Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Celecoxib Actavis 100 mg hord hylki
Celecoxib Actavis 200 mg hord hylki
celecoxib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Celecoxib Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Celecoxib Actavis

Hvernig nota & Celecoxib Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Celecoxib Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Celecoxib Actavis og vid hverju pad er notad

Celecoxib Actavis er notad hja fullordnum til ad draga ur einkennum lidagigtar (iktsyki), slitgigtar
og hryggiktar.

Celecoxib tilheyrir flokki bolgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID) og tilheyrir
undirflokki sem nefnist cycldoxygenasa-2 (COX-2) hemlar. Likaminn framleidir prostaglandin sem
geta valdid verkjum og bélgu. Likaminn framleidir fleiri af pessum efnum pegar um er ad reeda
sjukdoéma eins og lidagigt og slitgigt. Celecoxib verkar med pvi ad draga Gr myndun pessara
prostaglandina og dregur pannig ur verkjum og bélgu.

Gera ma rao fyrir ad lyfid byrji ad hafa ahrif innan nokkurra klukkustunda eftir ad fyrsti skammtur er
tekinn, en verid getur ad full verkun komi ekki fram fyrr en eftir nokkra daga.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra apoteki.

2. Adur en byrjad er ad nota Celecoxib Actavis

Leeknirinn hefur &visad pér pessu lyfi. Eftirfarandi upplysingar munu hjalpa pér til ad na sem bestum
arangri med lyfinu. Leitio rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi ef porf er & frekari upplysingum.

Ekki méa taka Celecoxib Actavis

Segdu lekninum fra pvi ef eitthvad af eftirfarandi & vio um pig, par sem sjuklingar med pessa

sjukdéma mega ekki taka celecoxib.

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir celecoxibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pa hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid flokki lyfja, sem kallast ,,sulfénamié” (t.d. sum
syklalyf sem notud eru til medferdar vid sykingum).



. ef pu ert med virkt sar i maga eda pormum, eda bleedingu i maga eda pormum.

. ef pu hefur fengid astma, nefsepa eda sleema nefstiflu eda ofnaemiseinkenni eins og hudutbrot
med klada, bjug i andliti, vorum, tungu, eda halsi, dndunarerfidleika eda hvaesandi andardréatt
eftir notkun asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi og verkjastillandi lyfja (NSAID).

. ef pu ert pungud. Ef p getur ordid pungud medan & medferd stendur skaltu radfeera pig vid

leekninn um Gruggar getnadarvarnir.

ef pa ert med barn & brjosti.

ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

ef pa ert med bélgusjukdom i pormum t.d. séraristilbolgu eda Crohns-sjukdém.

ef pu ert med hjartabilun, hefur fengid stadfestan bléopurrdarsjukdom i hjarta eda

heilazedasjukdom, t.d. ef pa hefur fengid hjartaafall, heilablodfall, skammvinnt bl6dpurrdarkast

i heila (TIA), hjartadng, eda stiflu i dum til hjartans eda heilans.

. ef pa hefur verid med blédrasarsjukdom (Utslagedasjukddém) eda gengist undir skurdagerd a
slagaedum i fétum.

Varnadarord og varudarreglur
Taladu vid lekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur Celecoxib Actavis:

. ef pa hefur einhvern tima verid med sar eda blaedingu i maga eda pormum. (PU matt ekki
taka Celecoxib Actavis ef pu ert med virkt sar eda blaedingu i maga eda pormum).

. ef pu tekur asetylsalisylsyru (jafnvel i litlum skdmmtum til ad fyrirbyggja hjartasjukdéma).

° ef pu tekur lyf sem hindra samlodun bl6dflagna.
ef pa tekur bl6dpynningarlyf (t.d. warfarin / warfarin-lik blédpynningarlyf eda nyrri
blédpynningarlyf til inntdku, t.d. apixaban).

o ef pa notar lyf sem kallast barksterar (t.d. prednison).
ef pu tekur celecoxib samtimis 66rum bélgueydandi gigtarlyfjum sem innihalda ekki
asetylsalisylsyru, s.s. ibaprdfen eda dikléfenak. Fordast skal samtimis notkun pessara lyfja.

