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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

400 mg harde kapsler
celecoxib

Lzs denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Legen har ordineret Onsenal til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke

er nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

. Onsenals virkning og hvad du skal bruge det til

. Det skal du vide, fer du begynder at tage Onsenal
. Sédan skal du tage Onsenal

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer du Onsenal

. Yderligere oplysninger

1. ONSENALS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Onsenal tilhgrer en medicingruppe, som kaldes cyklooxygenase-2-hemmere (COX-2).
Cyklooxygenase-2 er et enzym, som gges pa steder med beteendelse og i celler, der vokser
unormalt. Onsenal virker ved at heemme COX-2, og dette pavirker betaendte og unormalt voksende
celler. Som en konsekvens heraf dar cellerne.

Onsenal bruges til at reducere antallet af mave- og tarmpolypper hos patienter med familieer
adenomates polypose (FAP). FAP er en arvelig sygdom, hvor endetarm og tyktarm er deekket med
mange polypper, som kan udvikle sig til kreeft. Onsenal ber bruges sammen med den s&dvanlige
behandling til FAP-patienter, sdsom kirurgi og endoskopisk kontrol.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ONSENAL

Tag ikke Onsenal:
hvis du er overfalsom (allergisk) over for et af indholdsstofferne i Onsenal.

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for den type medicin som kaldes sulfonamider. Disse
omfatter visse antibiotika, som bruges ved behandling af infektioner.

—hvis du har mavesar eller sér pa tolvfingertarmen, eller blgder i maven eller tarmene

— hvis du har haft naesepolypper eller sver tillukning af nasen eller en overfglsomhedsreaktion,
sasom hudklge, haevelse, vejrireekningsbesver eller hvessende vejriraekning efter at have taget
aspirin eller anden medicin, der deemper beteendelse

— hvis du er gravid, eller hvis det er muligt, at du bliver gravid

- hvis du ammer
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— hvis du har tyktarmshetaendelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmkanalen (Crohns sygdom)

- hvis du har hjertesvigt eller meget darlig lever eller nyrer

- hvis du har faet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskulaer sygdom, f.eks. hvis du har

haft et hjertetilfeelde, slagtilfeelde, forbigaende nedsat blodtilfersel til hjernen (TIA = transitorisk
iskeemisk attack) eller tilstopning af blodarerne til hjertet eller hjernen, eller har faet foretaget
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en ballonudvidelse eller en by-passoperation, eller hvis du har haft problemer med blodomlIgbet
(perifer arteriel sygdom), eller hvis du har faet foretaget operation i érerne i benene

Veer ekstra forsigtig med at tage Onsenal

Nogle patienter har brug for seerlig leegelig omhu, nér de behandles med Onsenal. Tal med legen,

inden du tager Onsenal:

- hvis du lider af sygdomme, som @ger risikoen for hjertesygdom, f.eks. forhgjet blodtryk,
diabetes, forhgjet kolesterol, eller hvis du ryger. Tal med l&egen, om Onsenal er passende
behandling for dig

— hvis du har haft mavesar eller sér i tolvfingertarmen (duodenalsar), eller blgdning i maven eller
tarmene

— hvis du har lever- eller nyresygdom

— hvis du har vaskeophobning i kroppen

— hvis du er dehydreret, f.eks. pa grund af opkastning eller diarré, eller hvis du tager vand-
drivende medicin

— hvis du tager acetylsalicylsyre

- hvis du tager blodfortyndende medicin

— hvis du ikke taler visse sukkerarter

— hvis du behandles for en infektion, da Onsenal kan skjule feber, som er tegn pé infektion

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kobt pa recept.

Tal med lzegen, inden du tager Onsenal, hvis du tager:

— ACE-h@mmere eller Angiotensin Il-receptorantagonister (medicin mod heit blodtryk og hjertesvigt)

— acetylsalicylsyre eller anden medicin, der deemper betendelse

— ciclosporin og tacrolimus (medicin, der nedsatter immunforsvaret f.eks. efter transplantationer)

- dextromethorphan (hostestillende middel i hostesaft)

— vanddrivende medicin (medicin mod veeskeophobning)

— fluconazol (medicin mod svampeinfektioner)

- lithium (medicin mod depression)

— rifampicin (medicin mod bakterielle infektioner)

- warJgrjn (blodfortyndende medicin, som forhindrer blodpropper) eller anden blodfortyndende
medicin

- anden medicin mod depression, sgvnforstyrrelser, forhgjet blodtryk eller uregelmassig hjerterytme

Brug af Onsenal sammen med mad og drikke

Du ber tage Onsenal sammen med mad.

