Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Etoricoxib Orion 30 mg kalvopaillys teiset table tit
Etoricoxib Orion 60 mg kalvopiillys teiset table tit
Etoricoxib Orion 90 mg kalvopiillys teiset table tit
Etoricoxib Orion 120 mg kalvopiillys teiset tabletit

etorikoksibi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Etoricoxib Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Etoricoxib Orion -valmistetta
Miten Etoricoxib Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Etoricoxib Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Etoricoxib Orion on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Etoricoxib Orion on?

Etoricoxib Orion sisdltdd vaikuttavana aineena etorikoksibia. Etoricoxib Orion on yksi selektiivisten
COX 2 (syklo-oksigenaasi-2-entsyymin) estéjien ryhméén kuuluvista Iddkkeistd. Ndma kuuluvat ei-
steroidaalisten tulehduskipulidkkeiden ryhmééin.

Mihin Etoricoxib Orion -valmis tetta kaytetiin?

Etoricoxib Orion auttaa lievittdiméan kipua ja turvotusta (tulehdusta) nivelissd ja lihaksissa
nivelrikkoa, nivelreumaa, selkdrankareumaa ja kihtid sairastavilla vahintdan 16 vuotta tayttaneilld
potilailla.

Etoricoxib Orion -valmistetta kdytetddn myds kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon
hammaskirurgisen toimenpiteen jilkeen vahintddn 16 vuotta tiyttineille.

Miti nivelrikko on?
Nivelrikko on nivelten sairaus, joka johtuu luiden péitd pehmustavan ruston asteittaisesta
hajoamisesta. Se aiheuttaa turvotusta (tulehdusta), kipua, arkuutta, jaiykkyyttd ja toiminnallista haittaa.

Mitéi nivelreuma on?

Nivelreuma on pitkdaikainen tulehdussairaus nivelissd. Se aiheuttaa sairastuneissa nivelissé kipua,
jaykkyyttd, turvotusta ja lisidntyvad likkuvuuden vdhenemistd. Nivelreuma voi aiheuttaa tulehdusta
my6s muualla elimistossa.

Mité 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.

Etorikoksibia, jota Etoricoxib Orion sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Ilddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Etoricoxib Orion -valmistetta

Ali ota Etoricoxib Orion -valmistetta

- jos olet allerginen etorikoksibille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on nyt mahahaava tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa

- jos olet allerginen ei-steroidaalisille tulehduskipulddkkeille (NSAID-laédkkeille), mukaan lukien
asetyylisalisyylihapolle ja COX 2 estijille (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset™)

- jos olet tai voit olla raskaana taijos imetdt (ks. Raskaus, imetys ja hedelmillisyys)

- jos sinulla on vakava maksasairaus

- jos sinulla on vakava munuaissairaus

- olet alle 16-vuotias

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

- jos sinulla on ldékérin toteama sydénsairaus, mukaan lukien syddmen vajaatoiminta
(kohtalainen tai vaikea) ja rintakipu (angina pectoris)

- jos sinulla on korkea verenpaine, jota eiole saatu lddkitykselld hallintaan (tarkista lddkéariltd tai
sairaanhoitajalta, jos et ole varma, onko verenpaineesi riittdvasti hallinnassa)

- jos sinulla on ollut sydidninfarkti, sinulle on tehty sydimen ohitusleikkaus taisinulla on
ddreisvaltimosairaus (huono verenkierto sddrissa tai jaloissa, mikéd johtuu ahtaista tai
tukkeutuneista valtimoista)

- jos sinulla on ollut jokin aivohaveri (mukaan lukien ohimenevd aivoverenkiertohdirié eli TIA-
kohtaus). Etorikoksibi voi lisdtd hieman syddninfarktin ja aivohaverin vaaraa:sen vuoksi niiden,
joilla on jo aiemmin ollut syddnsairauksia tai aivohaveri, eipidd kdyttda etorikoksibia.

