Indleegsseddel: Information til brugeren

Etoricoxib Krka 30 mg, filmovertrukne tabletter
Etoricoxib Krka 60 mg, filmovertrukne tabletter
Etoricoxib Krka 90 mg, filmovertrukne tabletter
Etoricoxib Krka 120 mg, filmovertrukne tabletter

etoricoxib

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Etoricoxib Krka
Sadan skal du tage Etoricoxib Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Etoricoxib Krka?

Etoricoxib Krka indeholder det aktive stof etoricoxib. Etoricoxib Krka tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes selektive COX-2 heemmere. Disse tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID er).

Hvad bruges Etoricoxib Krka til?
e Etoricoxib Krka medvirker til at mindske smerte og havelse (betaendelse) i led og muskler hos
personer, der er 16 ar og derover med slidgigt, leddegigt, ankyloserende spondylitis og
urinsyregigt.

e Etoricoxib Krka anvendes ogsa til korttidsbehandling af moderat smerte efter tandoperation hos
personer, der er 16 ar eller derover.

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 (beteendelse), smerter, gmhed, stivhed og
fysisk invaliditet.

Hvad er leddegigt?

Leddegigt er en sygdom med kronisk betaendelses i leddene. Den forarsager smerter, stivhed, heaevelse
og tiltagende tab af funktionen i de led, der er angrebet. Den kan ogsa forarsage betendelse i andre
dele af kroppen.

Hvad er urinsyregigt?


http://www.indlaegsseddel.dk/

Urinsyregigt er en lidelse med, tilbagevendende anfald af meget smertefuld beteendelse og radmen i
leddene. Den forarsages af aflejringer af urinsyresalte i leddet.

Hvad er ankyloserende spondylitis?
Ankyloserende spondylitis er en sygdom med betaendelse i rygsgjlen og store led.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Etoricoxib Krka
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fgalg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Etoricoxib Krka:

- hvis du er allergisk over for etoricoxib eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- hvis du er overfolsom over for nonsteroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID er),
herunder acetylsalicylsyre og COX-2-heemmere (se ”Bivirkninger”, punkt 4)

- hvis du har mavesar eller blgdning i maven eller tarmene

- hvis du har alvorlig leversygdom

- hvis du har alvorlig nyresygdom

- hvis du er eller kan veere gravid, eller hvis du ammer (se "Graviditet, amning og fertilitet")

- hvis du er under 16 ar

- hvis du har tarmbetandelse (sasom Crohns sygdom, colitis ulcerosa eller colitis
(tyktarmsbetaendelse))

- hvis du har forhgjet blodtryk, som ikke er under kontrol vha. behandling (kontakt din leege
eller sygeplejerske, hvis du ikke er sikker pa, om dit blodtryk er tilstreekkeligt kontrolleret)

- hvis din leege har konstateret hjerteproblemer hos dig, inklusiv hjertesvigt (moderat til svaer),
angina (brystsmerter)

- hvis du har haft et hjertetilfelde, har faet by-pass operation, har haft perifer arteriel sygdom
(darligt blodomlgb i ben eller fadder pa grund af snavre eller blokerede blodarer)

- hvis du har haft enhver form for slagtilfaelde (inklusiv kortere varighed af mangel pa
blodtilfarsel til hjernen, forbigaende iskaemisk anfald). Etoricoxib kan medfare let gget risiko
for hjerte- og slagtilfeelde, og derfor ma det ikke anvendes af dem, som tidligere har haft
hjerteproblemer eller slagtilfzlde.

Hvis du mener, nogle af disse punkter passer pa dig, ma du ikke tage tabletterne, far du har talt med
din lage.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Etoricoxib Krka, hvis:
- dutidligere har haft maveblgdning eller mavesar.
- du lider af veeskemangel, f.eks. pa grund af anfald af opkastning eller diarré gennem laengere
tid.
- du har haevelser pa grund af veeskeophobning.
- dutidligere har haft nedsat hjertefunktion eller anden form for hjertesygdom.
- du tidligere har haft forhgjet blodtryk. Etoricoxib Krka kan fa blodtrykket til at stige hos nogle
personer, iseer ved hgje doser, og din laege vil kontrollere dit blodtryk regelmaessigt.
- dutidligere har haft lever- eller nyresygdom.
- du eri behandling for en infektion. Etoricoxib Krka kan slare eller skjule feber, som er tegn pa
infektion.
- du har diabetes, forhgjet kolesterol, eller ryger. Disse tilstande kan gge risikoen for
hjertesygdom.
- du er kvinde og forsgger at blive gravid.
- duer over 65 ar gammel.