Graviditet og amning

Du mé ikke tage Onsenal, hvis du er gravid, eller hvis det er muligt, at du bliver gravid.

Du ma ikke tage Onsenal, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du bliver svimmel eller treet efter at have taget Onsenal, ber du ikke kere bil eller betjene

maskiner, for du feler dig normal igen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Onsenal

Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ONSENAL

Tag altid Onsenal ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apoteket. Den
sadvanlige dosis er 400 mg 2 gange dagligt. Saedvanligvis vil du skulle tage 2 kapsler pa 200 mg
2 gange dagligt.

Den maksimale daglige dosis er 800 mg.

Hvis du har taget for mange Onsenal-kapsler

Kontakt straks lzege eller apotek, hvis du ved et uheld kommer til at tage for mange kapsler.

Hvis du har glemt at tage Onsenal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER

Onsenal kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke allle fér bivirkninger.

Stop med at tage kapslerne og fortzel omgaende din Izge:

— hvis du far en allergisk reaktion, sasom hudklge, hevelse i ansigtet, hveesende vejrtraekning eller
vejrireekningshesveer

— hvis du far gulsot (huden eller det hvide i dine gjne bliver gult)

—hvis din hud danner blerer eller skaller af

— hvis du har tegn pé bledning i maven eller tarmene, sasom forbigaende sort eller blodig affering
eller kaster blod op

Almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos mere end 1 person ud af 100, er

— hjertetilfzelde

- mavesmerter, diarré, fordgjelsesbesveer, uft i maven

— svimmelhed, sgvnbesveer

— stoppet nase, havede bihuler, m hals, bronkitis

— vaeskeophobning i kroppen, havede ankler og ben

- hududslet

Ikke almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos mere end 1 person ud af 1000, er

- slagtilfeelde

— angst, depression, treethed, slgret syn, tinnitus (ringen for grerne)

— blodmangel, nyre- eller leverproblemer (dette ses i blodpraver)

- hjertesvigt, hejt blodtryk, hjertebanken (bevidst om at dit hjerte slér), folelse af andened, hoste

- opsvulmet mund, bavsen, opkastning, forstoppelse

- hudreaktioner, sasom nzldefeber (kloende udslzt) eller braendende og prikkende fornemmelser

- pget muskelspanding (stivhed), kramper i benene

- urinvejsinfektioner

Sjeeldne bivirkninger, som kan forekomme hos mere end 1 person ud af 10.000, er

- hudreaktioner, sasom lasioner eller gget folsomhed over for lys

- sdr i fordgjelseskanalen, blodig affaring

- synkebesver, smagsforandring

- koordinationsbesveer

- hartab

Meget sj@ldne bivirkninger, som kan forekomme hos mindre end 1 person ud af 10.000, er
@ndringer i blodtallene

- hudreaktioner, sasom redme, hasvelse, bleerer og afskalning

— allergiske reaktioner, hveesende vejrtraekning og hoste, havelser i ansigtet

- blgdning fra fordgjelseskanalen, betendelse i tyktarmen

— leverbetendelse (hepatitis), leversvigt, gulsot

— nyresvigt, sveer nyrebetaendelse (interstitiel nefritis)

— akut betendelse i bugspytkirtlen

— forvirring

— hallucinationer, forvaerret epilepsi

— betendelse i meninges (hjernehinden og rygmarvshinden)

— @ndring i opfattelsen af lugte

- nedsat herelse

- sérdannelse ner anastomosestedet

Tal med Iaegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er

navnt her.

5. SADAN OPBEVARER DU ONSENAL

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30°C.

Brug ikke Onsenal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis kapslerne er for gamle, kan de
indleveres pa apoteket til destruktion.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Onsenal indeholder:

— Aktivt stof: celecoxib.

