@ Indleegsseddel: Information til brugeren

Celecoxib Pfizer 100 mg og 200 mg harde kapsler
celecoxib

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

= Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

= Spgrg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

= Lagen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

= Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Celecoxib Pfizer bruges til voksne til at lindre symptomer, der er forarsaget af leddegigt (reumatoid
artrit), slidgigt (osteoartrose) og gigt i ryghvirvlerne (ankyloserende spondylitis).

Celecoxib Pfizer tilhgrer gruppen af nonsteroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID), og harer specifikt
til undergruppen, der hedder COX-2-hammere.

Prostaglandiner er naturlige stoffer, som dannes i kroppen. Nogle prostaglandiner giver smerte og
betendelse (haevelse). Ved sygdomme som leddegigt og slidgigt producerer kroppen flere af disse stoffer.
Celecoxib Pfizer virker ved at nedsatte produktionen af disse prostaglandiner, og nedseetter derved smerte
0g betendelse.

De kan forvente, at medicinen vil begynde at virke fa timer efter, at De har taget den farste dosis, men De
vil maske ikke opleve fuld effekt for efter flere dage.

Leegen kan have givet Dem Celecoxib Pfizer for noget andet. Falg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Celecoxib Pfizer

Laegen har udskrevet Celecoxib Pfizer til Dem. Faglgende oplysninger vil hjeelpe Dem med at fa de bedste
resultater med Celecoxib Pfizer. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.



Tag ikke Celecoxib Pfizer

Forteel det til leegen, hvis noget af fglgende passer pa Dem, da patienter med disse tilstande ikke bar
tage Celecoxib Pfizer.

Hvis De er allergisk over for celecoxib eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
Hvis De har haft en overfglsomhedsreaktion over for den type medicin, der kaldes
”sulfonamider” (en type antibiotika, som bruges ved behandling af infektioner).

Hvis De har aktivt mavesar eller sar pa tarmene, eller blgdning i maven eller tarmene.

Hvis De — efter at have taget acetylsalicylsyre eller andre antiinflammatoriske leegemidler og
smertestillende medicin (NSAID) — har oplevet astma, polypper i nasen, sveer tillukning af
nasen, eller en overfglsomhedsreaktion som f.eks. klgende hududsleet, haevelse af ansigt, leeber,
tunge eller hals, besveeret eller hvaesende vejrtraekning.

Hvis De er gravid. Hvis De kan blive gravid under behandlingen, bar De tale med Deres lege
om praeventionsmetoder.

Hvis De ammer.

Hvis De har alvorlig leversygdom.

Hvis De har alvorlig nyresygdom.

Hvis De har en beteendelsessygdom i tarmene, f.eks. colitis ulcerosa eller Crohns sygdom.
Hvis De lider af hjertesvigt, har faet konstateret iskaeemisk hjertesygdom eller cerebrovaskulaer
sygdom f.eks. hvis De har haft et hjertetilfeelde, slagtilfeelde, forbigdende nedsat blodtilfarsel til
hjernen (TIA = transitorisk iskemisk attak, ogsa kaldet ”mini-slagtilfaelde”), 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.

Hvis De har haft problemer med blodomlgbet (perifer arteriel sygdom), eller hvis De har faet
foretaget operation i blodarerne i benene.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far De tager Celecoxib Pfizer, hvis:

De tidligere har haft mavesar eller tegn pa blgdning i maven eller tarmene.

(De ma ikke tage Celecoxib Pfizer, hvis De har aktivt mavesar eller blgdning i maven eller
tarmene).

De tager acetylsalicylsyre (selv ved lave doser, f.eks. hjertemagnyl).

De tager blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin/warfarin-lignende antikoagulantia eller nye
blodfortyndende laegemidler til oral anvendelse, f.eks. apixaban).

De bruger legemidler, der kaldes kortikosteroider (f.eks. prednison).

De tager Celecoxib Pfizer samtidig med andre NSAID, som ikke indeholder acetylsalicylsyre
(f.eks. ibuprofen eller diclofenac). Samtidig brug af denne medicin og Celecoxib Pfizer bar
undgas.

De er ryger, har diabetes, forhgjet blodtryk eller forhgjet kolesterol.

Deres hjerte, lever eller nyrer ikke fungerer normalt. Laegen gnsker muligvis at kontrollere Dem
regelmaessigt.

De har havelser pa grund af vaeskeophobning (f.eks. havede ankler og fadder).