. ef pu reykir, ert med sykursyki, haeekkadan bl6dprysting eda haeekkad kdlesterdl.

. ef hjarta, lifur eda nyru starfa ekki edlilega geeti leeknirinn viljad hafa reglulegt eftirlit med
pér.

. ef pa ert med vokvasofnun (t.d. bjag & 6kklum og fétum).

. ef pu ert med vokvaskort, t.d. vegna uppkasta eda nidurgangs eda notkunar vatnslosandi lyfja
(notud til medferdar vid of mikilli vokvasofnun i likamanum).

. ef pa hefur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd eda alvarleg vidbrogd i hid vegna lyfija.

. ef pu ert slappur/sloépp vegna sykingar eda heldur ad pu sért med sykingu, par sem celecoxib
getur dulid haekkadan likamshita eda adrar visbendingar um sykingu eda bolgu.

. ef pu ert eldri en 65 &ra mun laeknirinn vilja hafa reglulegt eftirlit med pér.

° neysla afengis og NSAID lyfja getur aukid hattuna 4 vandamalum fra meltingarvegi.

Eins og 4 vid um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf (t.d. ibapréfen og dikléfenak) getur lyfio valdid
haekkun a bléoprystingi og geeti laeknirinn pvi viljad hafa reglulegt eftirlit med bl6dprystingi pinum.

i tengslum vid notkun celecoxibs hefur verid greint fra nokkrum tilvikum alvarlegra ahrifa a lifur,
b.m.t. alvarlega lifrarbdlgu, lifrarskemmdir, lifrarbilun (sum tilvikin leiddu til dauda og i sumum peirra
var porf & lifrarigraedslu). T peim tilvikum par sem greint var fra pvi hvenzr ahrifin komu fram,
komu alvarlegustu ahrifin & lifur fram innan eins manadar eftir ad medferd hofst.

Celecoxib getur dregid ur likum & getnadi. bvi skaltu lata leekninn vita ef pd hyggur & pungun, eda ef
pa att i erfidleikum med ad verda pungud (sja kaflann ,,Medganga, brjéstagjof og frjosemi®).

Notkun annarra lyfja samhlida Celecoxib Actavis

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um o6l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud:



. Dextromethorphan (hostastillandi 1yf)

. ACE-hemlar, angiotensin Il blokkar, beta-blokkar og pvagreesilyf (lyf vid of haum
bl6dprystingi og hjartabilun)

. Fluconazdl og rifampicin (lyf vio sveppasykingum og bakteriusykingum)

. Warfarin eda énnur warfarin-lik lyf (bl6dpynnandi lyf sem draga ur samlodun blédflagna),
b.m.t. nyrri lyf eins og apixaban

. Lithium (lyf vid sumum tegundum punglyndis)

. Onnur lyf sem notud eru vid punglyndi, svefnleysi, haum blddprystingi eda éreglulegum

hjartslaetti

Sefandi lyf (lyf vid dkvednum gedraenum sjukdémum)

Methotrexat (lyf vid lidagigt, psoriasis og hvitbladi)

Carbamazepin (lyf vid flogaveiki/krdmpum og sumum verkjum eda punglyndi)

Barbitursyrusambond (notud vid flogaveiki/krompum eda sumum svefntruflunum)

Ciclésporin og tacrolimus (notud til dnsemisbaelingar t.d. eftir liffeeraigraedsiu)

Taka ma celecoxib samhlida asetylsalisylsyru i litlum skémmtum (75 mg eda minna & soélarhring).
Leitadu rada hja leekninum adur en pa notar pessi lyf samtimis.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
P0G matt ekki taka celecoxib ef pl ert pungud eda getur ordid pungud (p.e.a.s. konur a barneignaraldri

sem nota ekki drugga getnadarvorn). Ef pd verdur pungud medan & celecoxib medferd stendur skaltu
heetta medferdinni og hafa samband vid leekninn svo ad haegt sé ad reeda adra medferdarmoguleika.