- Qvrige indholdsstoffer: gelatine, lactosemonohydrat, natriumlaurilsulfat, povidon K30, croscarmel-
losenatrium, magnesiumstearat og farvestoffet titandioxid E171.

- Merkningsblekket indeholder ogsa shellac, propylenglycol og jernoxid E172, Brilliant Blue FCF E133.

Onsenals udseende og pakningsstarrelse

Kapslerne er hvide og meerket "7767” og "400” med gront blaek.

Onsenal er pakket i blisterkort og findes i pakninger med 10 eller 60 kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Fremstiller

Pfizer Limited Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co. KG
Ramsgate Road Heinrich-Mack-Strasse 35

Sandwich 89257 lllertissen

Kent CT13 9NJ Tyskland

Storbritannien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Onsenal, skal du henvende dig til den lokale repreesentant:
Denne indleegsseddel blev senest godkendt januar 2008.

Onsenal er godkendt under “szrlige omstaendigheder”. Det betyder, at det ikke har veeret muligt
at opna fuldsteendig dokumentation for Onsenal, fordi det drejer sig om en sjeelden sygdom. Det
Europzeiske Leegemiddelagentur (EMEA) vurderer hvert ar ny information vedrarende Onsenal, og
denne indlegsseddel vil om ngdvendigt blive opdateret.

Du kan finde yderligere information om Onsenal pa Det Europziske Leegemiddelagenturs (EMEAs)
hjemmeside http://www.emea.europa.eu/. Der er ogsa links til websites om sjaeldne sygdomme og
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400 mg harde kapsler
celekoksib

Les neye glennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke legemidlet.
Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.
Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege eller apotek.
Dette legemidlet er skrevet ut til deg personlig og skal ikke gis videre til andre. Det kan skade

dem, selv om de har symptomer som ligner dine.
Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du merker
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Onsenal er, og hva det brukes mot
2. Hva du ma ta hensyn til for du bruker Onsenal

3. Hvordan du bruker Onsenal
4. Mulige bivirkninger

5. Oppbevaring av Onsenal

6. Ytterligere informasjon

1. HVA ONSENAL ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Onsenal tilhgrer en gruppe legemidler som kalles cyklooksygenase-2 (COX-2)-hemmere.
Cyklooksygenase-2 er et enzym som oker i omrader med betennelse og i celler som vokser
unormalt. Onsenal virker ved & hemme COX-2, som celler i deling er falsomme for. Som en
konsekvens dor cellene.

Onsenal brukes til & redusere antall mage- og tarmpolypper hos pasienter med familieer
adenomates polypose (FAP). FAP er en arvet tilstand der endetarmen og tykktarmen dekkes av
mange polypper som kan utvikles til kreft. Onsenal skal brukes sammen med den vanlige behand-
lingen for pasienter med FAP, som kirurgi og endoskopisk undersgkelse.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FOR DU BRUKER ONSENAL

Bruk ikke Onsenal:

— hvis du har hatt en allergisk reaksjon mot noen av innholdsstoffene i Onsenal

— hvis du har hatt en allergisk reaksjon mot en gruppe legemidier kalt “sulfonamider”.

Det inkluderer noen antlblotlka som kan brukes i behandling av infeksjoner.

- hvis du har magesér eller sér pa tolvfingertarmen, eller mage-tarmbladning

— hvis du har fatt polypper i nesen eller alvorlig nesetetthet eller en allergisk reaksjon, som
klgende hudutslett, hevelse eller tung pust ved tidligere bruk av acetylsalisylsyre eller annen
betennelsesdempende medisin.

— hvis du er gravid eller det er mulig at du kan bli gravid

— hvis du ammer

— hvis du har inflammatorisk tarmsykdom (ulcergs kolitt) eller Crohns sykdom

- hvis du har hjertesvikt, eller alvorlig lever- eller nyresykdom

— hvis du har etablert hjertesykdom og/eller cerebrovaskulaer sykdom, det vil si dersom du har
hatt hjerteinfarkt, slag, ”drypp” (TIA) eller blokkering av blodérene til hjertet eller hjerne eller
operasjon for utblokking eller bypass; eller dersom du har eller har hatt problemer med
Elquirdkulasjonen (perifer arteriesykdom) eller dersom du har hatt en operasjon i arteriene i

eina dine

Vis forsiktighet ved bruk av Onsenal.