Jos mielestési jokin ylld olevista koskee sinua, dl4 ota niitd tabletteja, ennen kuin olet keskustellut
ladkarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Etoricoxib Orion -valmistetta,

jos

- sinulla on ollut mahahaava tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa

- sinulla on esim. pitkittyneestd oksentelusta tai ripulista johtuvaa nestevajausta

- sinulla on nesteen kertymisestd johtuvaa turvotusta

- sinulla on ollut syddmen vajaatoimintaa tai muita sydinsairauksia

- verenpaineesi on joskus ollut korkea. Varsinkin suuria annoksia kéiytettdessd Etoricoxib Orion
voi aiheuttaa joillekin potilaille verenpaineen kohoamista, ja lddkéri haluaa tarkistaa
verenpaineesi ajoittain.

- sinulla on ollut maksa- tai munuaissairaus

- sinua hoidetaan infektion vuoksi. Etoricoxib Orion voi peittdd kuumeen, joka on merkki
infektiosta.

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

- yritét tulla raskaaksi

- olet yli 65-vuotias.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld olevista sinua, keskustele lddkédrin kanssa ennen Etoricoxib
Orion -valmisteen ottamista varmistaaksesi, sopikko tdma lddke sinulle.



Etoricoxib Orion on ikdantyneilld potilailla yhtd tehokas kuin nuoremmilla aikuispotilailla. Jos olet yli
65-vuotias, ladkéri haluaa tarkkailla terveydentilaasi asianmukaisesti. Annostusta ei tarvitse muuttaa
hoidettaessa yli 65-vuotiaita potilaita.

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

Muut lifike valmisteet ja Etoricoxib Orion
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Kun aloitat Etoricoxib Orion -valmisteen ottamisen, lddkéri saattaa haluta seurata, ettd muut

kayttamasi lddkkeesi toimivat kunnolla, erityisesti jos kaytit

- verenohennuslddkkeitd (antikoagulantteja), esim. varfariinia

- rifampisiinia (antibiootti)

- metotreksaattia (immuunijirjestelmédn toimintaa vaimentava lddke, jota kdytetdén usein myds
nivelreuman hoitoon)

ladkkeitd)
- litumia (lddke, jota kdytetdén tiettyjen masennustilojen hoitoon)
- ACEm estdjid ja angiotensiinireseptorin salpaajia (verenpaine- ja syddmen
vajaatoimintalidkkeitd), esim. enalapriilia, ramipriilia, losartaania ja valsartaania
- diureetteja (nesteenpoistoladkkeitd)
- digoksiinia (syddmen vajaatoiminta- ja rytmihdirioladke)
- minoksidiilia (verenpainelidke)
- salbutamolia tabletteina tai oraaliliuoksena (astmalidike)
- ehkéisytabletteja (yhdistelmd saattaa lisiti haittavaikutusten vaaraa)
- hormonikorvaushoitoa (yhdistelméi saattaa lisidti haittavaikutusten vaaraa)
- asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia). Mahahaavan vaara on suurempi, jos otat Etoricoxib
Orion -valmistetta samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon kanssa.
o asetyylisalisyylihappo sydédninfarktin tai aivohaverin estoon:
Etoricoxib Orion -valmistetta voidaan ottaa pienten asetyylisalisyylihappoannosten
kanssa. Al lopeta sydininfarktin tai aivohaverin estoon kiiytettyjen pienten
asetyylisalisyylihappoannosten ottamista neuvottelematta lidkérin kanssa.
o asetyylisalisyylihappo ja muut ei-steroidaaliset tulehduskipuldékkeet (NSAID-lddkkeet):
Ali kdiyti suuria asetyylisalisyylihappoannoksia tai muita tulehduskipulizikkeiti
Etoricoxib Orion -valmisteen kdyton aikana.

Etoricoxib Orion ruuan ja juoman kanssa

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Raskaus

Etoricoxib Orion -tabletteja ei saa ottaa raskauden aikana. Jos olet tai epéilet olevasi raskaana tai
suunnittelet raskautta, 413 ota niitd tabletteja. Jos tulet raskaaksi, lopeta tablettien ottaminen ja ota
yhteys ladkariin. Jos olet epdvarma tai tarvitset lisdohjeita, ota yhteys laédkériin.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko Etoricoxib Orion didinmaitoon. Jos imetit tai aiot imettdd, ota yhteys ladkariin,
ennen kuin aloitat Etoricoxib Orion -valmisteen ottamisen. Ald imetd, jos kdytdt Etoricoxib

Orion -valmistetta.

