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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Coxerit 30 mg filmuhadadar toflur.
Coxerit 60 mg filmuhadadar toflur.
Coxerit 90 mg filmuhudadar toflur.
Coxerit 120 mg filmuhadadar toflur.

etoricoxib

allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

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

pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

sedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Coxerit

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Coxerit

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Coxerit og vid hverju pad er notad

Coxerit inniheldur virka efnid etoricoxib. Coxerit tilheyrir flokki lyfja sem kallast sértekir
COX-2 hemlar. peir tilheyra flokki lyfja sem kallast bélgueydandi gigtarlyf sem ekKki eru sterar
(NSAID).

Etoricoxib studlar ad pvi ad draga Ur verk og prota (bdlgu) i lidum og vodvum hja peim sem eru
med slitgigt, lidagigt, hryggikt og pvagsyrugigt og eru 16 ara eda eldri.

Etoricoxib er einnig notad vid medalslemum verkjum eftir tannadgerd hja peim sem eru 16 ara
eda eldra.

er slitgigt?

Slitgigt er sjakdémur i lidum af véldum haegfara eydingar & brjoski sem kladir beinendana. betta
veldur prota (bblgu), sarsauka, eymslum, stifleika og hreyfihdmlun.

Hvad

er lidagigt?

Lidagigt er langvinnur bélgusjukdomur i lidum sem veldur sarsauka, stifleika, b6lgumyndun og
vaxandi hreyfihdmlun i peim lidum sem hdn hefur ahrif 4. HGn getur lika valdid bélgu i 6drum
likamshlutum.

Hvad

er pvagsyrugigt?

Pvagsyrugigt er sjukdémur med bradum, endurteknum, mjoég kvalarfullum bélgukdstum og roda i

lidum.

Hvaod

Pvagsyrugigt stafar af uppsofnun pvagsyrukristalla i lidnum.

er hryggikt?

Hryggikt er bélgusjukdémur i hrygg og stérum lidum.



2. Adur en byrjad er ad nota Coxerit

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Coxerit:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

o ef pu ert med ofneemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar (NSAIDs), ad

medtoldu aspirini og COX-2 hemlum (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir)

ef b0 ert med magasar eda blaedingu i maga eda gérnum

ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdém

ef pd ert med alvarlegan nyrnasjukdém

ef bl ert eda gaetir verio barnshafandi eda ert med barn a brjosti (sja: Medganga, brjostagjof

og frjésemi)

ef pd ert yngri en 16 &ra

o ef pd ert med bolgusjukddm i p6rmum svo sem Crohns sjukdom, sararistilbélgu eda
ristilb6lgu

o ef pu ert med haan bléoprysting sem ekki hefur nadst stjérn & med medferd (radferdu pig viod
leekni eda hjukrunarfraeding ef pa veist ekki hvort blédprystingnum pinum sé neegilega stjérnad)

o ef leeknir hefur greint hjartasjukdom hja pér p. & m. hjartabilun (midlungs alvarlega eda
alvarlega), hjartakveisu (verki i brjosti)

o ef pu hefur fengid hjartaafall, farid i hjaveituadgerd, fengio Gtslagedakvilla (Iélega blddras i
fotleggjum eda fétum vegna prongra eda lokadra slagaeda)

o ef pa hefur fengid einhverskonar slag (stroke) (p.m.t. minnihéattar heilablaeedingu eda
skammvinnt bléopurrdarkast). Etoricoxib getur aukid litillega haettuna a hjartaafalli og slagi og
pess vegna a ekki ad nota lyfid hja peim sem pegar pjast af hjartasjakdémum eda hafa fengid
slag.

Ef pu heldur ad eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig skaltu radfeera pig vid leekninn 4dur en pu
notar lyfid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en etoricoxib er notad ef:

o pu hefur fengid bleedingar i maga eda magasar.

pu ert med vokvaskort, t.d. vegna langvinnra uppkasta eda nidurgangs.

pu ert med bjug vegna vokvaséfnunar.

pu ert med fyrri sogu um hjartabilun eda einhverja adra hjartasjukdoéma.

pu ert med fyrri sogu um haan blédprysting. Etoricoxib getur haekkad blédprystinginn hja

sumum sjaklingum, sérstaklega pegar storir skammtar eru notadir og verid getur ad lseknirinn

vilji fylgjast med blédprystingnum 6dru hvoru.