Noen trenger spesiell oppfalging fra legen nar de tar Onsenal. Veer sikker pa at legen din har

kjennskap til felgende for du begynner a ta Onsenal:

— hvis du er i en helsetilstand som gker risikoen for hjertesykdom som f.eks. hgyt blodtrykk,
diabetes (sukkersyke), hayt kolesterol eller dersom du reyker, skal du diskutere med legen om
Onsenal er egnet behandling for deg

— hvis du har hatt magesar eller sér pa tolvfingertarmen eller mage-tarmblgdning

— hvis du har lever- eller nyresykdom

- hvis du har gdem (vann i kroppen)

— hvis du kan veere dehydrert, grunnet f.eks. oppkast eller diaré eller hvis du far vanndrivende
behandling

— hvis du tar acetylsalisylsyre

— hvis du tar antikoagulerende midler

— hvis du har intoleranse overfor noen sukkertyper

—hvis du behandles mot en infeksjon, fordi Onsenal kan maskere feber som er et tegn pa en infeksjon.

Bruk av andre legemidler sammen med Onsenal:

Radfor deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette

gjelder ogsa reseptfrie legemidler.

For du begynner & bruke Onsenal, skal du vzere sikker pa at legen kjenner til det dersom du bruker:

- ACE-hemmere eller Angiotensin Il reseptor antagonister (brukes mot for heyt blodtrykk og ved
hjertesvikt)

Acetylsalisylsyre eller andre antiinflammatoriske legemidler

Ciklosporin og tacrolimus (brukes ved nedsatt immunforsvar f.eks. etter transplantasjoner)
Dekstrometorfan (brukes mot hoste i hostemiksturer)

Diuretika (brukes i behandling av vaskeopphoping i kroppen)

Flukonazol (brukes i behandling av soppinfeksjoner)

Litium (brukes i behandling av depresjoner)

Rifampicin (brukes i behandling av bakterieinfeksjoner)

Warfarin (brukes for a forhindre at blodet levrer seg) eller andre antikoagulerende legemidler
Andre medisiner til behandling av depresjon, svnforstyrrelser hgyt blodtrykk eller ujevn hjerterytme

Inntak av Onsenal sammen med mat og drikke

Onsenal ber tas sammen med mat.

Graviditet og amming

Du skal ikke bruke Onsenal dersom du er gravid eller det er mulig at du kan bli gravid.

Du skal ikke bruke Onsenal dersom du ammer.

Bilkjering og bruk av maskiner:

Dersom du feler deg svimmel eller trett etter a ha tatt Onsenal, skal du ikke kjore bil eller betjene
maskiner for du foler deg normal igjen.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Onsenal

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper ber du kontakte
legen din for du tar dette legemiddelet.

3. HVORDAN DU BRUKER ONSENAL

Bruk alltid Onsenal slik legen din har foreskrevet. Kontakt legen eller apoteket hvis du er usikker.

genllnormale dosen er 400 mg to ganger daglig. Du vil vanligvis ta en 400 mg kapsel to ganger
aglig.

Maksimal daglig dose er 800 mg.

Dersom du tar for mange kapsler Onsenal:

Dersom du ved uhell tar for mange kapsler, kontakt lege eller apotek sa fort som mulig.

Dersom du har glemt & ta Onsenal:

Du skal ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

4. MULIGE BIVIRKNINGER
Som alle legemidler kan Onsenal gi bivirkninger.
Du skal slutte 4 ta kapslene og kontakte legen din omgéende...

dersom du far en allergisk reaksjon, som hudutslett, hevelse i ansiktet, blir tungpustet eller far
pusteproblemer.