Hedelmdllisyys
Etoricoxib Orion -valmisteen kéyttod ei suositella naisille, jotka yrittavit tulla raskaaksi.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Joillakin potilailla on imoitettu esiintyneen huimausta ja uneliaisuutta Etoricoxib Orion -valmisteen
kiyton yhteydessi. Al aja, jos koet huimausta tai uneliaisuutta. Al kdytd mitiin tydvilineitd tai
koneita, jos koet huimausta tai uneliaisuutta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Etoricoxib Orion siséltii laktoosia

Tama ladke sisdltdd laktoosia (monohydraattina) 0,8 mg (30 mg tabletti), 1,6 mg (60 mg tabletti),
2.4 mg (90 mg tabletti) ja 3,2 mg (120 mg tabletti). Jos ld4kéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdmén lidkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Etoricoxib Orion -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ali ylitd sairautesi hoitoon suositeltuja annoksia. LA#kéri haluaa keskustella hoidostasi ajoittain. On
tirkedd, ettd kiytit pienintd annosta, jolla kipusi pysyy hallinnassa. Sinun ei mydskédén pidd ottaa
Etoricoxib Orion -valmistetta kauemmin kuin on vilttiméatontd, koska sydédninfarktin ja aivohaverin
vaara voi kasvaa pitkittyneen hoidon myoté, etenkin suuria annoksia kdytettidessa.

Tastd ladkkeestd on saatavana eri vahvuuksia. Ladkari mddrad sinulle sopivan tablettivahvuuden
sairautesi mukaan.

Suositeltu annos on:

Nivelrikko
Suositeltu annos on 30 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan tarvittaessa suurentaa korkeintaan
60 mg:aan kerran 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 saa kdyttdd vain akuutin kipuvaiheen ajan.

Kihti
Suositeltu annos on 120 mg kerran vuorokaudessa, ja sitd saa kdyttda vain akuutin kipuvaiheen aikana
enintdén 8 vuorokauden ajan.

Hammaskirurgisen toimenpiteen jdlkeinen kipu
Suositeltu annos on 90 mg kerran vuorokaudessa enintddn 3 vuorokauden ajan.



Potilaat, joilla on maksasairauksia
- Jos sinulla on lievd maksasairaus, ota enintddn 60 mg vuorokaudessa.
- Jos sinulla on keskivaikea maksasairaus, ota enintdén 30 mg vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lastenja alle 16-vuotiaiden nuorten ei pidd kdyttdd Etoricoxib Orion -tabletteja.

Likkaat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkaitd potilaita hoidettaessa. Kuten muillakin 1ddkkeilld, varovaisuutta
on noudatettava hoidettaessa idkkditd potilaita.

Antotapa
Etoricoxib Orion otetaan suun kautta. Ota tabletit kerran vuorokaudessa. Tabletit voidaan ottaa joko
ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Jos otat enemmiéin Etoricoxib Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi

Ali koskaan ota tabletteja enempié kuin miti likiri on sinulle méérinnyt. Jos olet ottanut liian
suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ldékariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Etoricoxib Orion -valmis tetta

On tirkeéé ottaa Etoricoxib Orion lddkarin madrdyksen mukaan. Jos unohdat ottaa annoksen, jatka
ldikkeen kiyttod seuraavana piiviini ohjeen mukaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Jos sinulle ilmaantuu jokin s e uraavis ta merkeisti, lopeta Etoricoxib Orion -valmisteen kiytto ja

keskustele heti Liéikirin kanssa (ks. kohta 2 ”Mité sinun on tie dettivi, ennen kuin otat

Etoricoxib Orion -valmistetta):

- hengdstyminen, rintakipu tai nilkkojen turpoaminen ensi kertaa tai ndiden paheneminen

- ihon ja silmien keltaisuus —ndmé ovat maksasairauden merkkeja

- kova tai jatkuva mahakipu tai ulosteen muuttuminen mustaksi

- allerginen reaktio, joka voi ilmeti iho-oireina, kuten haavaumina ja rakkulointina tai kasvojen,
huulien, kielen tainielun turvotuksena, mikd voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Etoricoxib Orion -hoidon aikana:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjilli 10:std):
- mahakipu.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- hammaskuoppatulehdus (tulehdus ja kipu hampaanpoiston jilkeen, ns. kuiva alveoliitti)