Brjostagjof
PU matt ekki taka celecoxib ef pu ert med barn & brjosti.

Frj6semi

Bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID lyf), b.m.t. celecoxib, geta gert pér erfitt fyrir ad
verda pungud. Lattu leekninn vita ef pungun er fyrirhugud eda ef pu att i erfidleikum med ad verda
pbungud.

Akstur og notkun véla

pu skalt athuga fyrst hvada ahrif celecoxib hefur & pig adur en pa ekur bil eda notar vélar.

Ef pd finnur fyrir sundli eda preytu eftir ad hafa tekid celecoxib skaltu ekki aka bil eda nota vélar fyrr
en einkennin eru lidin hja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun
og aukaverkunum er i 66rum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reda petta vio laekni eda lyfjafreding.

Celecoxib Actavis inniheldur laktésa (mjolkursykur) og natrium
Celecoxib Actavis inniheldur laktdsa (mjolkursykur). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal
hafa samband vid leekni &0ur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hérdu hylki, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.



3. Hvernig nota & Celecoxib Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Radfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafreeding
ef pér finnst verkun celecoxibs vera of mikil eda of litil.

Leeknirinn segir pér hvada skammt pu att ad taka. Mikilveegt er ad taka eins litinn skammt og
maogulegt er til medferdar & verkjum og ekki lengur en naudsynlegt reynist, par sem hettan a
aukaverkunum er tengjast hjartasjukdomum eykst med skammtastaerd og medferdarlengd.
PU matt ekki taka celecoxib lengur en naudsynlegt er til ad medhondla einkenni.

Lyfjagjof:
Gleypa skal Celecoxib Actavis hylki i heilu lagi med glasi af vatni. Hylkin ma taka & hvada tima dags,
med og &n matar. Samt sem &dur skaltu reyna ad taka hylkin alltaf & sama tima solarhringsins.

Hafdu samband vid laekninn ef pér finnst medferdin ekki hafa borid arangur innan tveggja vikna fra
pvi ad medferdin hofst.

Radlagdur skammtur er:
Til medferdar vid slitgigt er radlagdur skammtur 200 mg & sélarhring. Laeknirinn getur aukid
skammtinn i hamark 400 mg & solarhring ef parf.
Venjulegur skammtur er:
e eitt 200 mg hylki einu sinni & s6larhring; eda
e eitt 100 mg hylki tvisvar sinnum & sélarhring.

Til medferdar vid lidagigt (iktsyki) er rddlagdur skammtur 200 mg & solarhring (tekid i tveimur
skdmmtum). Laeknirinn getur aukid skammtinn i hdAmark 400 mg & s6larhring (tekid i tveimur
skémmtum), ef parf.
Celecoxib Actavis 100 mg:
Venjulegur skammtur er:

e eitt 100 mg hylKki tvisvar sinnum a sélarhring.

Celecoxib Actavis 200 mg:
e 200 mg skammtinn (tekinn sem eitt 100 mg hylki tvisvar sinnum & sélarhring) mé ekki taka sem
200 mg hart hylki. Leitid rdda hja leekninum.

Til medferdar vid hryggikt (gigt i hryggjarlioum) er radlagdur skammtur 200 mg a sélarhring.
Leeknirinn getur aukid skammtinn i hdmark 400 mg & s6larhring ef parf.
Venjulegur skammtur er:

e eitt 200 mg hylki einu sinni & s6larhring; eda

e eitt 100 mg hylki tvisvar sinnum & sélarhring

Nyrna- og lifrarsjukdomar: pa parft ad vera viss um ad leeknirinn viti pad ef pa ert med nyrna- eda
lifrarsjukddma, par sem pu geetir purft minni skammt.