Hvis du er i tvivl om, hvorvidt noget af ovenstaende passer pa dig, skal du tale med laegen, far du
tager Etoricoxib Krka, for at finde ud af, om dette leegemiddel er passende for dig.



Etoricoxib Krka virker lige godt hos &ldre og yngre voksne patienter. Hvis du er over 65 ar, vil leegen
undersgge dig regelmaessigt. Justering af dosis er ikke ngdvendig hos patienter over 65 ar.

Bgrn og unge
Giv ikke Etoricoxib Krka til bgrn og unge under 16 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Etoricoxib Krka
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Iseer hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler, vil din leege falge dig for at kontrollere, at
legemidlet virker, som den skal, efter at du er begyndt at tage Etoricoxib Krka:

- blodfortyndende leegemidler (antikoagulantia), f.eks. warfarin.

- rifampicin (et antibiotikum).

- methotrexat (et immunhammende leegemiddel, der ofte anvendes ved leddegigt).

- ciclosporin eller tacrolimus (immunhaemmende leegemidler).

- lithium (et leegemiddel til behandling af visse typer depression).

- leegemidler, som hjeelper med at kontrollere forhgjet blodtryk og nedsat hjertefunktion og som
kaldes ACE-h&mmere og angiotensin-l1-receptorantagonister, f.eks. enalapril og ramipril og
losartan og valsartan.

- vanddrivende lzegemidler (diuretika).

- digoxin (et legemiddel til hjertesvigt og uregelmeessig hjerterytme).

- minoxidil (et legemiddel mod forhgjet blodtryk).

- salbutamol tabletter eller oral oplasning (et leegemiddel mod astma).

- P-piller (kombinationen kan gge risikoen for bivirkninger).

- hormonerstatningsbehandling (kombinationen kan gge risikoen for bivirkninger).

- acetylsalicylsyre. Risikoen for mavesar er stgrre, hvis du tager acetylsalicylsyre sammen med
Etoricoxib Krka.

- acetylsalicylsyre til forebyggelse af hjerteanfald eller slagtilfelde:
Etoricoxib Krka kan tages sammen med acetylsalicylsyre i lave doser. Hvis du er i
behandling med lavdosis acetylsalicylsyre til forebyggelse af hjerteanfald eller
slagtilfeelde, ma du ikke stoppe med lzegemidlet uden at radfare dig med din lzege.

- acetylsalicylsyre og andre nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID er):
tag ikke hgjdosis acetylsalicylsyre eller andre antiinflammatoriske leegemidler, mens
du tager Etoricoxib Krka.

Brug af Etoricoxib Krka sammen med mad og drikke
Virkningen af Etoricoxib Krka kan indtraede hurtigere, nar det tages uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Etoricoxib Krka ma ikke tages under graviditet. Hvis du er gravid, tror du kan vare gravid eller
planlaegger at blive gravid, ma du ikke tage tabletterne. Hvis du bliver gravid, skal du stoppe med at
tage tabletterne og kontakte din leege. Sperg din laege til rads, hvis du er usikker eller har brug for
mere vejledning.

Amning

Det vides ikke, om Etoricoxib Krka udskilles i modermalken. Hvis du ammer eller planlaegger at
amme, skal du radfare dig med din laege, far du tager Etoricoxib Krka. Hvis du tager Etoricoxib Krka,
ma du ikke amme.

Fertilitet
Det frarades at anvende Etoricoxib Krka hos kvinder, der forsgger at blive gravide.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Svimmelhed og sgvnighed er rapporteret hos nogle patienter, der har taget Etoricoxib Krka. Kar ikke
bil, hvis du oplever svimmelhed eller sgvnighed. Brug ikke veerktgj eller maskiner, hvis du oplever
svimmelhed eller sgvnighed.