. pu ert med ségu um lifrar- eda nyrnasjukdom.

o pu ert i medferd vid sykingu. Etoricoxib getur dulid eda falid sétthita sem er merki um sykingu.

o pu ert med sykursyki, hatt kélesterdl eda ef pa reykir. Slikt getur aukid haettuna a
hjartasjukdémi.

o pu ert kona sem reynir ad verda barnshafandi.

o pa ert eldri en 65 ara.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvert framangreindra atrida & vid um pig skaltu tala vid leekninn adur
en pu tekur etoricoxib til pess ad ganga Ur skugga um ad petta lyf henti pér.

Etoricoxib verkar jafn vel hja eldri sem yngri fullordnum sjaklingum. Ef pu ert eldri en 65 ara getur
verid ad leeknirinn vilji fylgjast med pér a videigandi hatt. Ekki parf ad adlaga skammta fyrir sjuklinga
eldri en 65 éara.



Bdrn og unglingar
Ekki méa gefa petta lyf bérnum og unglingum yngri en 16 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Coxerit
Latiod lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Laeknirinn geeti viljad fylgjast med pvi ad lyfin pin hafi tileetlada verkun pegar pd byrjar ad taka
etoricoxib, sérstaklega ef pa tekur einhver eftirtalinna lyfja:

blédpynningarlyf (segavarnarlyf), s.s. warfarin

rifampicin (syklalyf)

metotrexat (6nemisbelandi lyf, sem oft er notad vid lidagigt)

ciklosporin eda takrolimus (6nemisbalandi lyf)

litium (lyf vid &kvednum gerdum gedhvarfa)

lyf notud til ad studla ad pvi ad halda haum blédprystingi og hjartabilun i skefjum, sem kallast

ACE-hemlar og angittensinvidtakablokkar. Demi um slik lyf eru enalapril, ramipril, l6sartan

0g valsartan

pvagraesilyf (vatnslosandi)

digoxin (lyf vid hjartabilun og 6reglulegum hjartsletti)

minoxidil (lyf vid hdum bl6dprystingi)

salbutamol toflur eda lausn til inntoku (astmalyf)

getnadarvarnartoflur (samhlidanotkun getur aukio heettu & aukaverkunum)

uppbotarmedferd med horménum (HRT) (samhlidanotkun getur aukid haettu &

aukaverkunum)

o aspirin (asetylsalisylsyra), hattan & magasarum er meiri ef pa tekur etoricoxib med aspirini.

- aspirin til ad fyrirbyggja hjartadfoll eda slag:
Etoricoxib mé taka samhlida litlum skémmtum af aspirini. Ef pu tekur litla skammta af
aspirini til ad koma i veg fyrir hjartaafoll eda slag skaltu ekki haetta pvi &n samrads vid
leekninn.

- aspirin og énnur bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAIDs):
PU skalt ekki taka haskammta aspirin eda 6nnur bolgueydandi lyf medan pa tekur
etoricoxib.

Notkun Coxerit med mat eda drykk
Lyfid geeti verid fljétvirkara pegar etoricoxib er tekid inn an faedu.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga

Ekki méa nota etoricoxib & medgdngu. Ef pa ert barnshafandi eda med barn & brjésti, heldur ad pa gaetir
verid pungud eda ef pungun er fyrirhugud skaltu ekki taka petta lyf. Ef pl verdur barnshafandi skaltu
heetta toku lyfsins og hafa samband vid lekninn. Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafreding ef pu ert
ekki viss eda parft frekari upplysingar.

Brjostagjof

EKKi er vitad hvort etoricoxib skilst Ut i brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda atlar pér ad hafa
barn & brjosti skaltu radfeera pig vid leekninn &dur en pu tekur etoricoxib. Ef pu notar etoricoxib mattu
ekki hafa barn & brjosti.

Frjosemi
Etoricoxib toflur eru ekki rddlagdar konum sem eru ad reyna ad verda barnshafandi.

Akstur og notkun véla

Svimi og syfja hafa komid fram hja sumum sjuklingum sem nota etoricoxib.
EkKi aka ef vart verdur vid svima eda syfju.

EKkKi stjorna tekjum eda vélum ef vart verdur viod svima eda syfju.



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 lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Coxerit inniheldur mjolkursykur (laktosa).
Ef laeknir hefur tilkynnt pér ad pa polir ekki sumar tegundir sykurs, pa skalt pu hafa samband vid
leekni &0ur en pu tekur lyfid.