Aldradir, einkum peir sem eru léttari en 50 kg: leeknirinn geeti viljad hafa nakvaemt eftirlit med pér
ef pa ert eldri en 65 ara, einkum ef pu ert léttari en 50 kg.

Hamarksskammtur er 400 mg & solarhring.

Notkun handa bérnum
Celecoxib er eingdngu etlad fullordnum, pad er ekki til notkunar handa bérnum.



Ef notadur er steerri skammtur af Celecoxib Actavis en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i géti tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda Eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafid lyfio medferdis.

Ef gleymist ad nota Celecoxib Actavis
Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Celecoxib Actavis

Ef pd heettir skyndilega ad taka celecoxib heettir pa & ad einkenni pin versni. Ekki hatta ad taka lyfio
nema i samradi vid laeekninn. Laeknirinn geeti radlagt pér ad minnka skammta & nokkrum dégum adur
en pa heettir algjorlega ad taka lyfid.

Leitadu til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem eru skradar hér fyrir nedan komu fyrir hja gigtarsjuklingum sem
medhdndladir voru med Celecoxib Actavis. Aukaverkanir sem merktar eru med stjornu (*), eru
skradar i haerri tioni en paer sem komu fram hja sjuklingum sem téku celecoxib til ad
fyrirbyggja sepa i ristli. Sjuklingar i pessum rannséknum toku celecoxib i steerri skommtum og
i lengri tima.

Heettu ad taka Celecoxib Actavis og leitadu samstundis til leeknis ef pu feerd:

. ofnamisvidbrogd, t.d. hudatbrot, prota i andliti, hveesandi andardréatt eda 6ndunardérdugleika

. hjartavandamal, t.d. verk fyrir brjésti

. mikinn magaverk eda einhverjar visbendingar um bladingu i maga eda pérmum, t.d. svartar eda
bl6dugar haegdir, eda blodug uppkdst

. einkenni i h(o, t.d. utbrot, blédrumyndun eda hudpekjulos

. lifrarbilun (einkennin geta verid dgledi), nidurgangur, gula (hidin eda augnhvitan verda gul)

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Heekkadur bléoprystingur, par med talid versnun a haprystingi*

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hjartaafall*

. Vokvasofnun med bjag & 6kklum, fétleggjum og/eda hondum

. pvagfarasyking

. Andpyngsli*, kinnholubdlga (bblga, syking, stifla eda verkir i kinnholum), stiflad nef eda
nefrennsli, verkur i halsi, hésti, kvef, flensulik einkenni

Sundl, svefnerfidleikar

Uppkdst™, magaverkur, nidurgangur, meltingartruflanir, vindgangur
Utbrot, kladi

Voovastifleiki

Kyngingarerfidleikar*

Hofudverkur

Ogledi

Lidverkir

Versnun & ofnaemi

Averkar vegna slysa

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)



Heilabloofall*

Hjartabilun, hjartslattaronot (finnur fyrir hjartsleetti), hradur hjartslattur

Oedlilegar rannsdknarnidurstodur & lifrarstarfsemi

Oedlilegar rannsoknarnidurstodur a nyrnastarfsemi

Blddleysi (breytingar & raudum bléofrumum sem geta valdid preytu og madi)

Kvidi, punglyndi, preyta, syfja, naladofi

Of hétt kalium i bl6di, sem kemur fram i blédprufum (getur valdio 6gledi, preytu,
voovaslappleika eda hjartslattaronotum)

Skert sjén eda pokusyn, sud fyrir eyrum, verkir i munni og sar i munni, heyrnarskerding*
Haegdatregda, ropi, magabdlga (meltingartruflanir, magaverkir eda uppkdst), versnun & maga-
eda parmabolgu

Krampar i fotleggjum (sinadréattur)

Utbrot med klada (ofsakladi)

Bélga i augum

Ondunarerfidleikar

Mislitun hadar (marblettir)

Verkur fyrir brjésti (almennur verkur sem tengist ekki hjartanu)