Etoricoxib Krka indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
veesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Etoricoxib Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Tag ikke mere end den anbefalede dosis til behandling af din tilstand. Leaegen vil drgfte din behandling
med dig af og til. Det er vigtigt, at du tager den mindste dosis, der kan lindre dine smerter, og du ma
ikke tage Etoricoxib Krka i l&engere tid end ngdvendigt. Dette skyldes, at risikoen for hjerteanfald og
slagtilfeelde kan stige efter leengere tids behandling, isar ved hgje doser.

Laegemidlet findes i flere styrker, og leegen vil, afhengigt af din sygdom, ordinere den tabletstyrke,
som er passende til dig.

Den anbefalede dosis er:

Slidgigt
Den anbefalede dosis er 30 mg én gang daglig. Dosis kan gges til maksimalt 60 mg én gang daglig
efter behov.

Leddegigt
Den anbefalede dosis er 60 mg én gang daglig. Dosis kan gges til maksimalt 90 mg én gang daglig
efter behov.

Ankyloserende spondylitis
Den anbefalede dosis er 60 mg én gang daglig. Dosis kan gges til maksimalt 90 mg én gang daglig
efter behov.

Behandling af akut smerte
Etoricoxib ma kun tages i den akutte smertefulde periode.

Urinsyregigt
Den anbefalede dosis er 120 mg én gang daglig, som kun ma tages i den akutte smertefulde
periode, og behandlingen skal begranses til maksimalt at vare i 8 dage.

Postoperative smerter ved tandoperation
Den anbefalede dosis er 90 mg én gang daglig, og behandlingen skal begranses til maksimalt at
vare i 3 dage.

Patienter med leverproblemer
- Huvis du har let nedsat leverfunktion, méa du hgjst tage 60 mg pr. dag.
- Hvis du har moderat nedsat leverfunktion, ma du hgjst tage 30 mg pr. dag.

Brug til bgrn og unge
Etoricoxib Krka ma ikke tages af bgrn og unge under 16 ar.

Aldre
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos aldre patienter. Som ved andre leegemidler skal der udvises
forsigtighed ved anvendelse hos aldre patienter.



Administration
Etoricoxib Krka er til anvendelse gennem munden. Tag tabletterne én gang dagligt. Etoricoxib Krka
kan tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Etoricoxib Krka
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Etoricoxib Krka, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Etoricoxib Krka

Det er vigtigt, at du tager Etoricoxib Krka, som leegen har foreskrevet. Hvis du har glemt en dosis, sa
springes den glemte dosis over og den naste dosis tages den efterfalgende dag. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far et eller flere af disse symptomer, skal du stoppe med at tage Etoricoxib Krka og
straks kontakte lzegen (se ”Det skal du vide, for du begynder at tage Etoricoxib Krka”, punkt 2):
- kortandethed, brystsmerter eller hvis anklerne haver, eller hvis nogle af disse symptomer
bliver veerre

- gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot) — dette er tegn pa leversygdom

- alvorlige eller vedvarende mavesmerter eller affgringen bliver sort

- allergisk reaktion — som kan medfare hudproblemer sasom sar eller blzrer, eller havelse af
ansigt, leber, tunge eller sveelg, som kan medfare vejrtreekningsbesveer.

Falgende bivirkninger kan forekomme under behandling med Etoricoxib Krka:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- mavesmerter

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

- betaendelsestilstand og smerte i tandhule efter tandudtraek (alveolitis dentalis)

- havede ben og/eller fadder pa grund af veeskeophobning (ademer)

- svimmelhed, hovedpine

- hjertebanken (hurtig eller uregelmaessig), uregelmaessig hjerterytme (arytmi)

- forhgjet blodtryk

- hvaesende vejrtreekning eller kortandethed (bronkospasme)

- forstoppelse, tarmluft (overdreven luftafgang), mavekatar (beteendelses i mavesakkens
slimhinde), halsbrand, diarré, fordgjelsesbesver (dyspepsi)/ubehag i maven, kvalme, opkastning,
spisergrsbetzendelse, sar i munden

- @ndringer i blodprgver vedrgrende leveren

- bla marker

- svaghedsfalelse og treethed, influenza-lignende sygdom.

