkeistd, ladkarin on mahdollisesti tarkistettava, ettd lidkkeesi
toimivat oikein, kun olet aloittanut Etoricoxib ratiopharmin kéyton:

o verenohennuslidkkeet (antikoagulantit), esim. varfariini

o rifampisiini (antibiootti)

o metotreksaatti (immuunijarjestelmin toimintaa hillitseva ldédke, jota kdytetddan usein myos
nivelreuman hoitoon)

o siklosporiini tai takrolimuusi (elimiston immuunijirjestelmén toimintaa hillitsevid Iddkkeitd)

o litum (ladke, jota kdytetdin tietyntyyppisen masennuksen hoitoon)

ACEmn estdjiksi ja angiotensiinireseptorin salpaajiksi kutsutut verenpaine- ja sydimen

vajaatoimintalidkkeet, kuten enalapriili, ramipriili, losartaani ja valsartaani

diureetit (nesteenpoistolidkkeet)

digoksiini (syddmen vajaatoiminta- ja rytmihdiriolddke)

minoksidiili (verenpaineldéke)

salbutamoli tabletteina tai oraaliliuoksena (astmalddke)

ehkdisytabletit (samanaikainen kdytto saattaa lisétd haittavaikutusten vaaraa)

hormonikorvaushoidot (samanaikainen kdytto saattaa lisdtd haittavaikutusten vaaraa)

asetyylisalisyylihappo (aspiriini). Mahahaavan vaara on suurempi, jos kéytét Etoricoxib

ratiopharmia samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon kanssa.

- asetyylisalisyylihappo sydininfarktin tai aivohalvauksen estoon:
Etoricoxib ratiopharmia voidaan kiyttda pienten asetyylisalisyylihappoannosten kanssa.
Al lopeta sydininfarktin tai aivohalvauksen estoon kiiytettyjen pienten
asetyylisalisyylihappoannosten ottamista neuvottelematta asiasta ladkérin kanssa.

- asetyylisalisyylihappo ja muut ei-steroidirakenteiset tulehduskipulddkkeet (eli NSAID-
ladkkeet):
Ali kilytd suuria asetyylisalisyylihappoannoksia tai muita tulehduskipuliikkeiti
Etoricoxib ratiopharmin kdyton aikana.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Raskaus

Etoricoxib ratiopharm -tabletteja ei saa kiyttda raskauden aikana. Jos olet tai epéilet olevasi raskaana
tai suunnittelet raskautta, 414 kaytd nditd tabletteja. Jos tulet raskaaksi, lopeta tablettien kdytto ja ota
yhteys lddkariin. Jos olet epdvarma tai tarvitset lisiohjeita, kdanny ladkérin puoleen.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd etorikoksibi thmisen rintamaitoon. Jos imetét tai aiot imettéd, ota yhteys lidkériin
ennen kuin aloitat Etoricoxib ratiopharm -lidkkeen kdyton. Ald imetd, jos kdytédt Etoricoxib
ratiopharmia.

Hedelmdllisyys
Etoricoxib ratiopharm -tablettien kéyttod ei suositella naisille, jotka yrittdvét tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Huimausta ja uneliaisuutta on raportoitu joillakin Etoricoxib ratiopharm -lidkettd kayttavilld potilailla.
Al4 aja dlaka kdytd mitddn tyovilineitd tai koneita, jos koet nditd haittavaikutuksia.



Tama ladke voi heikentdd kykyasi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Etoricoxib ratiopharm -valmis te tta kiytetain

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Téstd lddkevalmisteesta on saatavana eri vahvuuksia. Ladkdri mdédrda sinulle sopivan
tablettivahvuuden sairautesi mukaan.

Suositellut annokset ovat:

Nivelrikko:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan tarvittaessa nostaa korkeintaan 60
mg:aan kerran vuorokaudessa.

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

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

Akuutit kiputilat:
Etorikoksibia tulisi kdyttdd vain akuutin kipuvaiheen ajan.