De lider af vaeskemangel, f.eks. pa grund af opkastning eller diarré eller er i behandling med
vanddrivende medicin (bruges ved behandling af for meget veeske i kroppen).

De har haft en alvorlig overfalsomhedsreaktion eller en alvorlig hudreaktion, som er udlgst af
medicin.

De faler Dem slgj pa grund af en infektion, eller tror De har en infektion, da Celecoxib Pfizer
kan skjule feber eller andre tegn pa infektion og beteendelse.

De er over 65 ar. Laegen vil gnske at kontrollere Dem regelmassigt.

De indtager alkohol og NSAID, da risikoen for mave-tarmproblemer kan gges.

Som andre NSAID (f.eks. ibuprofen eller diclofenac) kan denne medicin give forhgjet blodtryk. Leegen
kan derfor gnske at kontrollere Deres blodtryk regelmaessigt.



Visse tilfeelde af alvorlige leverpavirkninger, herunder alvorlig leverbeteendelse, leverskade, leversvigt
(visse tilfeelde med dgden til falge eller nogle, som kraevede levertransplantation) er set i forbindelse med
celecoxib. Blandt de tilfeelde, hvor tidspunkt for udbrud er angivet, opstod de mest alvorlige
leverpavirkninger inden for 1 maned efter behandlingsstart.

Celecoxib Pfizer kan gere det vanskeligere at blive gravid. Fortael det til leegen, hvis De planlaegger at
blive gravid, eller hvis De har problemer med at blive gravid (se afsnit om graviditet og amning).

Brug af anden medicin sammen med Celecoxib Pfizer

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer eller mineraler samt kosttilskud.

Tal med leegen, hvis De tager:
e hostemedicin (dextromethorphan)
e medicin mod for hgjt blodtryk og hjertesvigt (ACE-h&mmere, angiotensin-Il-antagonister,
betablokkere eller vanddrivende medicin (diuretika))
¢ medicin mod svampeinfektioner og bakterielle infektioner (fluconazol og rifampicin)
¢ blodfortyndende medicin (warfarin eller anden warfarin-lignende medicin, herunder nyere
leegemidler som apixaban)
e medicin mod visse typer af depression (lithium)
anden medicin til behandling af depression, savnproblemer, hgjt blodtryk eller uregelmaessig
puls
medicin mod visse psykiske lidelser (neuroleptika)
medicin mod leddegigt, alvorlig psoriasis og kraeft (methotrexat)
medicin mod epilepsi/kramper og visse former for smerter eller depression (carbamazepin)
medicin mod epilepsi/kramper eller sgvnforstyrrelser (barbiturater)
medicin, der bruges i forbindelse med organtransplantationer (ciclosporin og tacrolimus).

Celecoxib Pfizer kan tages sammen med acetylsalicylsyre i lave doser (dagligt 75 mg eller mindre, f.eks.
hjertemagnyl). Sperg leegen til rads, fer De tager disse 2 typer medicin samtidig.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De
sparge Deres lzge eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette laegemiddel.

Graviditet

De ma ikke tage Celecoxib Pfizer, hvis De er gravid eller kan blive gravid (dvs. kvinder, der ikke bruger
sikker preevention). Hvis De bliver gravid under behandling med Celecoxib Pfizer, skal De stoppe
behandlingen og kontakte leegen, sa | kan diskutere alternative behandlingsmuligheder.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke tage Celecoxib Pfizer.

Fertilitet
NSAID, herunder Celecoxib Pfizer, kan gare det vanskeligere at blive gravid. De skal forteelle det til Deres
leege, hvis De planlagger at blive gravid, eller hvis De har problemer med at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De bar vaere opmarksom pa, hvordan De reagerer pa behandlingen med Celecoxib Pfizer, far De karer bil
0g betjener maskiner. Hvis De bliver svimmel eller sgvnig, efter at De har taget Celecoxib Pfizer, bgr De
undlade at kare bil og betjene maskiner, indtil disse symptomer har fortaget sig.

Celecoxib Pfizer indeholder lactose
Celecoxib Pfizer indeholder lactose (en sukkerart). Kontakt leegen far De tager dette lsegemiddel, hvis
leegen har fortalt Dem, at der er nogle sukkerarter, som De ikke kan tale.



3. Sadan skal De tage Celecoxib Pfizer

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet. Hvis De faler, at virkningen af Celecoxib Pfizer er for kraftig eller for svag,
skal De tale med leegen eller apotekspersonalet.