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

- mave-tarm-katar (beteendelse i mave-tarm-kanalen, der involverer bade maven og
tyndtarmen/maveinfluenza), infektion i de gvre luftveje, urinvejsinfektion

- forandringer i blodprgver (fald i antal rede blodlegemer, fald i antal hvide blodlegemer, nedsat
antal blodplader)

- overfglsomhed (en allergisk reaktion herunder naldefeber, som kan vare alvorlig nok til at kreeve
gjeblikkelig leegehjeelp)

- pgget eller nedsat appetit, veegtagning

- angst, depression, nedsat koncentration, hallucinationer



- smagsforstyrrelser, problemer med at sove, falelseslgshed eller prikken i huden, sgvnighed

- slaret syn, irriterede og rgde gjne

- ringen for grerne, svimmelhed

- unormal hjerterytme (atrieflimren), hurtige hjerteslag, nedsat hjertefunktion, falelse af strammen,
trykken eller knugen i brystet (angina pectoris), hjerteanfald

- redmen, slagtilfelde, mini” slagtilfeelde (forbigdende iskemisk anfald), alvorlig forhejelse af
blodtrykket, betendelse i blodkarrene

- hoste, kortadndethed, naseblod

- oppustet mave eller tarm, &ndrede tarmbeveegelser, tar mund, mavesar, betendelse i mave- tarm-
kanalen som kan blive alvorligt og kan fare til blgdning, irritabel tyktarm, betaendelse i
bugspytkirtlen

- haevelse af ansigtet, hududslet eller klge, radmen

- muskelkramper/spasmer, muskelsmerter/stivhed

- hgjt kaliumindhold i blodet, endringer i blod- eller urinpraver vedrgrende nyrerne, alvorlige
nyreproblemer

- brystsmerter.

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

- angiogdem (en allergisk reaktion med havelse af ansigt, leber, tunge og/eller hals, som kan
medfare vejrtreeknings- og synkebesveer, som kan veere alvorlige og kraeve gjeblikkelig
leegehjaelp)/ anafylaktiske/ anafylaktoide reaktioner inklusive shock (en alvorlig allergisk reaktion
som kraever gjeblikkelig leegehjelp)

- forvirring, rastlgshed

- leverproblemer (hepatitis)

- lavt indhold af natrium i blodet

- leversvigt, gulfarvning af hud og gjne (gulsot)

- alvorlige hudreaktioner.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

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

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Sparg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Etoricoxib Krka indeholder:

- Aktivt stof: etoricoxib.

Hver filmovertrukket tablet indeholder 30 mg, 60 mg, 90 mg eller 120 mg etoricoxib.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosphat,
croscarmellosenatrium, natriumstearylfumeratat, silica, kolloid vandfrit. Tabletovertrak:
polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3000, talcum, gul jernoxid E172 (i Etoricoxib
Krka 60 mg filmovertrukne tabletter), og rad jernoxid E172 (i Etoricoxib Krka 90 mg og
120 mg filmovertrukne tabletter). Se punkt 2 Etoricoxib Krka indeholder natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser
Etoricoxib Krka filmovertrukne tabletter findes i fire styrker:

Etoricoxib Krka 30 mg filmovertrukne tabletter: hvide til naesten hvide, runde (diameter: 6 mm), svagt
bikonvekse, filmovertrukne tabletter med skra kanter.

Etoricoxib Krka 60 mg filmovertrukne tabletter: svagt gulbrune, runde (diameter: 8 mm), bikonvekse,
filmovertrukne tabletter med skra kanter, market med “60” pa den ene side af tabletten.

Etoricoxib Krka 90 mg filmovertrukne tabletter: pinke, runde (diameter: 9 mm), bikonvekse,
filmovertrukne tabletter med skra kanter, maerket med “90” pa den ene side af tabletten.

Etoricoxib Krka 120 mg filmovertrukne tabletter: redbrunlige, runde (diameter: 10 mm), svagt
bikonvekse, filmovertrukne tabletter med skra kanter og delekaerv pa den ene side af tabletten. Formalet
med delekeerven er ikke at kunne breekke tabletten over.

Etoricoxib Krka 30 mg filmovertrukne tabletter:

/AEske med 7, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blisterpakninger er tilgaengelige.
Etoricoxib Krka 60 mg filmovertrukne tabletter:

FEske med 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blisterpakninger er tilgeengelige.
Etoricoxib Krka 90 mg filmovertrukne tabletter:

/Aske med 5, 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blisterpakninger er tilgeengelige.
Etoricoxib Krka 120 mg filmovertrukne tabletter:

/Eske med 5, 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blisterpakninger er tilgeengelige.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal repraesentant
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2026