Bélga i andliti



Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Sér (blaeedandi) i maga, vélinda eda pormum; eda rof i pormum (getur valdid magaverkjum, hita,
6gledi, uppkdstum, parmastiflu), svartar eda bl6dugar haegdir, brisbdlga (getur valdid
magaverkjum), vélindabolga (getur valdid kyngingarérdugleikum)

Lagt magn natriums i bl6di (astand sem kallast blédnatriumlaekkun)

Faekkun hvitra bl6okorna (sem hjalpa til vid ad verja likamann gegn sykingum) eda blodflagna
(aukin heetta & bleedingum eda marblettum)

Erfidleikar vid samhefingu vodvahreyfinga

Ringl, breytingar 4 bragdskyni

Aukid ljésnaemi

Harlos
Ofskynjanir
Blaeding i auga

Brad viobrogd sem geta leitt til lungnabolgu

Oreglulegur hjartslattur

Rodi

Blodtappi i lungum. Einkenni geta m.a. verid skyndileg andnaud, nistandi verkur pegar pu
dregur andann eda lost

Blaeding i maga eda pérmum (getur valdid bl6dugum haegdum eda uppkdstum), bélga i pérmum
eda ristli

Alvarleg lifrarb6lga. Einkenni geta verid 6gledi, nidurgangur, gula (gulnun hudar eda
augnhvitu), dokkt pvag, ljésar haegdir, bledingarhneigd, kladi eda kuldahrollur

Brad nyrnabilun

Tidatruflanir

proti i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi, eda kyngingarerfidleikar.

Koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Alvarleg ofnemisvidbrdgd (par med talid lifshattulegt ofneemislost)

Alvarleg hudvidbrogd, t.d. Stevens-Johnson heilkenni, skinnflagningsbélga, eitrunardreplos
hadpekju (geta valdio hudutbrotum, blédrumyndun eda hudflognun) og bradur Gtbreiddur
graftarb6lurodi (einkennin eru raud hud og pratin sveedi pakin litlum graftarbélum)

Sidkomin ofneemisvidbrogd, hugsanlega med einkennum eins og Gtbrotum, prota i andliti, hita,
bolgnum kirtlum og éedlilegum rannséknarnidurstédum (t.d. lifrarpréf, bl6oprof
(raudkyrningager, akvedin gerd af fjolgun hvitra bl6dkorna))

Blading i heila sem leidir til dauda

Heilahimnubdlga (b6lga i heilahimnu og maenu)

Lifrarbilun, lifrarskemmd og alvarleg lifrarb6lga (svasin lifrarbdlga) (getur stundum leitt til
dauda eda parfnast lifrarigreedslu). Einkennin geta verid 6gledi, nidurgangur, gula (gulnun hidar
eda augnhvitu), dokkt pvag, ljésar haegdir, bledingarhneigd, kladi eda kuldahrollur
Lifrarsjukdomar (svo sem gallteppa og gallteppulifrarbélga, sem fylgt geta einkenni & bord vid
mislitadar haegdir, 6gledi og gulnun hidar eda augnhvitu)

Nyrnabolga og adrir nyrnasjukdoémar (s.s. nyrungaheilkenni og fitunyrungaheilkenni (minimal
change disease), pvi geta fylgt einkenni & bord vid vokvasdfnun (bjagur), frodukennt pvag,
preyta og lystarleysi)

Versnun flogaveiki (mdgulega tidari og/eda kroftugri kost)

Stifla i slageed eda blazd auga, sem getur leitt til sjonmissis ad hluta til eda ad 6llu leyti
AEdabolga (getur valdid hita, verkjum, fjélublaum blettum & hid)

Feaekkun raudra og hvitra bléokorna og blédflagna (getur valdio preytu, marblettum, tidum
bl6dndsum og aukinni hettu & sykingu)

Vodvaverkir og prottleysi

Minnkad lyktarskyn

Tap & bragdskyni



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
. Minnkud frjésemi hja konum sem gengur oftast til baka pegar medferd er heett.