- nesteen kertymisesté johtuva sddrien ja/tai jalkojen turvotus

- heitehuimaus, paansarky

- syddmentykytys (nopeat tai epasdénnolliset syddmenlyonnit), epdsddnndllinen sydidnrytmi
(rytmih&irio)

- kohonnut verenpaine

- hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmit)



ummetus, imavaivat, mahatulehdus (mahalaukun limakalvon tulehdus), néréstys, ripuli,
ruoansulatushdiriot (dyspepsia) / mahavaivat, pahoinvointi, huonovointisuus (oksentelu),
ruokatorvitulehdus, suun haavaumat

muutoksia maksasi toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksissa

mustelmat

vasymys ja heikkous, flunssan kaltaiset oireet.

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

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

laboratorioarvojen muutokset (punasolujen méérin viheneminen, valkosolujen mééran
vaheneminen, verihiutaleiden miarédn viheneminen)

yliherkkyys (allerginen reaktio, mukaan lukien nokkosihottuma, joka voi olla niin vakava, ettd
vaatii valitontd lddkarin hoitoa)

ruokahalun lisdédntyminen tai viheneminen, painonnousu

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

ndon hamartyminen, silmien &rsytys ja punoitus

korvien soiminen, kiertohuimaus (tunne pyorimisestd paikallaan ollessa)

epdnormaali sydédnrytmi (eteisvirind), nopea syddmen syke, syddmen vajaatoiminta,
puristuksen, paineen tai painon tunne rinnassa (rasitusrintakipu), sydéninfarkti

punastelu, aivohaveri, ohimenevé aivoverenkiertohdirid (TIA-kohtaus), voimakas verenpaineen
kohoaminen, verisuonitulehdus

yské, hengdstyneisyys, nendverenvuoto

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

kasvojen turvotus, ihottuma tai kutiava iho, thon punoitus

lihaskouristukset tai -supistukset, lihaskipu tai -jaykkyys

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

rintakipu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):

angioedeema (allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulien, kiclen ja/tai niclun turvotusta,
joka voi aiheuttaa hengitys- tai niclemisvaikeuksia ja joka voi olla niin vakava, etti vaatii
vélitontd 1ddkirin hoitoa) / anafylaktiset /anafylaksia muistuttavat reaktiot, mukaan lukien sokki
(vakava allerginen reaktio, joka vaatii valitontd ladkarin hoitoa)

sekavuus, levottomuus

maksan toimintahdiriét (maksatulehdus)

veren pieni natriumpitoisuus

maksan vajaatoiminta, ihon ja/tai simien keltaisuus

vaikeat ihoreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Etoricoxib Orion -valmis teen silyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd Kikettd kotelossa, purkissa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaaran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Etoricoxib Orion sisiltia
- Vaikuttava aine on etorikoksibi.
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 30 mg, 60 mg, 90 mg tai 120 mg etorikoksibia.
- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:
kalsiumvetyfosfaatti (vedeton), mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste:
hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi, triasetiini. 30 mgmn, 60 mgn ja 120 mgn
tabletit sisdltivdt myos indigokarmiinialumiinilakkaa ja keltaista rautaoksidia.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Kalvopéillysteisistd Etoricoxib Orion -tableteista on saatavana neljd vahvuutta:

30 mg: Sinertdvanvihred, pyored, kaksoiskupera, halkaisija 6 mm, tabletin toisella puolella kaiverrus
7443 ja toisella puolella L.

60 mg: Vihred, pyored, kaksoiskupera, halkaisija 8 mm, tabletin toisella puolella kaiverrus 7444 ja
toisella puolella L.

90 mg: Valkoinen tai lahes valkoinen, pyored, kaksoiskupera, halkaisija 9 mm, tabletin toisella
puolella kaiverrus 445" ja toisella puolella L.

120 mg: Vaaleanvihred, pyored, kaksoiskupera, halkaisja 10 mm, tabletin toisella puolella kaiverrus
“446” ja toisella puolella ”L”.