Kihti:
Suositusannos on 120 mg kerran vuorokaudessa. Ladkettd tulisi kdyttdd vain akuutissa
kipuvaiheessa ja enintdén 8 vuorokauden ajan.

Hammaskirurgisen toimenpiteen jdlkeinen kipu:
Suositusannos on 90 mg kerran vuorokaudessa, enintddn 3 vuorokauden ajan.

Potilaat, joilla on jokin maksasairaus

o Jos sinulla on lievd maksasairaus, sinun ei pidd ottaa enemméin kuin 60 mg etorikoksibia
vuorokaudessa.

o Jos sinulla on kohtalainen maksasairaus, sinun ei pidd ottaa enemmén kuin 30 mg etorikoksibia
vuorokaudessa.

Ali koskaan yliti sairautesi hoitoon tarkoitettua annosta. LA#kiri saattaa haluta keskustella kanssasi
tdsti hoidosta ja sen toteutuksesta aika ajoin. On tirkedd, etti kiytét pienintd mahdollista annosta, joka
riittdd pitdimadn kipuoireesi hallinnassa, ja sinun ei pidd kayttaa titd ladkettd pidempddn kuin on
tarpeen. Tamad siitd syystd, ettd pitkittynyt hoito saattaa lisétd syddnkohtausten ja aivohalvausten riskid
etenkin, jos lAdkettd kdytetddn isoin annoksin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lastenja alle 16-vuuotiaiden nuorten ei pidd kiyttda Etoricoxib ratiopharm -lddkett.

Likkaét potilaat
Annostusta ei tarvitse muuttaa hoidettaessa idkkditd potilaita. Kuten muidenkin lidkkeiden kdyton
yhteydessi, varovaisuuteen on kuitenkin syyti hoidettaessa idkkaitd potilaita.



Antotapa
Etoricoxib ratiopharm -tabletit otetaan suun kautta. Ota tablettisi kerran vuorokaudessa. Etoricoxib
ratiopharm -tabletit voi ottaa seké ruokailun yhteydessa ettd tyhjiéin mahaan.

Jos otat enemmiin Etoricoxib ratiopharmia kuin sinun pitaisi

Ali koskaan ylitd [ifikérin sinulle mi#rdiméd annosta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Etoricoxib ratiopharm -annoksen

On tirkedd, etté otat Etoricoxib ratiopharm -lidkkeesi ladkérin antamien ohjeiden mukaisesti. Jos
unohdat yhden annoksen, jatka lidkitystdsi normaaliin tapaan seuraavana paivana.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Etoricoxib ratiopharm-table ttien kaytto

ja keskustele heti Liéikirin kanssa (ks. kohta 2. ”Miti sinun on tie dettiivii, ennen kuin kiyt:t
Etoricoxib ratiopharm -liiike tti”):

o hengéstyminen, rintakipu tai nilkkojen turpoaminen (ensimméistd kertaa taijos ndmé oireet
pahenevat)

o ihon ja silmien keltaisuus - ndmé ovat maksaongelmien oireita

o kova tai jatkuva mahakipu tai jos ulosteesi vari muuttuu mustaksi

o allergiset reaktiot, joihin voi liittyd iho-oireita, kuten haavaumia ja rakkulamuodostusta seké
kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta, mikd puolestaan voi aiheuttaa
hengitysvaikeuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Etoricoxib ratiopharm -hoidon aikana:

Hyvin yleiset (esiintyvit useammalla kuin 1 lddkkeen kayttdjalla 10:sté):
o mahakivut.

Yleiset (esiintyvat enintddn 1 ladkkeen kéyttajalld 10:std):

o poistokuopan tulehdus ja kipu hampaanpoiston jilkeen (kuiva alveoliitti)

o nesteen kertymisesti johtuva sdirien ja/tai jalkojen turvotus

o heitehuimaus, padnsarky

o syddmentykytys (nopea tai epasddnnoéllinen syddmen lyontitiheys), epdsddnnoéllinen syddmen

rytmi (rytmihdirio)

kohonnut verenpaine

o hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmi)

o ummetus, imavaivat, mahakatarri (mahalaukun limakalvon tulehdus), néréstys, ripuli,
ruoansulatushiirit (dyspepsia)/mahavaivat, pahoinvointi, huonovointisuus (oksentelu),
ruokatorven tulehdus, suun haavaumat

o muutokset maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksissa

o mustelmataipumus

o vasymys ja heikkous, flunssan kaltaiset oireet.



