INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Arcoxia® 60 mg filmovertrukne tabletter
Arcoxia® 90 mg filmovertrukne tabletter

DKP099-2-A

Arcoxia® 120 mg filmovertrukne tabletter

etoricoxib

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.
Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lsese den igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

Laegen har ordineret Arcoxia til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
Tal med leegen eller apoteket hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Arcoxia
3. Sadan skal De tage Arcoxia

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Arcoxia tilherer en gruppe af laegemidler, der kaldes
selektive COX-2 heemmere. Disse tilhgrer en gruppe
leegemidler, der kaldes nonsteroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID).

Arcoxia bruges til at mindske smerte og haevelse
(beteendelse) i led og muskler hos voksne og unge over
16 ar, der har slidgigt, leddegigt, ankyloserende spondy-
litis (seerlig form for leddegigt) og urinsyregigt.

Arcoxia anvendes ogsa til kortidsbehandling af moderat
smerte efter tandoperation hos voksne og unge over

16 ar.

Hvad er slidgigt?

Slidgigt er en ledsygdom, der er resultat af en gradvis
nedbrydning af den brusk, der fungerer som beskyttelse
af knogleenderne, og som resulterer i haevelse (beteen-
delse), smerter, smhed, stivhed og fysisk invaliditet.

Hvad er leddegigt?

Leddegigt er en kronisk ledsygdom. Den forarsager
smerter, stivhed, haevelse og tiltagende tab af funk-
tionen i de led, der er angrebet, samt betaendelse i
andre af kroppens organer.

Hvad er urinsyregigt?

Urinsyregigt er en lidelse, der er kendetegnet ved
pludselige, tilbagevendende anfald af meget smertefuld
gigt, som kan fare til haevelser og betaendelse. Den
forarsages af aflejringer af urinsyresalte i leddet.

Hvad er ankyloserende spondylitis?

Ankyloserende spondylitis er en sygdom med betaen-
delse i rygsgjlen og store led.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering. Folg altid lsegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT TAGE

ARCOXIA

Tag ikke Arcoxia

« hvis De er overfalsom (allergisk) over for etoricoxib
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Arcoxia (se
yderligere oplysninger, pkt. 6)

« hvis De er overfglsom over for nonsteroide antiin-
flammatoriske leegemidler (NSAID), herunder ace-
tylsalicylsyre og COX-2-hzemmere (se Bivirkninger,
pkt. 4)

* hvis De har aktivt mavesar eller bladning i maven
eller tarmene

« hvis De har alvorlig leversygdom

« hvis De har alvorlig nyresygdom

« hvis De er eller kan vaere gravid, eller hvis De am-
mer (se “Graviditet og amning”)

* hvis De er under 16 ar

* hvis De har tarmbetaendelse (sdsom Crohns syg-
dom, colitis ulcerosa eller tyktarmsbeteendelse)

« hvis Deres laege har konstateret hjerteproblemer
hos Dem, inklusive nedsat hjertefunktion (moderat til
sveer), angina (brystsmerter).

« hvis De har haft et hjertetilfelde, har faet by-pass
operation, har perifer arteriel sygdom (darligt blod-

omlgb i ben eller fadder pa grund af snzevre eller
blokerede blodarer), eller anden form for slagtilfeelde
(inklusive kortere varighed af mangel pa blodtilfersel
til hjernen, forbigaende iskaemisk anfald). Etoricoxib
kan medfare let gget risiko for hjerte- og slagtilfeel-
de, og derfor bgr det ikke anvendes af dem, som
tidligere har haft hjerteproblemer eller slagtilfeelde.

 hvis De har forhgjet blodtryk, som ikke er velbehand-
let (kontakt Deres leege eller sygeplejerske, hvis De
ikke er sikker pa, om Deres blodtryk er tilstraekkeligt
kontrolleret).

Hvis De mener, nogle af disse punkter passer pa Dem,
ma De ikke tage tabletterne, for De har talt med Deres
leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Arcoxia er maske ikke egnet for Dem, eller maske er

det ngdvendigt at laegen fglger Dem regelmaessigt,

mens De tager medicinen, hvis noget af det falgende
passer pa Dem:

» De har tidligere haft maveblgdning eller mavesar.

« De lider af vaeskemangel, fx pa grund af anfald af
opkastning eller diarré gennem laengere tid.

« De har haevelser pa grund af veeskeophobning.

< De har tidligere haft nedsat hjertefunktion eller
anden form for hjertesygdom.

* De har tidligere haft forhgjet blodtryk. Arcoxia kan fa
blodtrykket til at stige hos nogle personer, iseer ved
hgje doser, og lzegen vil kontrollere Deres blodtryk
regelmaessigt.