Hvis du har gulsott (huden din eller det hvite i gynene dine ser gult ut)

Hvis du far blemmer pé huden eller begynner a flasse

Hvis du har tegn pa bledning fra magen eller tarmene, det vil si svart avfgring, blod i avferingen,
eller kaster opp blod

Vanlige bivirkninger som kan oppsta hos mer enn 1 av 100 personer, er anfart nedenfor

Hjerteinfarkt

Magesmerter, diaré, problemer med fordayelsen, Iuft i magen
Svimmelhet, sgvnproblemer

Tett nese, hevelse i bihulene, sér hals, halsinfeksjon
Vaskeansamlinger i kroppen, hevelser i ankler og ben
Utslett

Mmdre vanlige bivirkninger som kan oppsta hos mer enn 1 av 1000 personer, er anfert nedenfor

Slag

Angst, depresjon, tretthet, takesyn, oresus (rlnglng i orene)

Anemi, nyre- eller Ieverproblemer (dette vises pé blodpraver)

Hjerteswkt forhyet blodtrykk, hjertebank (du kjenner at hjertet slar), folelse av & vare
andpusten, hoste

Hevelse i munnen, raping, brekninger/oppkast, forstoppelse

100% und 50% ger.
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— Hudreaksjoner, som elveblest (kigende utslett), eller kriblende og prikkende falelse
— Dkt spenning i musklene (stivhet), leggkramper
— Urinveisinfeksjon

Sjeldne bivirkninger som kan oppsté hos mer enn 1 av 10 000 personer, er anfert nedenfor
- Hudreaksjoner, som blamerker eller gkt lysfalsomhet

- Sar i fordgyelsessystemet, blod i avfgringen

— Svelgeproblemer, smaksforandringer

- Folelse av & vere skjelven

— Hartap fra hodebunnen

Svart sjeldne bivirkninger som kan oppsta hos opp til 1 av 10.000 personer, er anfart nedenfor
- Endrede blodverdier

— Hudreaksjoner, slik som radme, hevelse, blemmer og flassing

— Allergiske reaksjoner, tung pust og hoste, hevelse i ansiktet

— Blgdning fra fordeyelsessystemet, betennelse i tykktarmen

— Hepatitt (betennelse i lever), leversvikt, gulsott

- Nyresvikt, nyrebetennelse (alvorlig betennelse i nyrene)

— Akutt betennelse i bukspyttkjertelen

— Forvirring

— Hallusinasjoner, forverring av epilepsi

— Betennelse i meningene (hinne rundt hjernen og ryggmargen)

— Endret luktesans

— Nedsatt hersel

- Anastomose-sér

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du merker bivirk-
ninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. OPPBEVARING AV ONSENAL

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hgyst 30°C.

Bruk ikke kapslene etter utigpsdatoen som er angitt pa blisterarket eller kartongen. Dersom
kapslene er utgétt pa dato, ta dem med til apoteket som vil kassere dem pa en trygg méte.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Onsenal

o \Virkestoff er celekoksib.

o Hjelpestoffer er gelatin, laktosemonohydrat, natriumlaurylsulfat, povidon K30, krysskarmellose-
natrium, magnesiumstearat og fargestoffet titandioksid E171.

* Trykkfargen inneholder ogsa skjellakk, propylenglykol, jernoksid E172 og Brilliantblatt FCF E 133.

Hvordan Onsenal ser ut og innholdet i pakningen

Kapslene er hvite med '7767’ og "400” markert med gyllen farge.

Onsenal er pakket i blisterark og leveres i pakninger & 10 eller 60 kapsler.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsfaringstillatelsen Tilvirker

Pfizer Limited Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co. KG
Ramsgate Road Heinrich-Mack-Strasse 35

Sandwich 89257 lllertissen

Kent CT13 9NJ Tyskland

Storbritannia

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvenddelser rettet til den lokale representant
for innehaveren av markedsferingstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent januar 2008

Dette legemidlet er blitt godkjent pa serskilt grunnlag.

Det innebarer at det ikke har veert mulig & fa fullstendig dokumentasjon for legemidlet pa grunn

av lav sykdomsinsidens.

Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency, EMEA) vil arlig evaluere all

ny tilgjengelig informasjon om legemidlet og dette pakningsvedlegget vil bli oppdatert etter behov.
Detaljert informasjon om dette legemiddel er tilgiengelig pa nettstedet til Det europeiske legemiddel-
kontoret (European Medicines Agency, EMEA) http://www.emea.europa.eu/. Der kan du ogsa finne
lenker til andre nettsteder med informasjon om sjeldne sykdommer og behandlingsregimer.
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FYRIR NOTANDA LYFSINS i
ONSENAL.
400 mg horo hylki
celecoxib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfio.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.
Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum.