Melko harvinais et (esiintyvét enintddn 1 lddkkeen kayttajalla 100:sta):

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

o laboratorioarvojen muutokset (punasolujen méérin viheneminen, valkosolujen méaran
viheneminen, verihiutaleiden méérén viheneminen)

o yliherkkyys (allerginen reaktio, mukaan lukien nokkosihottuma, joka voi olla niin vakava, ettd
on syytd vilittdmasti ottaa yhteys ladkariin)

o ruokahalun lisidntyminen tai viheneminen, painon nousu

ahdistuneisuus, masennus, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, aistiharhat (hallusinaatiot, eli
olemattomien asioiden nikeminen, tunteminen tai kuuleminen)

o makuaistin héiridt, unettomuus, puutuminen tai pistely, uneliaisuus

o ndon hamartyminen, silmien &rsytys ja punoitus

o korvien soiminen, huimaus (tunne pyorimisestd paikallaan ollessa)

o epanormaalit syddmenlyonnit (eteisvérind), nopea sydimen syke, syddmen vajaatoiminta,
puristuksen, paineen tai painon tunne rinnassa (angina pectoris, eli rasitusrintakipu),
sydinkohtaus

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

o yskd, hengistyneisyys, nendverenvuoto

o vatsan turvotus, suolen toiminnan muutokset, suun kuivuminen, mahahaava, mahan limakalvon
tulehdus, joka voi muuttua vakavaksi ja aiheuttaa verenvuotoa, drtynyt paksusuoli,
haimatulehdus

o kasvojen turvotus, ihottuma tai kutiava iho, thon punoitus

o lihaskrampit tai -kouristukset, lihaskipu tai -jaykkyys

o korkea veren kaliumpitoisuus, muutokset munuaisten toimintaa mittaavien virtsa- tai
verikokeiden tuloksissa, vakavat munuaisvaivat

o rintakipu.

Harvinaiset (esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 1 000:sta):

o angioedeema (allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia, ja joka voi olla niin vakava, ettd on syyti
vilittdmasti ottaa yhteys Ilddkéariin)/anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot mukaan lukien sokki
(vakava allerginen reaktio, joka vaatii valitontd 1ddkérin hoitoa)

sekavuus, levottomuus

maksan toimintahdiriét (maksatulehdus)

alhainen veren natriumpitoisuus

maksan vajaatoiminta, ihon ja/tai silmien keltaisuus

vaikeat ithoreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Etoricoxib ratiopharm -lidfikkeen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja Eipipainolevyssd “Kdéyt. viim.” tai ”EXP” yhteydessi mainitun
vimeisen kayttopaivimidrin jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lifikevalmisteen ulkonddssi.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Etoricoxib ratiopharm sis dltaa

o Vaikuttava aine on etorikoksibi. Jokainen kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 30 mg, 60 mg,
90 mg tai 120 mg etorikoksibia.
o Muut aineet

- tablettien ytimessé ovat vedeton kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni
(tyyppi A), povidoni K25 ja magnesiumstearaatti.

- tablettien pééllysteessd ovat hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, talkki,
keskipitkdketjuiset triglyseridit, titaanidioksidi (E171).

30 mgn tablettien pddllyste sisdltda lisdksi mikrokiteistd selluloosaa, punaista rautaoksidia
(E 172) ja indigokarmiinialumiinilakkaa (E 132).

60 mgmn tablettien pééllyste siséltdd lisdksi indigokarmiinialumiinilakkaa (E 132),
briljanttisinistd alumiinilakkaa (E 133), keltaista rautaoksidia (E 172) ja mustaa rautaoksidia
(E 172).