Laegen vil forteelle Dem, hvilken dosis De skal tage. Da risikoen for bivirkninger forbundet med
hjerteproblemer gges med dosis og behandlingsvarighed, er det vigtigt, at De tager sa lav en dosis som
muligt til behandling af Deres smerter. De bar ikke tage Celecoxib Pfizer leengere end det er ngdvendigt
for at kontrollere symptomerne.

Administration:

Celecoxib Pfizer er til oral anvendelse. Kapslerne kan tages pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen,
bade med og uden mad. Dog bgr De forsgge at tage kapslerne pa samme tidspunkt hver dag.

Hvis De har svaert ved at sluge kapslerne: Hele kapslens indhold kan haldes ud over en teskefuld halvfast
mad (som f.eks. kold &blemos eller &blemos, der har stuetemperatur, risveelling, yoghurt eller moset
banan) og sluges straks sammen med ca. 240 ml vand.

Kapslen abnes saledes: Hold kapslen lodret for at samle granulatet i bunden. Tryk sa forsigtigt pa den
gverste kapseldel, og drej den af. Pas pa ikke at spilde indholdet. Granulatet ma ikke tygges eller knuses.

Kontakt laegen inden for 2 uger, hvis De ikke oplever bedring.

Den anbefalede dosis er:

Slidgigt (osteoartrose):

Den anbefalededosis er 200 mg dagligt. Laegen kan gge dosis til maksimalt 400 mg dagligt.
Den s&dvanlige dosis er:

e 1 kapsel pa 200 mg 1 gang dagligt eller

e 1 kapsel pa 100 mg 2 gange dagligt.

Leddegigt (reumatoid artrit):

Den anbefalededosis er 200 mg dagligt. Laegen kan gge dosis til maksimalt 400 mg dagligt.
Den seedvanlige dosis er:

e 1 kapsel pa 100 mg 2 gange dagligt.

Gigt i ryghvirvlerne (ankyloserende spondylitis):

Den anbefalededosis er 200 mg dagligt. Leegen kan gge dosis til maksimalt 400 mg dagligt.
Den seedvanlige dosis er:

e 1 kapsel pa 200 mg 1 gang dagligt eller

e 1 kapsel pa 100 mg 2 gange dagligt.

Nyre- og leverproblemer:
De bar sikre Dem, at leegen er klar over det, hvis De har nyre- eller leverproblemer, da De sa kan have
behov for en lavere dosis.

/Eldre, iseer dem, der vejer mindre end 50 kg:
Hvis De er over 65 ar og iser hvis De vejer mindre end 50 kg, vil leegen muligvis kontrollere Dem ngje.

De ma ikke tage mere end 400 mg dagligt.

Brug til bgrn
Celecoxib Pfizer er kun til behandling af voksne. De ma ikke give Celecoxib Pfizer til bagrn.



Hvis De har taget for mange Celecoxib Pfizer kapsler

De ma ikke tage flere kapsler end leegen har foreskrevet. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget mere af Celecoxib Pfizer, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet
og De faler Dem utilpas. Tag medicinen med.

Hvis De har glemt at tage Celecoxib Pfizer
Glemmer De at tage en dosis, skal De tage den sa snart De kommer i tanke om det. De ma ikke tage
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Celecoxib Pfizer

Hvis De pludseligt stopper med at tage Celecoxib Pfizer, risikerer De, at Deres smerter eller
betaendelsestilstand forverres. De ma ikke stoppe med at tage Celecoxib Pfizer, far De har talt med laegen.
Laegen kan bede Dem om at nedsette dosis over et par dage, inden De stopper behandlingen helt.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om, eller fgler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, der er anfart nedenfor, er set hos patienter med gigt, som er behandlet med
Celecoxib Pfizer. Bivirkninger, der er markeret med en stjerne (*), er anfart med de hgjere
hyppigheder, der er set hos patienter, der tog Celecoxib Pfizer for at forebygge polypper i
tyktarmen. Patienterne i disse forsgg tog Celecoxib Pfizer i en hgjere dosis og i en leengere periode.