Coxerit inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuh(dadri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Coxerit

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ekki taka steerri skammt en radlagt er vid einkennunum. Laknirinn getur viljad reeda medferdina 6oru
hvoru. pad er mikilveegt ad nota minnsta skammtinn sem heldur verkjunum nidri og pu att ekki ad taka
etoricoxib lengur en naudsyn krefur. betta er vegna pess ad hettan a hjartadféllum og heilaslégum
geeti aukist vid langvarandi medferd, sérstaklega vid notkun storra skammta.

Mismunandi styrkleikar lyfsins eru i bodi og laeeknirinn mun avisa peim toflustyrkleika sem hentar vid
sjukdémnum sem pu ert med.

Radlagdur skammtur er:

Slitgigt
Rédlagour skammtur er 30 mg einu sinni & dag, en ef naudsyn krefur ma auka hann i 60 mg einu sinni
a dag ad hamarki.

Lidagigt
Radlagdur skammtur er 60 mg einu sinni & dag, en ef naudsyn krefur ma auka hann i 90 mg einu sinni
a dag.

Hryggikt
Radlagour skammtur er 60 mg einu sinni & dag, en ef naudsyn krefur ma auka hann i 90 mg einu sinni
a dag.

Bradir verkir
Etoricoxib & adeins ad nota medan bradir verkir eru stadar.

pvagsyrugigt
Radlagdur skammtur er 120 mg einu sinni & dag, sem & adeins ad nota medan bradir verkir eru
til stadar, hamarksmedferdartimi er 8 dagar.

Verkir eftir tannadgerd
Réolagour skammtur er 90 mg einu sinni & dag, hamarksmedferdartimi er 3 dagar.

Folk med lifrarsjukdoéma
o ef pu ert med vaegt skerta lifrarstarfsemi skaltu ekki taka meira en 60 mg & dag.
o ef pa ert med midlungi skerta lifrarstarfsemi skaltu ekki taka meira en 30 mg & dag.

Notkun handa bérnum og unglingum
Born eda unglingar yngri en 16 ara eiga ekki ad taka etoricoxib.



Aldradir
EkKi parf ad adlaga skammta fyrir aldrada sjuklinga. Eins og vid & um onnur lyf skal geeta vartdar vid
notkun hjé 6ldrudum sjuklingum.

Lyfjagjof
Etoricoxib toflur eru til inntdku. Taka & t6flurnar einu sinni & dag. Etoricoxib mé taka inn med eda an
feedu.

Ef steerri skammtur af Coxerit en malt er fyrir um er tekinn

Taktu aldrei fleiri toflur en laeknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Coxerit

Mikilveegt er ad taka etoricoxib samkvaemt fyrirmaelum leeknis. Ef pu gleymir skammti haltu pa afram
ad taka lyfid naesta dag eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings 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 pé ekki hja ollum.

Ef pu feerd einhver eftirtalinna einkenna attu ad haetta ad taka Coxerit og tala vid leekninn an

tafar:

. madi, brjostverkir eda 6kklabolga koma fram eda versna

o hadin og augun gulna (gula) — petta eru merki um lifrarsjukdém

. mikill eda stddugur kvidverkur eda haegdirnar verda svartar

o ofnaemisvidbrdgd sem geta verid hideinkenni svo sem sar eda blédrur eda proti i andliti, vorum,
tungu eda koki, sem getur valdid 6ndunarerfidleikum

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram medan & etoricoxibmedferd stendur:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o kvidverkir

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
tannholubeinbdlga (bdlga og verkir eftir tanndrdratt)

bolgnir fotleggir og/eda faetur vegna vokvasdfnunar (bjags)

sundl, héfudverkur

hjartslattaronot (hradur eda 6reglulegur hjartslattur), hjartslattaréregla
heaekkadur bléoprystingur

hveesandi andardrattur eda stuttur andardrattur (berkjukrampi)

heegoatregda, vindgangur, magabdlga, brjéstsvidi, nidurgangur, magaerting/magadpeegindi,
6gledi, uppkost, bolgur i vélinda, sar i munni

breytingar & bl6dgildum er vidkoma lifrinni

o flekkblaedingar

o mattleysi og preyta, einkenni sem likjast flensu

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

o maga- og garnabolga (bdlga i meltingarvegi p.m.t. magi og smaparmar/magaflensa), sykingar i
efri dndunarvegi, pvagfaerasyking

