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samme symptomer, som du har.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

® Sporg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret Celebrex® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Celebrex®
3. Sadan skal du tage Celebrex®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Celebrex” er et smertestillende, feber- og betandelses-
nedsattende middel.

Det tilhgrer gruppen af selektive cyclooxygenase 2
(COX-2) hammere.

Celebrex” virker ved at nedsatte mangden af stoffet
COX-2, der er med til at danne nogle stoffer i kroppen,
som giver smerte, havelse og feber.

Du kan tage Celebrex® i sarlige tilfalde til behandling
af gigtsygdomme som

® slidgigt (osteoarthrosis)

o kronisk leddegigt (rheumatoid arthritis)

e gigt i ryghvirvlerne (ankyloserende spondylitis).

Lagen kan have givet dig Celebrex® for noget andet.
Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT
TAGE CELEBREX®

Tag ikke Celebrex® hvis du

e er overfglsom over for celecoxib eller et af de gvrige
indholdsstoffer (“se vigtig information om nogle af de
gvrige indholdsstoffer i Celebrex®").

e er overfglsom over for en bestemt type antibiotika
(sulfonamider).

® har aktivt mavesar eller sar pa tarmene, eller blgdning
i maven eller tarmene (Inflammatorisk tarmsygdom).

e har eller har haft astma, nasepolypper, sver tillukning
af nasen eller udslet (nzldefeber) og haevelser efter
behandling med acetylsalicylsyre (aspirin) eller anden
smertestillende medicin (NSAID).

e er gravid eller er i den fadedygtige alder, og ikke

bruger sikker svangerskabsforebyggelse.

ammer.

har darlig lever.

har darlige nyrer.

har haft problemer med blodomlgbet (perifer arteriel

sygdom), eller hvis du har faet foretaget operation i

blodarerne

e lider af hjertesvigt, har faet konstateret hjertesygdom
eller cerebrovaskuler sygdom f.eks. hvis du har haft
et hjertetilfelde, slagtilfalde, forbigaende nedsat
blodtilfarsel til hjernen, smerter i brystet, evt. med
udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig
blodforsyning til hjertemusklen (angina pectoris), eller
ved tilstopning af blodarerne til hjertet eller hjernen.

Var ekstra forsigtig med at tage Celebrex”
Samtidig behandling med anden medicin kan medfgre
ugnskede vekselvirkninger, se “Brug af anden medicin”.

Var opmaerksom pa falgende

® Brug af Celebrex® kan veere forbundet med en let
foreget risiko for hjertetilfeelde (“myokardieinfarkt”)
og slagtilfelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser
og ved langere tids brug. Den anbefalede dosis og
behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

e Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft
slagtilfeelde eller mener, at du er i risiko for dette
(f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for
hgjt kolesteroltal eller er ryger), sa tal med laegen.

e Hvis du far kvalme, opkastninger og meget udtalt
slgjhed. Kontakt leege og skadestue.

e Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar)
og/eller blgdning fra mave eller tarm, mens du tager
Celebrex®, skal du stoppe med at tage medicinen og
kontakte lege eller skadestue.

o Celebrex® kan skjule feber og symptomerne pé&
infektionssygdomme.

® Brug af Celebrex® kan i visse tilfeelde veere forbundet
med bivirkninger som usaedvanlige mavesmerter,
@ndret affering, halsbrand m.m. Tal med legen, hvis
du
e er zldre.

e far andre NSAID- eller acetylsalicylsyrepraparater
(smertestillende).

e tidligere har haft en mave-tarmsygdom (f.eks.
bledninger i mave og/eller tarm).

Brug af Celebrex® sammen med andre NSAID-praparater
ber undgas.

Tal med laegen, inden du tager Celebrex®, hvis du

e tager anden smertestillende medicin (NSAID).

e samtidig tager blodfortyndende medicin som warfarin
eller acetylsalicylsyre, da det kan gge risikoen for
mavesar og bledning.

har ophobning af vaeske i kroppen.

har lever- eller nyresygdom.

tager vanddrivende medicin (f.eks. diuretika).

har eller har haft for hgjt blodtryk og far f.eks.
ACE-hammere eller angiotensin II receptoragonister.

Kontakt straks leege, hvis du under behandlingen far
hududslaet, blgdninger fra slimhinder eller andre over-
folsomhedsreaktioner.

Du kan i meget sjeldne tilfeelde fa pludseligt hududslaet,
andedraetshesveer og besvimelse (inden for minutter til
timer) pga. overfglsomhed (anafylaksi). Ring 112.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at
du er i behandling med Celebrex®. Det kan have betydning
for preveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
galder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin
kebt i udlandet, naturleegemidler, starke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Brug af anden medicin

Tal med din lege, hvis du tager

e Medicin mod mani og depression (lithium, SSRI).

® Medicin mod psykoser (diazepam, citalopram,
imipramin).

® Smertestillende medicin (NSAID, acetylsalicylsyre).

e Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, acetylsali-
cylsyre).