Stop med at tage Celecoxib Pfizer, og sgg straks leege eller skadestue, hvis De oplever falgende:

Hvis De far:
o en allergisk reaktion, som f.eks. hududslat, haevelse af ansigt, hvaesende vejrtraekning eller
andedraetsbesvar

e hjerteproblemer, som f.eks. smerter i brystet

o kraftige mavesmerter eller tegn pa blgdning i maven eller tarmene, som f.eks. sort eller blodig
affaring, eller blodigt opkast

e en hudreaktion, som f.eks. udslat, bleeredannelse eller afskalning af huden

e leversvigt (symptomer kan omfatte kvalme, diarré, gulsot (huden eller det hvide i Deres gjne bliver

gult)).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o forhgjet blodtryk, herunder forveerring af eksisterede forhgjet blodtryk.*

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e hjerteanfald*

vaeskeophobning med havede ankler, ben og/eller haender
urinvejsinfektioner

andengd*, bihulebetaendelse (tillukkede eller smertende bihuler), tilstoppet eller lgbende naese, ondt i
halsen, hoste, forkalelse, influenzalignende symptomer

svimmelhed, sgvnbesveer

opkastning*, mavepine, diarré, fordgjelsesbesveer, luft i maven

udsleet, klge

muskelstivhed

synkebesveer*

hovedpine

kvalme

ondt i leddene

forveerring af eksisterende allergier

utilsigtet tilskadekomst.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

slagtilfelde*

hjertesvigt, hjertebanken (bevidst om at hjertet slar), hurtig puls

unormale laboratoriepraver, f.eks. blodpraver for leverfunktion

unormale laboratoriepraver, f.eks. blodpraver for nyrefunktion

andringer i de rade blodlegemer, som kan give treethed eller kortandethed (anaemi)

angst, depression, treethed, dgsighed, prikken og stikkende fornemmelse under huden

for hgjt kalium i blodet, som ses ved blodprgver (kan give kvalme, treethed, muskelsvaghed eller
hjertebanken)

nedsat eller slaret syn, susen for grerne, mundsmerter og mundsar, problemer med hgrelsen*
forstoppelse, bavsen, mavekatar (fordgjelsesbesveer, mavesmerter eller opkastning), forvaerring af
mave-tarmbeteendelse

kramper i benene

haevet klgende udslet (naeldefeber)

gjenbetendelse

vejrtraekningsbesveer

misfarvning af huden (bla merker)

brystsmerter (generel smerte, som ikke stammer fra hjertet)

heaevelse af ansigtet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

sar (bledende) i maven, spisergret eller tarmene; eller hul pa tarmen (kan give mavesmerter, feber,
kvalme, opkastning, blokering af tarmene), sort eller blodig affering, beteendelse i bugspytkirtlen (kan
give mavesmerter), beteendelse i spisereret (gsophagus)

lavt indhold af natrium i blodet (en tilstand, der kaldes hyponatrizemi)

nedsat antal hvide blodlegemer (hjalper med at beskytte kroppen mod infektioner) eller blodplader
(aget risiko for blgdning og bla maerker)

problemer med at koordinere muskelbevaegelser

faler sig forvirret, forandringer i smagsopfattelsen

gget folsomhed af huden for lys

hartab

hallucinationer

blgdning i gjet

akut reaktion, der kan fare til lungebeteendelse

uregelmaessig puls

redmen

blodpropper i arerne i lungerne. Symptomerne kan vere pludselig andengd, skarpe smerter, nar du
treekker vejret eller kollaps

blgdning i maven eller tarmene (kan give blodig affering eller opkastning), beteendelse i tynd- eller
tyktarm

alvorlig leverbeteendelse (hepatitis). Symptomer kan veere kvalme, diarré, gulsot (gulfarvning af huden
eller det hvide i gjnene), mark urin, lys affgring, kommer nemt til at blade, klge eller kuldegysninger
akut nyresvigt

menstruationsforstyrrelser

heevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, eller synkebesveer.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

alvorlige allergiske reaktioner (herunder muligt dgdeligt anafylaktisk shock)

alvorlige hudreaktioner som f.eks. Stevens-Johnsons syndrom, eksfoliativ dermatitis og toksisk
epidermal nekrolyse (kan give hududslet, bleredannelse og afskalning af hudens gverste lag) og akut
generaliseret pustulgst udslat (symptomerne er bl.a. rad, haevet hud med utallige sma pusholdige bleerer)
en forsinket allergisk reaktion med mulige symptomer som f.eks. hududsleat, haevelse af ansigtet, feber,
heaevede kirtler og unormale blodpraveresultater (f.eks. lever og blodlegemer (eosinofili, en form for
forhgjet antal hvide blodlegemer))



blgdning i hjernen, som forer til dgd

meningitis (beteendelse i hinden omkring hjernen og rygmarven)

leversvigt, leverskade og alvorlig leverbetaendelse (fulminant hepatitis) (nogle gange med dgden til
falge, eller som kraever levertransplantation). Symptomer kan vare kvalme, diarré, gulsot (gulfarvning af
huden eller det hvide i gjnene), merk urin, lys affgring, kommer nemt til at blgde, klge eller
kuldegysninger