o breytingar & gildum tiltekinna rannséknarstofumalinga (faeekkun raudra blédkorna, faekkun
hvitra bl6dkorna, feekkun bl6dflagna)



o ofnaemisvidbrdgd (p. & m. ofsakladi, sem getur verid pad alvarlegur ad leita parf leeknisadstodar

an tafar)

aukin eda minnkud matarlyst, pyngdaraukning

kvidi, punglyndi, minnkud andleg skerpa, ofskynjanir

truflanir & bragdskyni, svefnleysi, naladofi/hidskynstruflanir, svefnhofgi

pokusyn, augnerting og rodi

eyrnasud, svimi

6edlilegur hjartataktur (gattatif), hradur hjartslattur, hjartabilun, finna fyrir péttingu, prystingi

eda pyngslum i brjésti (hjartadng), hjartaafall

o andlitsrodi, heilaslag, minnihattar heilaslag (skammvinn heilablédpurrd), alvarleg haekkun &
bl6dprystingi, eedabdlga

o hosti, andpyngsli, bl6dnasir

o paninn kvidur, breytingar & haegdum, munnpurrkur, magasar, bolga i innpekju magans sem
getur ordid alvarleg og valdid blaedingu, heilkenni ristilertingar, brisbélga

. proti i andliti, tbrot & htd eda hudkladi, rodi i hud

. sinadrattur/vodvakrampi, verkir/stirdleiki i vodvum

o hatt kaliumgildi i bl6di, breytingar & bl6d- eda pvagprofum sem tengjast nyrum, alvarlegur
nyrnasjukdoémur

o brjostverkur

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o Ofnamisbjagur (ofneemisvidbrdgd med boélgu i andliti, vorum, tungu og/eda koki sem getur
orsakad ondunar eda kyngingarerfidleika sem geta verid pad alvarleg ad leita parf
leeknisadstodar an tafar)/bradaofnemis-/bradaofnaemislik vidbrogd p.m.t. lost (alvarleg
ofnamisvidbrogo sem krefjast tafarlausrar leknisadstodar)

ringlun, eirdarleysi

lifrarsjukdém (lifrarbdlga)

lag natriumgildi i bléoi

lifrarbilun, gulnun & hid og/eda augum (gula)

alvarleg ofnaemissvorun i ho

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeding 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Coxerit

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Coxerit inniheldur



o Virka innihaldsefnid er etoricoxib. Hver filmuhadud tafla inniheldur 30 mg, 60 mg, 90 mg eda
120 mg af etoricoxibi.

. Onnur innihaldsefni eru:
Kjarni: Orkristalladur sellul6si (E460), magnesiumsterat (E572), natriumkroskarmellésa (E468),
kalsiumhydrogenfosfat (E341)
Tofluhuo: Laktdsaeinhydrat, hypromellésa (E464), titantvioxid (E171), triacetin (E1518)

Lysing & atliti Coxerit og pakkningasteerdir
Coxerit toflur eru faanlegar i fjorum styrkleikum:

30 mg hvit, kringlétt, tvikupt filmuhadud tafla (um pad bil 6 mm) merkt “E9OX” & annarri hlidinni og
“30” 4 hinni hlidinni.

60 mg hvit, kringlétt, tvikapt filmuhadud tafla (um pad bil 8 mm) merkt “E9OX” 4 annarri hlidinni og
“60” & hinni hlidinni.

90 mg hvit, kringlétt, tvikapt filmuhadud tafla (um pad bil 9 mm) merkt “E9OX” 4 annarri hlidinni og
“90” & hinni hlidinni.

120 mg hvit, kringlétt, tvikapt filmuhadud tafla (um pad bil 10 mm) merkt “E9OX” & annarri hlidinni
og “120” & hinni hlidinni.

Pakkningasteeroir eru 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84, 98 eda 100 t6flur i pynnupakkningum eda
fjélpakkningar med 98 t6flum (2 pakkningar med 49 t6flum) eda stakskammtapakkningar med 5, 50
eda 100 toflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi
Synthon Hispania, S.L.
C/ Castellé nol

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spann

Synthon, s.r.o.
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Tékkland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89413 Blaubeuren
pyskaland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:
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Finnland  Coxiloc

Holland Ecoxyton

island Coxerit

Spann Torixib

pyskaland Etoricoxib-ratiopharm

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2021.