® Hjertemedicin (ACE-hammere, angiotensin II
antagonister).

e Forhgjet blodtryk (betablokkere).

e Vanddrivende medicin (diuretika).

e Medicin, der undertrykker immunforsvaret bl.a. efter
organtransplantation (ciclosporin og tacrolimus).

e Medicin mod leddegigt, svaer psoriasis eller kraeft

(methotrexat).

Medicin mod hoste (dextromethorphan).

Medicin mod svampeinfektioner (fluconazol).

Medicin mod tuberkulose (rifampicin).

Medicin mod epilepsi (carbamazepin).

Medicin mod epilepsi og sevnleshed (barbiturater).

Brug af Celebrex” sammen med mad og drikke

Du kan tage Celebrex” i forbindelse med et maltid, men
det er ikke npdvendigt.

Du skal tage Celebrex® kapsler med et glas vand.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Graviditet
Du mé ikke tage Celebrex®, hvis du er gravid.

Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker
praevention, sa l@nge du tager Celebrex®. Tal med lzgen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Celebrex®, da Celebrex”
gar over i modermalken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Celebrex” kan give bivirkninger som svimmelhed og
sgvnighed, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Celebrex”

Celebrex® indeholder lactosemonohydrat. Kontakt lzgen,
for du tager denne medicin, hvis lagen har fortalt dig, at
du ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE CELEBREX®

Tag altid Celebrex” ngjagtigt efter legens anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg legen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Behandling af slidgigt (osteoarthrosis)

200 mg 1 gang dagligt eller 100 mg 2 gange dagligt.
Laegen kan gge dosis til 200 mg to gange dagligt.

Du ma hejst tage 400 mg dagligt.

Hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 uger, skal du kon-
takte din lege.

Behandling af leddegigt (rheumatoid artritis)

100 mg 2 gange dagligt. Leegen kan gge dosis til 200 mg
2 gange dagligt.

Du mé hgjst tage 400 mg dagligt.

Hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 uger, skal du
kontakte din lege.

Behandling af gigt i ryghvirvlerne (Ankyloserende
spondylitis)

200 mg 1 gang dagligt eller 100 mg 2 gange dagligt.
Legen kan gge dosis til 400 mg 1 gang dagligt eller
200 mg 2 gange dagligt.

Du ma hejst tage 400 mg dagligt.

Hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 uger, skal du
kontakte din leege.

Celebrex® harde kapsler fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine
Celebrex® harde kapsler til alle de anfgrte doseringer.

Kldre (over 65 ar)

Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Felg legens
anvisninger.

Tal med laegen, hvis du vejer mindre end 50 kg.

Bgrn og unge
Barn og unge under 18 & ma normalt ikke fa Celebrex”
harde kapsler.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan vaere ngdvendigt at @ndre dosis. Falg legens
anvisninger.



Hvis du har taget for mange Celebrex® harde kapsler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Celebrex” harde kapsler, end der star her, eller
flere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Celebrex”
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en
dosis kapsler. Fortszt blot med den szdvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Celebrex®
Du mad kun holde pause eller stoppe behandlingen efter
aftale med legen.

4. BIVIRKNINGER

Celebrex® kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals
og arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

Ikke almindelige bivirkninger Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter.

e |lammelser, talebesvaer, bevidstlgshed pga. blodprop i
hjernen evt. hjernebladning. Ring 112.

e Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste,
trykken for brystet, hurtig puls, havede ben pga.
darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue.

e Forvarring af forhgjet blodtryk. Kontakt legen.

e Forvaerring af betaendelse i mave- og tarm. Kontakt
leegen.

Sjeeldne bivirkninger Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e Sort, tjerelignende, glinsende, gredet affering med
en karakteristisk, radden lugt forarsaget af blgdning
fra spisergr, mavesak eller tolvfingertarm (Melaena).
Kontakt straks leege eller skadestue.

e \oldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i
bugspytkirtlen. Kontakt lege eller skadestue.

Blv1rkmnger hvor hyppigheden ikke er kendt
e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvaer og besvimelse
(inden for minutter til timer) pga. overfalsomhed
(anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme,
opkastninger og meget udtalt slgjhed. Kontakt leege
eller skadestue.

* Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed,
almen slgjhed og evt. feber pga. meningitis-lignende
tilstand. Kontakt straks laege eller skadestue, ring evt.
112, hvis du bliver alment slgj med hovedpine og
nakkestivhed.

e Astmalignende anfald, andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Blokering af en arterie eller blodare i gjet, som kan
medfare delvist eller fuldstaendigt tab af synsevne,
gjenbetendelse (med rgde gjne), bledning i gjnene.
Kontakt straks leege eller skadestue.

e |everbetendelse med kvalme opkastninger og gulsot.
Kontakt leege eller skadestue.

e Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt.
Kontakt leege eller skadestue.

e Alvorligt hududslet med betandelse og afstgdning af
hudens gverste lag. Kontakt lege eller skadestue.