leverproblemer (som f.eks. kolestase og kolestatisk hepatit, der kan veere ledsaget af symptomer som
f.eks. misfarvet affgring, kvalme og gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene)

nyrebeteendelse eller andre nyreproblemer (som f.eks. nefrotisk syndrom og minimal change sygdom,
som kan veere ledsaget af symptomer som f.eks. vaeskeophobning (gdemer), skummende urin, treethed og
appetitlgshed)

forveerret epilepsi (kan veere hyppigere og/eller kraftigere anfald)

blokering af en arterie eller blodare i gjet, som kan medfare delvist eller fuldstendigt tab af synsevne
beteendte blodkar (kan give feber, smerter, bla meerker i huden)

nedsat antal rede og hvide blodlegemer og blodplader (kan give traethed, bla meerker, hyppig
naeseblgdning og @get risiko for infektioner)

muskelsmerter og —svaghed

nedsat lugtesans

tab af smagssansen.

Ikke kendt: hyppighed kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data:

nedsat fertilitet hos kvinder, som normalt kan afhjelpes, hvis behandlingen stoppes.

I kliniske forsgg, hvor Celecoxib Pfizer blev givet i doser pa 400 mg dagligt i op til 3 ar, til
sygdomme, som ikke er gigtrelaterede, er falgende yderligere bivirkninger set:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o hjerteproblemer: smerter i brystet (angina pectoris)

e maveproblemer: irritabel tyktarm (kan omfatte mavesmerter, diarré, fordgjelsesbesveer, luft i maven)

e nyresten (som kan give mave- eller rygsmerter, blod i urinen), problemer med at komme af med urinen
e vagtegning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e Dblodprop sedvanligvis i benene, som kan give smerte, haevelse og radme i leeggen eller vejrtreeknings-
problemer (dyb venetrombose)

e maveproblemer: maveinfektion (som kan give irritation af og sar i maven eller tarmene)

e benbrud

e helvedesild, hudinfektion, eksem (tart, klgende udslat), lungebetaendelse (lungeinfektion (muligvis
med hoste, feber, vejrtreekningsbesveer))

o flydende objekter i gjet, som giver slaret eller nedsat syn, svimmelhed pga. problemer i det indre gre,
gmme, betaendte eller blgdende gummer, mundsar

e stor vandladningstrang om natten, blgdning fra ha&emorroider, hyppig affering

o fedtklumper i huden eller andre steder, godartet knude (ufarlig haevelse pa eller ved led og sener i
handen eller pa foden), talebesveer, unormal eller meget kraftig blgdning fra skeden, brystsmerter

e hgjtindhold af natrium i blodet (ses ved blodpraver).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



E-mail: dkma@dkma.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

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

Opbevar ikke Celecoxib Pfizer ved temperaturer over 30°C.
Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,

toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Celecoxib Pfizer 100 mg og 200 mg harde kapsler indeholder:

- Aktivt indholdsstof: celecoxib.
1 kapsel indeholder 100 mg eller 200 mg celecoxib.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat; natriumlaurilsulfat; povidon; croscarmellosenatrium;
magnesiumstearat. Kapselskallen indeholder: gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurilsulfat og
sorbitanmonolaurat. Markningsblakket indeholder shellac; propylenglycol; indigotin (E 132) (pa
kapslen med 100 mg); jernoxid (E 172) (pa kapslen med 200 mg).

Udseende og pakningsstarrelser
Celecoxib Pfizer fas som harde kapsler.

100 mg: uigennemsigtige, hvide kapsler med to bla band merket 7767 og 100.
200 mg: uigennemsigtige, hvide kapsler med to guldfarvede band merket 7767 og 200.

Kapslerne er pakket i klare eller uigennemsigtige PVVC-/aluminiumsblisterkort.

Celecoxib Pfizer findes i fglgende pakningssterrelser:

2,5, 6,10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 10x10, 10x30, 10x50, 1x50 enkeltdosisblister, 1x100 enkeltdosisblister,
5x(10x10).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:
R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen, Tyskland.



Dette leegemiddel er godkendt i EU/E@S-medlemslande under fglgende navne:

Navn Land

Celecoxib Pfizer Danmark, Finland, Frankrig, Graekenland,
Nederlandene, Irland, Island, Italien,
Portugal, Sverige, Tyskland, @strig

Celecoxib Pharmacia Spanien

Celecoxib Storbritannien

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret oktober 2016.