Pad getur valdié peim skada, jafnvel pétt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.
Latid leekninn eda lyfiafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst
4 i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

1 fylgisedlinum:

1. Hvad er Onsenal og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Onsenal

3. Hvernig & ad nota Onsenal

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig 4 ad geyma Onsenal

6. Adrar upplysingar

1. HVAD ER ONSENAL OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Onsenal tilheyrir flokki lyfja sem nefnist cyclo-oxygenasa-2 (COX-2) hemlar.
Cyclo-oxygenasi-2 er ensim og magn pess eykst i bolgu og i frumum sem vaxa med
6edlilegum haetti. Onsenal hamlar gegn verkun COX-2, en frumur sem eru ad skipta sér
eru ngemar fyrir pvi. Afleiding pess er st ad fruman deyr.

Onsenal er notad til ad faekka sepum i meltingarvegi hja sjuklingum med aettgengt
kirtilsepager. Attgengt kirtilsepager er erfdasjukdémur og eru pa endaparmurinn og
ristillinn paktir mérgum sepum sem geta ordid ad krabbameini. Nota & Onsenal samhliéa
venjulegri medferd vid aettgengu kirtilsepageri, svo sem skurdadgerd og eftirliti med
speglun.

2. ABUR EN BYRJAD ER AD NOTA ONSENAL

Ekki ma nota Onsenal

- ef pu ert med ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefni Onsenal

- ef pu hefur fengid ofnaemi fyrir lyfjaflokki sem nefnist ,stlfénamid“. Pad eru syklalyf
sem geta verid notud vid sykingum.

- ef pu ert med maga- eda skeifugarnarsar, eda bleedingar i maga eda pormum.

- ef pu hefur fengid nefsepa eda alvarlega nefslimubdlgu eda ofnaemi svo sem kleejandi
Utbrot i had, prota, dndunarerfidleika eda sogkenndan andardratt eftir ad hafa notad
asetylsalisylsyru eda 6nnur bélgueydandi Iyf.

- ef pu ert pungud eda gaetir ordid pungud.

- ef pu ert med barn & brjésti.

- ef pu ert med séraristilbdlgu eda Crohns sjukdom.

- ef pu ert med hjartabilun eda alvarlegan lifrar- eda nyrnasjukdom.

- ef pu ert med stadfestan hjartasjukdém og/eda heilazedasjukdom t.d ef pu hefur fengid
hjartaafall, heilablédfall, skammvinnt blédpurrdarkast eda stiflu i eedum til hjartans eda
heilans eda hefur farid i adgerd til ad losa stiflu eda hjaveituadgerd eda ef pu hefur haft
blédrasartruflanir eda farid i aedaskurdadgerd a fétum.

Gaeta skal sérstakrar varadar vid notkun ONSENAL

- Sumir purfa & sérstoku laekniseftirliti ad halda pegar Onsenal er notad. Geetid pess ad
4dur en byrjad er ad nota Onsenal viti leeknirinn af pvi:

- ef pu hefur dhaettupaetti fyrir hjarta- og sedasjikdémum svo sem haan bl6dprysting,
sykursyki, haekkad kolesterol eda ef pu reykir skaltu reeda pad vid leekninn hvort
Onsenal medferd henti pér.

- ef pu fengid maga- eda skeifugarnarsar eda blaedingar i maga eda pérmum.

- ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom.

- ef pu ert med bjug (vékvasofnun).

- ef vera ma ad pu hafir ordid fyrir miklu vokvatapi, til deemis vegna uppkasta eda
nidurgangs eda ef pu tekur pvagraesilyf

- ef pu notar asetylsalisylsyru

- ef pu notar blédpynningarlyf

- ef pu hefur 6pol gegn akvednum sykurtegundum

- ef pu ert & syklalyfiamedferd, par sem Onsenal getur dulid haekkadan likamshita sem
er merki um sykingu.