120 mgn tablettien paillyste sisdltda lisdksi indigokarmiinialumiinilakkaa (E 132),
briljanttisinistd alumiinilakkaa (E 133), keltaista rautaoksidia (E 172) ja mustaa rautaoksidia
(E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

30 mgn tabletit: Siniset, pyoreéat, kaksoiskuperat ja kalvopdallysteiset tabletit, joiden toiselle puolelle
on kaiverrettu merkintd 30" ja joiden toinen puoli on sileé.

60 mgn tabletit: Tummanvihreét, pyodreét, kaksoiskuperat ja kalvopdillysteiset tabletit, joiden toiselle
puolelle on kaiverrettu merkintd ”60” ja joiden toinen puoli on silea.

90 mgn tabletit: Valkoiset, pyoreét, kaksoiskuperat ja kalvopéillysteiset tabletit, joiden toiselle
puolelle on kaiverrettu merkintd 90 ja joiden toinen puoli on siled.

120 mgn tabletit: Vaaleanvihreit, pyoreét, kaksoiskuperat ja kalvopéallysteiset tabletit, joiden toiselle
puolelle on kaiverrettu merkintd 120" ja joiden toinen puoli on siled.

Pakkauskoot:
30 mg
OPA/AVPVC/ Al-lapipainopakkaukset. Pakkauskoot: 7, 28, 28 x 1 ja 98 kalvopééllysteistd tablettia.

60 mg
OPA/AVPVC/ Al -lapipainopakkaukset. Pakkauskoot: 7, 20, 28, 28 x 1, 50, 98 ja 100
kalvopdillysteistd tablettia.

90 mg
OPA/AVPVC/ Al -lapipainopakkaukset. Pakkauskoot: 7, 7 x 1, 20, 28, 28 x 1, 50, 98 ja 100
kalvopidillysteistd tablettia.



120 mg
OPA/AVPVC/ Al -lapipainopakkaukset. Pakkauskoot: 7, 7 x 1, 14, 20, 28, 28 x 1, 98 ja 100
kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
D-89079 Ulm
Saksa

Valmistaja

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

H-4042 Debrecen

Unkari

Teva Nederland BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Tsekki

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80.

31-546 Krakow

Puola

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Alankomaat

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park



PLA 3000 Paola
Malta

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.6.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Etoricoxib ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib ratiopharm 60 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib ratiopharm 90 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib ratiopharm 120 mg filmdragerade tabletter

etoricoxib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind 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 ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Etoricoxib ratiopharm dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Etoricoxib ratiopharm
Hur du anvénder Etoricoxib ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Etoricoxib ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN e

1. Vad Etoricoxib ratiopharm ir och vad det anvinds for

Vad ér Etoricoxib ratiopharm?

o Etoricoxib ratiopharm innehéller den aktiva substansen etoricoxib som tillhdr en grupp av
lakemedel som kallas selektiva cyklooxygenas-2-(COX-2)-hdmmare. Dessa tillhdr i sin tur en
grupp av likemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).

Vad anvinds Etoricoxib ratiopharm for?

o Etoricoxib ratiopharm minskar smérta och svullnad (inflammation) i leder och muskler hos
personer som fyllt minst 16 ar och som lider av artros, reumatoid artrit (ledgdngsreuma),
ankyloserande spondylit (ryggradsreuma) eller gikt.

o Etoricoxib ratiopharm anvinds ocksa for korttidsbehandling av méttlig smarta efter tandkirurgi
hos personer pa minst 16 &r.

Vad ér artros?

Artros ér en ledsjukdom. Den orsakas av en gradvis nedbrytning av det brosk som ddmpar
bendndarnas kontakt med varandra. Denna nedbrytningsprocess medfor svullnad (inflammation),
smérta, dmhet, stelhet och nedsatt rorelseférmaga.

Vad ir reumatoid artrit?