e Blereformet udslet og betendelse i huden, isaer pa
hander og fgdder samt i og omkring munden ledsaget
af feber. Kontakt lege eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt lege
eller skadestue.

e Nyrebetandelse med smerter, feber og blod i urinen.
Kontakt lege eller skadestue.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende
urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt leege eller
skadestue.

e Forvaerret epilepsi. Kontakt laegen.

e Diaré, slim og bledning fra endetarmen pga.
tyktarmsbetaendelse/ forvaerret tyktarmsbetaendelse.
Kontakt leegen.

o Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning,
hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

e Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og
slimhinder, bld marker samt tendens til betaendelse
(infektioner) iser halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer
og blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

e Kortdndethed / Vejrtrekningsbesvar / Astmalignende
anfald / Andengd. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bledning
i mave og tarm. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Lammelser, talebesver, bevidstlgshed pga. hjerne-
blgdning. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere
end 1 ud af 10 patienter.

For hejt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal
behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 100 patienter.

Andengd. Kan vare alvorlig. Tal med legen.
Betandelse i nase, bihuler, svalg og hals med hoste,
snue og feber.

Svien og smerter ved vandladning pga. betaendelse i
urinrgret.

Urinvejsinfektion.

Sevnlgshed.

Svimmelhed.

Forveerret allergi.

Mavesmerter, diaré, sure opsted.

Luftafgang fra tarmen.

Opkastning og synkebesveer.

Udslaet, klge.

Influenzalignende sygdom: feber, kvalme, hovedpine,
muskelgmhed.

Vaegtstigning, andengd, haevede fadder og ben, ankler
og hander pga. vaeskeophobning i kroppen. Tal med
leegen.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 1.000 patienter.

Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgjt
kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet kan i meget
sjeldne tilfaelde blive alvorligt med lammelser og
forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop).
Tal med laegen.

Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan vzre eller
blive alvorligt. Tal med legen.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Angst.

Traethed.

Sgvnighed.

Slgret syn.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed
i huden.

Susen for grerne (tinnitus), heretab.

Hjertebanken.

Forstoppelse, opsted.

Mavesmerter, kvalme og opkastninger pga. betaendelse
i maven.

Mundbetandelse.

Neeldefeber.

Benkramper.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 10.000 patienter.

Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner)
iseer halsbetandelse og feber pga. forandringer i blodet
(for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du
far feber, skal du straks kontakte laege.

Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvaer pga.
betandelse i spisergret (gsofagit).

Sar i spisergr, mavesak, tolvfingertarm, tyndtarm og
tyktarm, tarmperforation.

Usikre bevaegelser.

Smagsforandringer.

Hartab.

@get folsomhed af huden for lys.

Forvirring.

Bwirknmger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Hallucinationer. Kan vere alvorligt. Kontakt evt. lege
eller skadestue.

Udslaet (nzldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt.
Tal med legen. Hvis der er haevelse af ansigt, leber og
tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.

Udslet med pusholdige blaerer.

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga.
for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet
kan i meget sjaldne tilfeelde blive alvorligt med
muskelkramper og koma. Tal med laegen.

Feber, treethed, slgjhed pga. betandelse i blodkar.
Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.
Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive alvorligt.

Tal med laegen.

Manglende eller nedsat smags- eller lugtesans.
Smerter i leddene.

Menstruationsforstyrrelser.

Hovedpine.

@jenbetendelse med rgde gjne og tareflad.

Redmen og varmefornemmelse i ansigtet.

Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.
Blgdninger i huden.

Brystsmerter.

Muskelsmerter, smhed, havelse og stive bevaegelser.
Leegemiddeludlgst udslet, feber og andre overfglsom-
hedssymptomer.

Celebrex® kan herudover give bivirkninger, som du normalt
ikke maerker noget til. Det drejer sig om andringer i visse
laboratoriepraver, f.eks. forhgjede levertal og blodpraver,

som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.
dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et ind-
beretningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born.

Opbevar ikke Celebrex” ved temperaturer over 30 °C.

Tag ikke Celebrex” efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Celebrex” 100 mg og 200 mg harde kapsler
indeholder:

Aktivt stof: Celecoxib.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, natrium-
laurylsulfat, povidon K30, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, gelatine, titandioxid (E171).

Markningsblakket indeholder:
100 mg: Indigotin (E 132), shellac og propylenglycol.
200 mg: Gul jernoxid (E 172), shellac og propylenglycol.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Celebrex® 100 mg er hvide, uigennemsigtige harde kapsler
med to bla band merket 7767 og 100.

Celebrex® 200 mg er hvide, uigennemsigtige harde kapsler
med to gule band maerket 7767 og 200.

Pakningsstgarrelser

Celebrex® 100 mg og 200 mg fas i pakningssterrelser &
100 harde kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Celebrex” er et registreret varemarke, der tilhgrer
G.D. Searle LLC., a Delaware Limited Liability Company.
Celebrex® svarer til Celebra®.

Denne indlagsseddel blev sidst revideret
august 2013