Notkun annarra lyfja:

L4tid leekninn eda lyfiafraeding vita ef dnnur lyf eru notud eda hafa verié notud nyverid,

einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Adur en byrjad er ad nota Onsenal skal pess geett ad leekninum sé kunnugt um pad ef

pu notar:

- ACE-hemla eda anginétensin Il vidtakablokka (notad vid haum blédprystingi og
hjartabilun)

- Asetylsalisylsyru eda 6nnur bélgueydandi lyf

- Ciklosporin og tacrolimus (notud til ad baela énaemiskerfid t.d. eftir liffeeraflutning)

- Dextromethorphan (notad vid hdsta i kvefmixturur)

- Pbvagraesilyf (notad til medferdar & vokvasdéfnun)

- Fluconazol (notad til medferdar & sveppasykingum)

- Litium (notad til medferdar & punglyndi)

- Rifampicin (notad til medferdar & bakteriusykingum)

- Warfarin (notad til ad pynna blédid, svo ekki myndist tappar) eda énnur blédpynning-
arlyf

- Onnur lyf vid punglyndi, svefntruflunum, haum blédprystingi eda hjartslattartruflunum

Ef ONSENAL er teki® med mat og drykk

Taka & Onsenal med mat.

Medganga og brjostagjof

Pungadar konur og konur sem geta ordié pungadar mega ekki nota Onsenal.

Konur sem hafa barn & brjésti mega ekki nota Onsenal.

Akstur og notkun véla:

Peir sem finna fyrir svima eda preytu eftir ad hafa notad Onsenal mega ekki stunda akstur
eda nota vélar fyrr en astandid er lidid hja.

3. HVERNIG NOTA A ONSENAL

Notadu Onsenal alltaf ndkvaemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss
um hvernig & ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
Venjulegur skammtur er 400 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Venjulega tekinn sem eitt
400 mg hylki tvisvar sinnum & sélarhring.

Héamarksskammtur & sélarhring er 800 mg.

Ef steerri skammtur ONSENAL en maelt er fyrir um er tekinn:

Ef of mdrg hylki eru tekin fyrir slysni skal segja leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi svo
fljott sem audio er.

Ef gleymist ad taka ONSENAL:

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um ol lyf getur Onsenal valdié aukaverkunum, p6 ekki hja dllum.

Tafarlaust skal hzetta ad nota hylkin og segja laekni fra pvi

- Ef fram kemur ofnaemi svo sem hudutbrot, proti i andliti, sogkenndur andardrattur eda
ondunarérdugleikar

- Ef pu feerd gulu (hudin og augnhvitan virdast gul)

- Ef blédrur myndast i hudinni eda hudin tekur ad flagna

- Ef einhver merki eru um bleedingar i maga eda pérmum, til deemis svartar haegdir,
blédlitadar haegdir eda blédug uppkost

Algengar aukaverkanir, sem fleiri en 1 af hverjum 100 sjuklingum geta fundid fyrir,

eru taldar upp hér 4 eftir.

- Hijartaafall

- Kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflanir, vindgangur

- Sundl, svefntruflanir

- Nefstifla, skitabdlga, seerindi i hélsi, syking i brjostholi

- Vokvasofnun i likamanum, pratnir 6kklar og fétleggir

- Huadutbrot

Sjaldgeefar aukaverkanir, sem fleiri en 1 af hverjum 1.000 sjiklingum geta fundid

fyrir, eru taldar upp hér a eftir.

- Heilablédfall

- Kuvidi, punglyndi, preyta, pokusyn, sud fyrir eyrum

- BIddleysi, nyrna- eda lifrartruflanir (koma fram i blédrannséknum)

- Hijartabilun, haekkadur blédprystingur, hjartslattarénot, maedi, hésti

- Munnbblga, ropi, uppkdst, haegdatregda

- Ahrif & hu, til deemis ofsakladi eda naladofi

- Aukin vodvaspenna (herpingur), sinadrattur

- Pbvagfeerasykingar

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir, sem fleiri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum geta

fundid fyrir, eru taldar upp hér a eftir.

- Ahrif & hid, svo sem mar eda aukid ljdsnaemi

- Sér i meltingarvegi, bl6d i haegdum

- Kyngingarérdugleikar, breytt bragdskyn

- Osamhaefdar hreyfingar

- Harlos

Aukaverkanir sem koma o6rsjaldan fyrir og sem allt ad 1 af hverjum 10.000 sjukling-

um geta fundid fyrir, eru taldar upp hér a eftir.