Reumatoid artrit (ledgangsreuma) &r en langvarig inflammatorisk ledsjukdom. Den orsakar smarta,
stelhet, svullnad och en minskande rorlighet i de leder som drabbas. Den kan dven medfora
inflammation iandra delar av kroppen.

Vad ir gikt?

Gikt dr en ledsjukdom som innebér plotsliga, aterkommande anfall av mycket smirtsamma
inflammationer och hudrodnadsreaktioner i och omkring lederna. Sjukdomen orsakas av inlagring av
mineralkristaller ide leder som drabbats.



Vad ir ankyloserande spondylit?
Ankyloserande spondylit (ryggradsreuma) dr en inflammatorisk sjukdom i ryggrad och storre leder.

Etoricoxib som finns i Etoricoxib ratiopharm kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du tar Etoricoxib ratiopharm

Ta inte Etoricoxib ratiopharm

om du &r allergisk mot etoricoxib eller ndgot annat mnehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du &r allergisk mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), inklusive
acetylsalicylsyra och COX-2-hdmmare (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”)

om du har ett aktivt magséar eller nigon blodning image eller tarm

om du har nigon allvarlig leversjukdom

om du har ndgon allvarlig njursjukdom

om du &r eller tror att du kan vara gravid, eller om du ammar (se avsnitt ”Graviditet, amning och
fertilitet™)

om du &drunder 16 ar

om du har ndgon inflammatorisk tarmsjukdom sasom Crohns sjukdom, ulcerds kolit eller ndgon
annan typ av kolit (tjocktarmsinflammation)

om du har hogt blodtryck som inte kontrolleras med hjilp av behandling (om du ér osdker pa
om ditt blodtryck drunder kontroll, radfraga likare eller sjukskotare)

om likare konstaterat att du har problem med hjértat inklusive hjartsvikt (mattlig eller svar) och
kdrlkramp (angina pectoris,d.v.s. belastningsutlosta brostsmértor)

om du har drabbats av hjirtinfarkt, genomgatt bypass-operation, om du har nigon perifer
arteriell sjukdom (délig blodcirkulation ibenen eller fotterna som orsakats av blockeringar eller
fortrangningar i blodkérlen)

om du har haft nigon form av stroke (inklusive mini-stroke, transitorisk ischemisk attack, s.k.
TIA). Etoricoxib kan ge en ldtt 6kad risk for hjirtinfarkt och stroke vilket dr anledningen till att
det inte ska anvdndas av personer som tidigare haft problem med hjértat eller stroke.

Om du tror att nagot av de ovanndmnda géller i ditt fall, ska du inte ta dessa tabletter innan du
diskuterat med likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Etoricoxib ratiopharm om:

du har eller har haft blodningar i magen eller magsar

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

du har ndgon svullnad pa grund av vétskeansamling

du tidigare har haft hjirtsvikt eller nigon annan hjértsjukdom

du tidigare har haft hogt blodtryck. Etoricoxib ratiopharm kan hoja blodtrycket hos vissa
personer, speciellt vid héga doser. Din likare kan darfor vilja kontrollera ditt blodtryck ibland.
du tidigare har haft ndgon lever- eller njursjukdom

du behandlas for nagon infektion. Etoricoxib ratiopharm kan dolja feber, som éar ett tecken pa
infektion.

du har diabetes, hoga kolesterolvirden eller om du roker, eftersom dessa faktorer kan 6ka din
risk for hjartsjukdom

du ér kvinna och 6nskar bl gravid

om du &r over 65 ar.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller for dig, diskutera med likare for att se om detta
lakemedel ar lampligt for dig innan du borjar anvdnda Etoricoxib ratiopharm.



Etoricoxib ratiopharm fungerar lika bra hos dldre som hos yngre vuxna patienter. Om du &r 6ver 65 ar
kan din likare vilja 6vervaka din behandling. Ingen dosjustering &r nédvéindig hos patienter dver 65 ar.