Eftirfarandi aukaverkanir til viobotar komu fyrir i kliniskum rannséknum par sem celecoxib
var gefid i 400 mg skémmtum & sélarhring i allt ad 3 ar, vid sjukdomum sem ekki tengjast gigt:

Algengar (geta komio fyrir hjé allt 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hjartasjukdomar: verkir fyrir brjosti (hjartadng)

. Magasjukdomar: heilkenni ristilertingar (getur m.a. verid magaverkur, nidurgangur,
meltingartruflanir, vindgangur)

. Nyrnasteinar (getur valdio maga- eda bakverkjum, bléo i pvagi), erfidleikar vid pvaglat

. Pyngdaraukning

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Segamyndun i djapum blazdum (blédtappi venjulega i fétlegg, sem getur valdid verkjum, bélgu
eda roda & kélfa eda ondunarerfidleikum)

. Magasjukddmar: magasyking (sem getur valdid ertingu og sari i maga og pérmum)

. Beinbrot & nedri Gtlimum

. Ristill, hudsyking, exem (purr Utbrot sem valda klada), lungnabdlga (syking i lungum
(hugsanlega med hdsta, hita, dndunarerfidleikum))

. Augngrugg, sem veldur pokusyn eda skertri sjén, blaeding i taru, svimi vegna vandamala i innra
eyra, sarir, bolgnir eda bleedandi gémar, sar i munni

. Mikil pvaglat & néttunni, bledingar fra gyllinged, tidar heegdir

. Fituhnadar i had eda annars stadar, godkynja hnudar (meinlaus bolga & eda vid lidi og sinar i
héndum og fétum), talérougleikar, 6edlilegar eda mjog miklar bleedingar ar leggéngum, verkir i
brjéstum

. Hatt magn af natrium i blédinu sem kemur fram i bl6dprufum

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Celecoxib Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid r&oa i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Adrar upplysingar
Celecoxib Actavis inniheldur:

Virka innihaldsefnid er celecoxib. Hvert hylki inniheldur 100 mg af celecoxibi.
Virka innihaldsefnid er celecoxib. Hvert hylki inniheldur 200 mg af celecoxibi.

Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, povidon, natriumkroskaramellési, natriumlarilsulfat,
magnesiumsterat (E572) (kyrni); gelatin (E441), titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172) (hylki)

Celecoxib Actavis 100 mg prentblek inniheldur shellac (E904), prépylenglykdl (E1520) og FD & C
blatt #2 indig6tin (E132),

Celecoxib Actavis 200 mg prentblek inniheldur shellac (E904), propylenglykél (E1520) og gult
jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Celecoxib Actavis og pakkningasteardir

Ogegnse, hvit, hord gelatin hylki, steerd 2 (um pad bil 18 mm). Hylkjabolur er med blarri rénd og
hvitum texta ,,C90X-100“. Hylkid er fyllt med hvitu til beinhvitu dufti.
Ogegnse, hvit, hord gelatin hylki, steerd 1 (um pad bil 19 mm). Hylkjabolur er med gulri rénd og
hvitum texta ,,C90X-200%. Hylkid er fyllt med hvitu til beinhvitu dufti.

Celecoxib Actavis er faanlegt i pynnupakkningum med 10, 20, 30, 50, 60 og 100 hylkjum.
Celecoxib Actavis er faanlegt i pynnupakkningum med 10, 20, 30, 50, 60 og 100 hylkjum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi: )
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Island.

Framleidandi:

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holland

Synthon Hispania SL, C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona,
Spann

Umbodsmadur & islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Eistland, Holland, irland Celecoxib Actavis

RUmenia Celecoxib Teva

Tékkland Celekoxib Actavis

Frakkland Celecoxib Arrow

Ungverjaland Boxill

pyskaland Celecoxib-Actavis

Bretland Celecoxib 100mg Capsules, hard, Celecoxib

200 mg Capsules, hard

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2023.