- Breytingar & bl6dmynd

- Ahrif & hud, svo sem rodi, proti, blédrur og flognun

- Ofnaemi, sogkenndur andardrattur og hésti, andlitsbjagur

- Bleedingar i meltingarvegi, bélga i ristli

- Lifrarbolga, lifrarbilun, gula

- Nyrnabilun, millivefsnyrnabélga (alvarleg bélga i nyrum)

- Brad brisbdlga

- Ruglastand

- Ofskynjanir, versnun flogaveiki

- Bolga i heila og maenuhimnum

- Breyting & lyktarskyni

- Heyrnarskerding

- Sér & svaedi tengingar garna

Latid leekninn eda lyfiafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AD GEYMA ONSENAL

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid hylkin ekki vid haerra hitastig en 30°C.

Ekki skal nota hylkin eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnu og &skju. Ef
hylkin eru komin fram yfir sidasta notkunardag skal fara med pau i apétek sem mun sja
um 6rugga férgun peirra.

6. ADRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur ONSENAL

- Virka efnid er celecoxib.

- Onnur innihaldsefni eru gelatina, mjélkursykurseinhydrat, natriumlarylsuilfat, povidon
K30, kroskarmellésnatrium, magnesiumsterat og litarefnid titantvioxid E171.

- Merkiblekid inniheldur medal annars flogulakk, prépylenglykdl, jarnoxid E172 og
Brilliant Blue FCF E 133.

Utlit Onsenal og pakkningasteerd

Hylkin eru hvit og merkt med ,7767“ og ,,400“ med graenu bleki.

Onsenal er pakkad i pynnur og er faanlegt i 6skjum med 10 eda 60 hylkjum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi Framleidandi

Pfizer Limited Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co. KG
Ramsgate Road Heinrich-Mack-Strasse 35

Sandwich 89257 lllertissen

Kent CT13 9NJ Ppyskaland

Bretland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafié pa samband vid fulltria
markadsleyfishafa & hverjum stad.

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i Januar 2008

Petta lyf hefur fengid markadsleyfi skv. ferli um ,,undantekningartilvik®.

Petta pydir ad vegna pess hve sjaldgaefur sjukdémurinn er hefur ekki reynst mégulegt ad
afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.

Evropska lyfiastofnunin (EMEA) mun érlega endurskoda allar nyjar upplysingar sem hugs-
anlega koma fram og uppfeera samantekt um eiginleika lyfsins eftir pvi sem porf krefur.
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Evropsku lyfiastofnunarinnar (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/. Par eru lika tenglar & adrar heimasidur um sjaldgeefa
sjukdéma og lyf vid peim.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

Belgique / Belgié / Belgien
Pfizer S.A./ N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Bunarapua

Pfizer HCP Corporation
Ten.: +359 2 970 4333
Ceska republika

Pfizer s.r.o.

Tel.: +420-283-004-111
Danmark

Pfizer ApS

TIf: +45 44 20 11 00
Deutschland

Pfizer Pharma GmbH

Tel: +49 721 6101-9000
Eesti

Pfizer Luxembourg SARL, Eesti filiaal
Tel.: +372 6 405 328
EAGSx

Pfizer Hellas A.E.

TnA: +30 210 6785 800
Espaiia

Pfizer S.A.

Tel: +34 91 490 99 00
France

Pfizer

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +1800 633 363
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Pfizer Italia S.r.I.

Tel: +39 06 33 18 21
Kutrpog

Geo. Pavlides & Araouzos Ltd.
TnA.: + 357 22 818087
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL
filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. + 370 52 51 4000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Magyarorszag

Pfizer Kft.

Tel.: +36-1-488-37-00
Malta

V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel.: +356 212201 74
Nederland

Pfizer BV

Tel: +31 (0)10 406 4301
Norge

Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00
Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
Polska

Pfizer Polska Sp. z 0.0

Tel.: + 48 22 335 61 00
Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
Romania

Pfizer Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 28 00
Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL,
Pfizer, podruznica za svetovanje s
podrocja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: + 386 1 52 11 400
Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizazna zlozka

Tel.: + 421-2-3355 5500
Suomi/Finland

Pfizer Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 43 00 40
Sverige

Pfizer AB

Tel: +46 (0)8 550-52000
United Kingdom

Pfizer Limited,

Tel: +44 (0)1737 331111
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