Barn och ungdomar
Etoricoxib ratiopharm ska inte ges till barn och ungdomar under 16 ar.

Andra likemedel och Etoricoxib ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Det ar sarskilt viktigt att likaren kénner till om du redan behandlas med nagot av foljande likemedel,
eftersom hen kan behdva kontrollera effekten av medicineringen nér du inlett din behandling med
Etoricoxib ratiopharm:
blodfortunnande likemedel (antikoagulantia), t.ex. warfarin
rifampicin (antibiotikum)
metotrexat (Iikemedel vid rubbningar i immunsystemet, anvéinds ofta vid reumatoid artrit)
ciklosporin eller takrolimus (s.k. immunosuppressiva likemedel)
litum (Iikemedel mot vissa typer av depression)
likemedel mot hogt blodtryck och hjartsvikt som kallas ACE-hdmmare, sdsom enalapril och
ramipril, och angiotensin-II-receptorhimmare, sdsom losartan och valsartan
diuretika (vatskedrivande medel)
digoxin (likemedel mot hjirtsvikt och oregelbunden hjartrytm)
minoxidil (likemedel mot hogt blodtryck)
salbutamol i tablettform eller som oral [6sning (Iikemedel mot astma)
p-piller (kombinationen med etoricoxib kan dka risken for biverkningar)
hormonbehandling vid klimakteriebesvér (kombinationen med etoricoxib kan 6ka risken for
biverkningar)
o acetylsalicylsyra (aspirin). Risken for magblodningar &r stérre om du anvidnder Etoricoxib
ratiopharm samtidigt med acetylsalicylsyra
- acetylsalicylsyra for forebyggande av hjartinfarkt eller stroke:
Etoricoxib ratiopharm kan tas samtidigt med acetylsalicylsyra i laga doser. Om du anvinder
acetylsalicylsyra i laga doser for att forebygga hjartinfarkt eller stroke ska du inte sluta med
det utan att forst prata med likare
- acetylsalicylsyra och andra icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID):
Du ska inte anvinda hégre doser av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska
laikemedel samtidigt som du tar Etoricoxib ratiopharm.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Etoricoxib ratiopharm far inte anvéndas under graviditet. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att bli gravid, ska du inte ta dessa tabletter. Sluta ta tabletterna och radgor med likare om
du blir gravid. Tala med likare om du &r osdker eller behdver mer rad.

Amning
Det ar okdnt om etoricoxib utsdndras i brostmjolk. Om du ammar eller planerar att amma, radgdér med
lakare innan du tar Etoricoxib ratiopharm. Om du tar Etoricoxib ratiopharm ska du inte amma.

Fertilitet
Etoricoxib ratiopharm rekommenderas inte till kvinnor som forsoker bli gravida.

Korformaga och anviindning av maskiner

Yrsel och somnighet har rapporterats hos vissa personer som anvant Etoricoxib ratiopharm. Kor ej bil
och anvind inte maskiner eller verktyg om du kinner av dessa biverkningar. Du dr sjilv ansvarig for
att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt
uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr anvdndning av



lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér oséker.

3. Hur du anvinder Etoricoxib ratiopharm

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

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

De rekommenderade doserna ir:
Artros:
Den rekommenderade dosen dr 30 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen okas till maximalt

60 mg en gang dagligen.

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

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

Akuta smirttillstand:
Etoricoxib bor endast anvidndas under det akuta smértskedet.

Gikt:
Den rekommenderade dosen dr 120 mg en gang dagligen, vilket bor anvindas endast under den
akuta perioden med smértor och virk och i hogst 8 dagars tid.

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

behandling.
Patienter med nigot leverbesvir
o Om du har nagon lindrig leversjukdom, bor du inte ta mer 4n 60 mg dagligen.
o Om du har en mattlig leversjukdom, bor du inte ta mer dn 30 mg dagligen.