Pakkauskoot: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98 ja 100 tablettia lapipainopakkauksissa seka 30 ja
90 tablettia purkeissa, joissa on piidioksidigeelid kuivausaineena. Kuivausaineita kdytetdan pitimaan
tabletit kuivina, eikd nitd saa nielld.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo



Lisdtietoja tistd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Etoricoxib Orion 30 mg filmdragerade table tter
Etoricoxib Orion 60 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib Orion 90 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib Orion 120 mg filmdragerade table tter

etoricoxib

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare 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 féljande :
Vad Etoricoxib Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Etoricoxib Orion
Hur du tar Etoricoxib Orion

Eventuella biverkningar

Hur Etoricoxib Orion ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Etoricoxib Orion ir och vad det anvinds for

Vad ér Etoricoxib Orion?

Etoricoxib Orion innehéller den aktiva substansen etoricoxib. Etoricoxib Orion tillhér en grupp av
lakemedel som kallas selektiva cyklooxygenas-2 (COX-2)-hdmmare. Dessa tillhor 1 sin tur en grupp
av likemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).

Vad anvénds Etoricoxib Orion for?
Etoricoxib Orion minskar smérta och svullnad (inflammation) i leder och muskler hos personer 16 ar
och éldre med artros, reumatoid artrit, ankyloserande spondylit och gikt.

Etoricoxib Orion anvinds ocksa for korttidsbehandling av mattlig smérta efter tandkirurgi hos
personer 16 ar och dldre.

Vad ar artros?

Artros ér en ledsjukdom. Den orsakas av en gradvis nedbrytning av brosk som ddmpar bendndarnas
kontakt med varandra. Detta medfor svullnad (inflammation), smérta, 6mhet, stelhet och nedsatt
rorelseforméga.

Vad ir reumatoid artrit?

Reumatoid artrit 4r en langvarig inflammatorisk sjukdom i lederna. Den orsakar smérta, stelhet,
svullnad och en minskande rorlighet 1 de leder som drabbas. Den kan dven medfora inflammation i
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.



Etoricoxib som finns i Etoricoxib Orion kan ocksé vara godkéind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Etoricoxib Orion

Ta inte Etoricoxib Orion

- om du dr allergisk mot etoricoxib eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

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

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

- om du har svar leversjukdom

- om du har svar njursjukdom

- om du dr under 16 ar

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

- om din likare har konstaterat att du har problem med hjirtat inklusive hjirtsvikt (méttlig eller
svar), kdrlkramp (brostsmérta)

- om du har hogt blodtryck som inte har kontrollerats med behandling (om du &r osdker pa om ditt
blodtryck &dr under kontroll, fraga din likare eller sjukskoterska)

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

- om du har haft nagon form av stroke (inklusive mini-stroke, transitorisk ischemisk attack,
s.k. TIA). Etoricoxib kan ge en litt 6kad risk for hjartinfarkt och stroke vilket &r anledningen till
att det inte ska anviindas 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 ldkare eller apotekspersonal innan du tar Etoricoxib Orion, om

- du har eller har haft blodningar i magen eller magsar

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

- du har svullnad pa grund av vétskeansamling

- du tidigare har haft hjirtsvikt eller ndgon annan hjartsjukdom

- du tidigare har haft hogt blodtryck. Etoricoxib Orion kan 6ka blodtrycket hos vissa personer,
speciellt vid hoga doser. Din lidkare kan vilja kontrollera ditt blodtryck ibland.

- du tidigare har haft lever- eller njursjukdom

- du behandlas for en infektion. Etoricoxib Orion kan dolja feber, som &r ett tecken pa infektion.

- du har diabetes, hoga kolesterolviarden eller om du roker, vilket kan 6ka din risk for
hjartsjukdom

- du forsoker att bli gravid

- du &r over 65 ar.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstidende géller for dig, diskutera med din lékare for att se om
detta lakemedel ar lampligt for dig innan du tar Etoricoxib Orion.