« De har tidligere haft lever- eller nyresygdom.

* De eribehandling for en infektion. Arcoxia kan slgre
eller skjule feber, som er tegn pa infektion.

» De er kvinde og forsgger at blive gravid.

« De er eldre (dvs. over 65ar).

« De har diabetes, forhgjet kolesterol, eller ryger.
Disse tilstande kan @ge risikoen for hjertesygdom.

Hvis De er i tvivl om, hvorvidt noget af ovenstaende
passer pa Dem, skal De tale med laegen, for De tager
etoricoxib, for at finde ud af, om denne medicin er
passende for Dem.

Arcoxia virker lige godt hos zeldre og yngre voksne
patienter. Hvis De er zeldre (dvs. over 65 ar), vil laegen
undersgge Dem regelmaessigt. Justering af dosis er
ikke ngdvendig hos eeldre.

Born og unge
Giv ikke Arcoxia til bern og unge under 16 ar.

Brug af anden medicin sammen med Arcoxia

Fortael det altid til laegen eller apoteketspersonalet, hvis

De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,

medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vita-

miner og mineraler samt kosttilskud.

Isaer hvis De tager et eller flere af falgende laegemidler,

vil Deres laege falge Dem for at kontrollere, at Deres

medicin virker, som den skal, efter at De er begyndt at

tage Arcoxia:

« Blodfortyndende medicin (antikoagulantia), fx warfa-
rin.

« Rifampicin (et antibiotikum).

* Methotrexat (et immunhammende lsegemiddel, der
ofte anvendes ved leddegigt).

« ACE-hammere og angiotensin-ll-receptorantagonis-
ter (mod forhgjet blodtryk og nedsat hjertefunktion),
fx enalapril og ramipril og losartan og valsartan.

« Lithium (mod depression).

« Vanddrivende midler (diuretika).

« Ciclosporin eller tacrolimus (immunhammende
leegemidler).

« Digoxin (mod hjertesygdom og forstyrrelser i

hjerterytmen).

+ Minoxidil (mod forhgjet blodtryk).

+ Salbutamol tabletter eller oplgsning (mod astma).

*  P-piller.

* Hormonbehandling.

+ Acetylsalicylsyre. Risikoen for mavesar er storre,
hvis De tager acetylsalicylsyre sammen med
Arcoxia.

» Arcoxia kan tages sammen med acetylsalicylsyre
i lave doser. Hvis De er i behandling med lavdosis
acetylsalicylsyre til forebyggelse af hjerteanfald eller
slagtilfeelde, bar De ikke stoppe med medicinen
uden at radfgre Dem med Deres laege.

+ Tag ikke antiinflammatorisk medicin eller hgjere
doser af acetylsalicylsyre, mens De tager Arcoxia.

Graviditet og amning

Graviditet

Arcoxia tabletter ma ikke tages under graviditet. Hvis
De er gravid, tror De kan veere gravid eller planlaegger
at blive gravid, ma De ikke tage tabletterne. Hvis De
bliver gravid, skal De stoppe med at tage tabletterne og
kontakte Deres leege. Sperg Deres laege til rads, hvis
De er usikker eller har brug for mere vejledning.

Amning

Man ved ikke, om Arcoxia udskilles i modermaelk. Hvis
De ammer eller planleegger at amme, skal De radfgre
Dem med Deres laege, for De tager Arcoxia. Hvis De
tager Arcoxia, ma De ikke amme.

Brug af Arcoxia sammen med mad og drikke
Arcoxia tabletter kan tages med eller uden mad. Virk-
ningen af Arcoxia kan indtraeede hurtigere, nar det tages
uden mad.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Arcoxia kan give bivirkninger. Svimmelhed og
sgvnighed er rapporteret hos nogle patienter, der har
taget Arcoxia. Ker ikke bil, hvis De oplever svimmelhed
eller sgvnighed. Brug ikke vaerktgj eller maskiner, hvis
De oplever svimmelhed eller sgvnighed.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsst-
offer i Arcoxia

Arcoxia indeholder lactose. Hvis De af Deres leege har
faet at vide, at der er nogle sukkerarter, De ikke kan
tale, skal De radfere Dem med Deres leege, for De
tager dette leegemiddel.

3. SADAN SKAL DE TAGE ARCOXIA

Tag altid Arcoxia nejagtigt efter leegens anvisning. Er De
i tvivl sé sperg leegen eller apoteketspersonalet.

Bern og unge under 16 ar ber ikke tage Arcoxia.

Tag Arcoxia tabletten én gang dagligt gennem munden.
Arcoxia kan tages med eller uden mad.