Ta aldrig mer av detta likemedel d4n vad som rekommenderats for din sjukdom. Din likare kan dnska
diskutera denna behandling och dess genomférande med dig da och da. Det ar viktigt att du behandlas
med minsta mojliga dos som ricker till for att hilla dina smértsymtom under kontroll, och du ska inte
anvénda detta likemedel under en lingre tid &n vad som behovs. Detta eftersom en langvarig
behandling kan 6ka risken for hjartinfarkt och stroke, speciellt om man anvinder relativt stora doser.

Anvéindning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 16 ar ska inte ta Etoricoxib ratiopharm.

Aldre personer
Ingen dosjustering dr nodvandig for dldre patienter. Liksom vid bruk av andra likemedel, bor
forsiktighet iakttas vid behandling av dldre patienter.

Adminis treringss:itt
Etoricoxib ratiopharm tabletterna ska tas via munnen. Ta tabletterna en gang dagligen. Etoricoxib
ratiopharm kan tas savil i samband med maltid som pa tom mage.



Om du har tagit for stor méiingd av Etoricoxib ratiopharm

Ta aldrig fler tabletter 4n vad din ldkare ordinerat dig.

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Etoricoxib ratiopharm
Det ar viktigt att du tar Etoricoxib ratiopharm enligt likarens ordination. Om du har glomt bort att ta
en dos, aterga da till ditt vanliga schema nésta dag.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du fir nigot av foljande symtom ska du sluta ta Etoricoxib ratiopharm och omedelbart
kontakta liikare (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Etoricoxib ratiopharm”):

o uppkomst av andndd, brostsmérta eller svullna fotter; eller om dessa symtom forvirras

o gulskiftande hy eller 6gonvitor (gulsot) — dessa dr tecken pa leverbesvér

o svar eller ihallande buksmérta eller om du far svart avforing

° allergiska reaktioner inklusive hudreaktioner, sdsom sar eller blasor, eller svullnad i ansikte,

lappar, tunga eller svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter.
Foljande biverkningar kan forekomma i samband med en behandling med Etoricoxib ratiopharm:

Mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 anvéndare av 10):
o ont i magen.

Vanliga (férekommer hos hogst 1 anvindare av 10):

torr tandhéleinflammation (inflammation och smérta efter tandutdragning)

svullnad i ben och/eller fotter p.g.a. vitskeansamling (6dem)

yrsel, huvudvirk

hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjirtslag), oregelbunden hjartrytm (rytmrubbningar)
forhojt blodtryck

vasande andning eller andnod (bronkospasm)

forstoppning, viderspanning (mycket tarmgaser), gastrit (inflammation i magsédckens
slemhinna), halsbréinna, diarr¢, dalig matsméltning (dyspepsi)/magbesvir, illamiende,
krakningar, inflammation imatstrupen, sir i munnen

o dndrade blodvarden avseende levern

o blamarken

o svaghet och trétthet, influensaliknande symtom.

Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 anvandare av 100):

o gastroenterit (inflammation imagtarmkanalen som involverar bade magen och
tunntarmen/maginfluensa), 6vre luftvigsinfektioner, urinvigsinfektion

o fordndrade laboratorievirden (minskat antal roda blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar,
minskat antal blodpléttar)

o overkénslighet (en allergisk reaktion, inklusive nésselfeber, som kan vara sé allvarlig att

omedelbar likarvard kravs)
o okad eller minskad aptit, viktokning



o angest, depression, nedsatt mental skérpa, vanforestiliningar (att se, kénna eller hora saker som

inte finns, d.v.s. hallucinationer)

smakforéndringar, sdmnsvarigheter, domningar eller stickningar, somnighet

dimsyn, Ogonirritation och roda gon

oronsus, yrsel (kénsla av rotation nir man ér stilla)

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

eller tyngd Over brostet (angina pectoris), hjartinfarkt

° anfall av hudrodnad, stroke, mini-stroke (transitorisk ischemisk attack, d.v.s. TIA), allvarligt
forhojt blodtryck, blodkérlsinflammation

. hosta, andndd, ndsblod

. gaser i magen eller tarmen, férdndrad tarmfunktion, muntorrhet, magsér, inflammation 1
magséckens slemhinna som kan bli allvarlig och kan leda till blodningar, irriterad tarm,
inflammation i bukspottkdrteln

° svullnad i ansiktet, hudutslag eller kliande hud, hudrodnad

o muskelkramper/-ryckningar, muskelsmérta/-stelhet

o forhojd kaliumniva iblodet, dndrade blod- eller urinvidrden avseende njurarna, allvarlig
njurpéverkan

o brostsmértor.