Etoricoxib Orion fungerar lika bra pa dldre som yngre vuxna patienter. Om du dr Gver 65 ar kan din
likare vilja 6vervaka din behandling. Ingen dosjustering dr nddvindig hos patienter Gver 65 ar.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 16 &r.
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Andra likemedel och Etoricoxib Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Speciellt om du redan tar nagot av foljande likemedel, kan din likare behdva kontrollera effekten av
medicineringen nér behandling med Etoricoxib Orion pébdrjats:
- 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 vissa typer av depression)
- laikemedel mot hogt blodtryck och hjirtsvikt, sé kallade ACE-hdmmare, sdsom enalapril och
ramipril, och angiotensin-II-receptorhdmmare, sdsom losartan och valsartan
- diuretika (vatskedrivande medel)
- digoxin (likemedel mot hjartsvikt och oregelbunden hjartrytm)
- minoxidil (likemedel mot hogt blodtryck)
- salbutamol tabletter eller oral 1osning (likemedel mot astma)
- p-piller (kombinationen kan dka risken for biverkningar)
- hormonbehandling vid klimakteriebesvir (kombinationen kan 6ka risken for biverkningar)
- acetylsalicylsyra. Risken for magblodningar é&r stérre om du anviander Etoricoxib Orion
samtidigt med acetylsalicylsyra
o acetylsalicylsyra for forebyggande av hjartinfarkt eller stroke:
Etoricoxib Orion kan tas samtidigt med acetylsalicylsyra i laga doser. Om du anvénder
acetylsalicylsyra i 1ag dos for att forebygga hjartattack eller stroke ska du inte shita med
det utan att forst prata med din likare
o acetylsalicylsyra och andra icke steroida anti-infammatoriska likemedel (NSAID):
Du ska inte anvinda héga doser av acetylsalicylsyra eller andra anti-inflammatoriska
lakemedel samtidigt som du tar Etoricoxib Orion.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Etoricoxib Orion ska inte anvdndas under graviditet. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att bli gravid, ta inte tabletterna. Sluta ta tabletterna och rddgdr med din likare om du blir
gravid. Prata med din likare om du &r osdker eller behdver mer rad.

Amning
Det dr okdnt om Etoricoxib Orion gar 6ver i modersmjolk. Om du ammar eller planerar att amma,
radgor med din lékare innan du tar Etoricoxib Orion. Om du tar Etoricoxib Orion ska du inte amma.

Fertilitet
Etoricoxib Orion rekommenderas inte till kvinnor som forsdker bli gravida.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Yrsel och sémnighet har rapporterats hos vissa personer som anvint Etoricoxib Orion. Kor ej bil och
anviand inte maskiner eller verktyg om du kénner yrsel eller somnighet.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din forméiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.
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Etoricoxib Orion innehaller laktos

Detta likemedel innehaller laktos (som monohydrat) 0,8 mg (30 mg tablett), 1,6 mg (60 mg tablett),
2,4 mg (90 mg tablett) och 3,2 mg (120 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

Ovriga inne halls imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Etoricoxib Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga 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 ér viktigt att du anvénder den ligsta mdjliga dosen for smértlindring och
du bor inte anvénda Etoricoxib Orion under lingre tid 4n nodvéandigt eftersom risken for hjértinfarkt
och stroke kan oka vid lingre tids behandling, speciellt vid hoga doser.

Det finns olika styrkor tillgéingliga av detta likemedel och beroende péa 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 6kas 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 smaérta.

Gikt
Den rekommenderade dosen dr 120 mg en gang dagligen som endast bor anvéndas under den akuta
perioden av smirta, begransat 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
- Om du har [itt leversjukdom bor du inte ta mer d4n 60 mg dagligen.
- Om du har méttlig leversjukdom, bor du inte ta mer dn 30 mg dagligen.

Anviandning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 16 ar ska inte ta Etoricoxib Orion.

Aldre
Ingen dosjustering dr nddvéndig for dldre patienter. Som med andra likemedel bor forsiktighet iakttas
hos éldre patienter.
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Hur du tar detta liike medel
Ta Etoricoxib Orion tabletter via munnen. Ta tabletterna en gang dagligen. Etoricoxib Orion kan tas
med eller utan foda.

Om du har tagit for stor miingd av Etoricoxib Orion

Du ska aldrig ta mer tabletter dn din likare rekommenderar. Om du har fatt i dig for stor méngd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag, kontakta omedelbart ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 iFinland, 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Etoricoxib Orion
Det ar viktigt att du tar din dos enligt lakares 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 anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Etoricoxib Orion och kontakta ome delbart liikare om du far nagot av foljande

symtom (se avsnitt 2 ”Vad du behéver veta innan du tar Etoricoxib Orion”):

- andndd, brostsmérta eller svullnad av fotter, eller om dessa forvarras

- gulaktig hy eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot) — dessa dr tecken pa leverbesvér

- 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.