Tag ikke mere end den anbefalede dosis til behandling
af Deres tilstand. Laegen vil drafte Deres behandling
med Dem af og til. Det er vigtigt, at De tager den mind-
ste dosis, der kan lindre Deres smerter, og De bgr ikke
tage etoricoxib i leengere tid end n@dvendigt. Dette skyl-
des, at risikoen for hjerteanfald og slagtilfeelde kan stige
efter laengere tids behandling, isaer ved hgje doser.

Slidgigt

Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt, som
kan gges til hgjst 60 mg én gang dagligt, hvis det er
ngdvenigt.

Leddegigt
Den anbefalede dosis er 90 mg én gang dagligt.



Ankyloserende spondylitis
Den anbefalede dosis er 90 mg én gang dagligt.

Akut smerte
Etoricoxib bar kun tages i den akutte smertefulde
periode.

Urinsyregigt

Den anbefalede dosis er 120 mg én gang dagligt, som
kun begr tages i den akutte smertefulde periode, og
behandlingen skal begreenses til maksimalt at vare i 8
dage.

Postoperative smerter ved tandoperation

Den anbefalede dosis er 90 mg én gang dagligt, og
behandlingen skal begreenses til maksimalt at vare i 3
dage.

Patienter med leverproblemer

Hvis De har let nedsat leverfunktion, bar De hgjst tage
60 mg per dag.

Hvis De har moderat nedsat leverfunktion, bar De
hgjst tage 30 mg pr. dag.

Brug til bern og unge
Bern og unge under 16 ar ma ikke tage Arcoxia.

Aldre

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos eeldre patienter.
Som ved andre leegemidler skal der udvises forsig-
tighed ved anvendelse hos eeldre patienter.

Hvis De har taget for meget Arcoxia

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket omgaende,
hvis De har taget flere Arcoxia tabletter end laegen har
foreskrevet og De fgler Dem utilpas. Tag pakningen
med.

Hvis De har glemt at tage Arcoxia

Det er vigtigt, at De tager Arcoxia, som leegen har
foreskrevet. Hvis De har glemt en dosis, sa tag den sa
snart De kommer i tanke om det. Hvis De snart skal
tage den nzeste dosis, sa springes den glemte dosis
over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget
De eri tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirk-

ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De far et eller flere af disse symptomer, skal De

stoppe med at tage Arcoxia og straks kontakte leegen:

« Kortandethed, brystsmerter, hvis anklerne heever,
eller hvis nogle af disse symptomer bliver veerre

» Gulfarvning af hud og gjne (gulsot) — dette er tegn
pa leversygdom

« Alvorlige eller hyppige mavesmerter eller affaringen
bliver sort

» Allergisk reaktion — som kan medfere hudproblemer
sasom sar eller bleerer, eller haevelse af ansigt,
leeber, tunge eller sveelg, som kan medfere besveer
med at traekke vejret.

Frekvensen af mulige bivirkninger, der er listet her ned-
enfor, er defineret ved brug af fglgende konvention:
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 bruger
ud af 10)

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
brugere)

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 brugere)

Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
brugere)

Meget sjaelden (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 brugere)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveeren-
de data).

Folgende bivirkninger kan forekomme under behandling
med Arcoxia:

Meget almindelige bivirkninger:
* Mavesmerter

Almindelige bivirkninger:

« Beteendelsestilstand og smerte i tandhulen efter
tandudtreek (alveolitis osteitis)

* Heevelse af ben og/eller fadder pa grund af veeskeo-
phobninger (gdemer)

« Svimmelhed

* Hovedpine

« Uregelmeessig puls

« Hjertebanken

« Forhgjet blodtryk

« Kortandethed/vejrteekningsbesvaer/astmalignende
anfald/andengd (bronkosmasme)

« Forstoppelse, tarmluft, mavekatar, halsbrand, diarré,
fordgjelsesbesvaer (dyspepsi)/ubehag i maven,
kvalme, opkastning, spisergrsbeteendelse, sar i
munden

« Blgdninger i huden

*  @get niveau af visse leverenzymer (ALAT/ASAT)

« Treethed/krafteslgshed og svaghed

« Influenzalignende symptomer

Ikke almindelige bivirkninger:

« Betaendelse i mave-tarmkanalen

« Betaendelse i de gvre luftveje

« Urinvejsinfektion

« Bleghed og treethed grundet blodmangel (anaemi)

« Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner)
iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer).

* Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader).