Séllsynta (forekommer hos hogst 1 anvindare av 1 000):

o angioddem (allvarlig allergisk reaktion med svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller svalg,
vilket kan orsaka andnings- eller svéljsvérigheter som kan vara sa allvarlig att omedelbar
lakarvard krévs)/anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner inklusive chock (en allvarlig allergisk
reaktion som krdver omedelbar ldikarvard)

forvirring, rastloshet

leverproblem (hepatit)

sénkt natriumhalt i blodet

leversvikt, gulskiftande hy och/eller 6gonvitor (gulsot)

allvarliga hudreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Etoricoxib ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterskivan efter ”Utg. dat.” eller "EXP”".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Anvénd inte detta likemedel om du observerar synliga forsdmringar i tabletternas utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

o Den aktiva substansen ér etoricoxib. En filmdragerad tablett innehéller 30 mg, 60 mg, 90 mg
eller 120 mg etoricoxib.

. Ovriga innehallsimnen
- i tablettkdrnan &r vattenfritt kalciumvétefosfat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A),
povidon K25 och magnesiumstearat.
- i filmdrageringen ar hypromellos, hydroxipropylcellulosa, talk, medellingkedjiga triglycerider,
titandioxid (E 171).
Filmdrageringen péa tabletterna a 30 mg innehaller dessutom mikrokristallin cellulosa, rod
jarnoxid (E 172) och indigokarminaluminiumlack (E 132).
Filmdrageringen pa tabletterna a 60 mg innehéller dessutom indigokarmina luminiumlack
(E 132), briljantblatt aluminiumlack (E 133), gul jdrnoxid (E 172) och svart jairnoxid (E 172).
Filmdrageringen pa tabletterna a 120 mg innehaller dessutom indigokarmina luminiumlack
(E 132), briljantblatt aluminiumlack (E 133), gul jirnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

30 mg tabletter: BI4, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med ingraveringen 30 pa den ena
sidan av tabletterna. Tabletternas andra sida &r slit.

60 mg tabletter: Morkgrona, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med ingraveringen 60 pa den
ena sidan av tabletterna. Tabletternas andra sida ar slit.

90 mg tabletter: Vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med ingraveringen ”90” pa den ena
sidan av tabletterna. Tabletternas andra sida &r slét.

120 mg tabletter: Ljusgrona, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med ingraveringen 120" pa
den ena sidan av tabletterna. Tabletternas andra sida &r slit.

Forpackningsstorlekar:
30 mg:
Blisterforpackningar av OPA/AV/PVC/ Almed 7, 28, 28 x 1 och 98 filmdragerade tabletter.

60 mg:
Blisterforpackningar av OPA/AVPVC/ Almed 7, 20, 28, 28 x 1, 50, 98 och 100 filmdragerade
tabletter.

90 mg:
Blisterforpackningar av OPA/AVPVC/ Almed 7, 7x 1, 20, 28,28 x 1, 50, 98 och 100 filmdragerade
tabletter.

120 mg:
Blisterforpackningar av OPA/AIVPVC/ Almed 7, 7x 1, 14, 20, 28, 28 x 1, 98 och 100 filmdragerade
tabletter.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafe 3

D-89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

H-4042 Debrecen

Ungern



Teva Nederland BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlinderna

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Tjeckien

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80.

31-546 Krakow

Polen

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederldnderna

PLIV A Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

Ytterligare information av detta likemedel kan fds av den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Denna bipacksedel éindrades senast den 15.6.2021