Foljande biverkningar kan uppsta under behandling med Etoricoxib Orion:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
- ont i magen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

- torr tandhdleinflammation (inflammation och smérta efter tandutdragning)

- svullnad av ben och/eller fotter p.g.a. viatskeansamling (6dem)

- yrsel, huvudvérk

- hjértklappning (snabba eller oregelbundna hjirtslag), oregelbunden hjartrytm (arytmi)

- forhojt blodtryck

- vasande andning eller andndd (bronkospasm)

- forstoppning, viderspanning (mycket tarmgaser), gastrit (magsdcksinflammation), halsbrianna,
diarré, dalig matsméltning (dyspepsi)/magbesvir, illamaende, krikningar, inflammation i
matstrupen, sar i munnen

- dndrade blodvdrden avseende levern

- blamarken

- svaghet och trétthet, influensaliknande symtom.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
gastroenterit (inflammation imagtarmkanalen som involverar bade magen och
tunntarmen/maginfluensa), ovre luftvigsinfektion, urinvégsinfektion

- dndring av laboratorievirden (minskat antal réda blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar,
minskat antal blodplittar)

- overkénslighet (en allergisk reaktion inklusive ndsselfeber som kan vara sa allvarlig att
omedelbar likarvard kravs)
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- okad eller minskad aptit, viktokning

- angest, depression, nedsatt mental skérpa, se, kdnna eller hora saker som inte finns
(hallucinationer)

- smakforédndringar, sdmnsvarigheter, domningar eller stickningar, somnighet

- dimsyn, irritation ochrodnad i 6gonen

- ringningar i oronen, yrsel (kénsla av rotation nidr man ér stilla)

- onormal hjartrytm (formaksflimmer), snabb hjartrytm, hjirtsvikt, kinsla av atstramning, tryck
eller tyngd over brostet (angina pectoris), hjirtattack

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

- hosta, andndd, ndsblod

- 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

- muskelkramp/ryckning, muskelsmérta/stelhet

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

njurpaverkan
- brostsmarta.
Séllsynta (kan forekomma hosup till I av 1 000 anvindare):

angioddem (allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lappar tunga och/eller svalg
vilket kan orsaka andnings- eller svéljsvarigheter som kan vara sa allvarlig att omedelbar
lakarvard kravs)/anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner inklusive chock (en allvarlig allergisk
reaktion som kraver omedelbar likarvard)

- forvirring, rastloshet

- leverproblem (hepatit)

- sdnkt natriumhalt i 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 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.ldkemedelsverket.se

5. Hur Etoricoxib Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blistret. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.
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Detta likemedel har inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar etoricoxib.
Varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg, 60 mg, 90 mg eller 120 mg etoricoxib.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdirna:
Kalciumvétefosfat (vattenfritt), mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat.
Filmdragering:
Hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid, triacetin. Tabletterna om 30 mg, 60 mg och
120 mg nnehaller dven gul jirnoxid och indigokarmin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Etoricoxib Orion filmdragerade tabletter finns tillgdngliga i4 styrkor.

30 mg: blagrona, runda, bikonvexa, diameter 6 mm, mérkta "443" pa ena sidan och "L" pa den andra
sidan.

60 mg: grona, runda, bikonvexa, diameter 8 mm, méirkta "444" pa ena sidan och "L" pa den andra
sidan.

90 mg: vit till benvit, runda, bikonvexa, diameter 9 mm, mérkta "445" pa ena sidan och "L" p& den
andra sidan.

120 mg:lusgrona, runda, bikonvexa, diameter 10 mm, mérkta "446" pé ena sidan och "L" pa den
andra sidan.

Forpackningsstorlekar pa 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98 och 100 tabletter i blister eller 30 och
90 tabletter i burk med silikageltorkmedel. Torkmedlet anvdnds for att halla tabletterna torra och ska
inte svéljas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261
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Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 9.6.2022
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