« Overfglsomhedsreaktioner

* /Andring af appetit

* Veegtegning

* Angst

« Depression

« Nedsat koncentration

« Hallucinationer

« Smagsforstyrrelser

* Sgvnlgshed

« Dgsighed

* Nedsat fglelse ved bergring

+ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

« Slgret syn

* jenbetaendelse med rede gjne og tareflad

« Tinnitus

« Svimmelhed

* Hurtig, meget uregelmaessig puls (atrieflimmer)

¢ Hurtig puls

« Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste,
trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga.
darligt hjerte (hjerteinsufficiens)

« Uspecifikke eendringer ved maling af elektrokardio-
gram

« Hjertekramper (angina pectoris)

« Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals
eller arme pga. blodprop i hjertet (myokarideinfartkt)

* Redmen

« Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed pga.
blodprop i hjernen eller hjernebladning. (cerebro-
vaskuleere tilfelde/forbigaende iskaemisk anfald)

« Voldsom hovedpine, kvalme, opkastninger, hjerte-
banken pga. akut, svaert forhgjet blodtryk.

« Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

* Hoste

« Andengd

* Neeseblod

e Ter mund

« Udspillet mellemgulv, eendringer i tarmbevaegel-
serne, irritable tyktarm, voldsomme mavesmerter og
feber pga. beteendelse i bugspytkirtien

* Heevelse af ansigt, leeber og tunge

« Smerter opadtil i maven, sure opstad og evt. opkast-
ninger pga. mavesar

« Voldsomme smerter i maven og meget medtaget
almen tilstand pga. hul i mave eller tarm

« Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bladning
i mave og tarm

« Smerter opadtil i maven og bag nederste del af
brystbenet pga. sar i maveseek eller tovlfingertarm

* Kige

*  Udsleet

« Eksem

* Neeldefeber

¢ Muskelkramper/-spaasmer

« Smerter/stivhed i beveegeapparatet

* @get maengde af kreatinin i blodprgver

« Skummende urin, pga. aeggehvidestof i urinen

* Nyresvigt/-insufficiens

* Brystsmerter

*  @get maengde af karbamid i blodet

*  @get maengde af enzymet creatin phosphokinase i
blodet

*  @get maengde af urinsyre i blodet

« Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hajt
kalium i blodet.

Sjaeldne bivirkninger:

* Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og be-
svimelse (inden for minutter til timer), pga. overfal-
somhed (anafylaktisk reaktioner)

« Forvirring

* Rastlgshed

* Leverbetaendelse

* Leversvigt

* Gulsot med hudklge

» Bleereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer
pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Steven-Johnsons syndrom)

» Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk
epidermal nekrolyse)

» Afgraenset medicinudsleet

* Nedsat maengde af natrium i blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. OPBEVARING

Opbevar lzegemidlet utilgengeegeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Opbevar lzegemidlet i den originale yderpakning for at
beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicin-
rester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicin-
rester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Arcoxia indeholder:

- Det aktive stof er: Etoricoxib. Hver filmovertrukken
tablet indeholder henholdvis 60, 90 eller 120 mg
etoricoxib.

- De gvrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: Calciumhydrogenfosfat (vandfri), cros-
carmellosenatrium, magnesiumstearat, mikrokrystal-
linsk cellulose.

Filmovertreek: Carnaubavoks, lactosemonohydrat,
hypromellose, titandioxid (E171), glyceroltriace-

tat. 60 og 120 mg tabletterne indeholder ogsa gul
jernoxid (E172, farvestof) og indigocarmin (E132,
farvestof).

Arcoxias udseende og pakningstarrelser
Udseende

60 mg merkegrenne, aebleformede, bikonvekse,
filmovertrukne tabletter meaerket “ARCOXIA 60” pa den
ene side og “200” pa den anden side; indeholder 60 mg
etoricoxib.

90 mg hvide, eebleformede, bikonvekse, filmovertrukne
tabletter meerket “ARCOXIA 90” pa den ene side og
“202” pa den anden side; indeholder 90 mg etoricoxib.
120 mg lysegr@nne, sebleformede, bikonvekse filmov-
ertrukne tabletter maerket “ARCOXIA 120” pa den ene
side og “204” pa den anden side; indeholder 120 mg
etoricoxib.

Pakningssterrelser

60, 90, 120 mg:

Blisterpakninger a 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84,
100 tabletter eller multipakninger indeholdende 98 (2
pakninger a 49); eller 30 og 90 tabletter i flasker med
terremiddel. Tarremidlet (en eller to stykker) i flasken
bruges til at holde tabletterne tarre og ma ikke sluges.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markeds-
fort.

Parallelimporteret, ompakket og frigivet af:
Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

DK-2650 Hvidovre

Mail: info@copharma.dk

Denne indlegsseddel blev sidst revideret november
2015



