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Indleegsseddel: information til brugeren

CELEBREX®

|

21011-007-01

100 mg og 200 mg harde kapsler

Celecoxib

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Celebrex til
dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

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

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Celebrex er et smertestillende, feber- og beteendelsesnedsaettende
middel.

e Det tilherer gruppen af selektive cyclooxygenase 2 (COX-2) heem-
mere.

¢ Celebrex virker ved at nedseette meengden af stoffet COX-2, der er
med til at danne nogle stoffer i kroppen, som giver smerte, haevelse
og feber.

e Du kan tage Celebrex i seerlige tilfaelde til behandling af gigtsyg-
domme som
—slidgigt (osteoarthrosis)
- kronisk leddegigt (rheumatoid arthritis)
—gigt i ryghvirvlerne (ankyloserende spondylitis).

Laegen kan have givet dig Celebrex til anden anvendelse. Fglg altid
laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Celebrex

Tag ikke Celebrex

e hvis du er overfglsom over for celecoxib eller et af de gvrige ind-
holdsstoffer i Celebrex (angivet i punkt 6)

e hvis du er overfglsom over for en bestemt type antibiotika (sulfona-
mider)

e hvis du har meget darligt hjerte

e hvis du har eller har haft mavesar eller mavebladning eller betsen-
delsetilstande i tarmen.

e hvis du har eller har haft astma, neesepolypper, sveer tillukning af
naesen eller udsleet (neeldefeber) og haevelser efter behandling
med acetylsalicylsyre (aspirin) eller anden smertestillende medicin
(NSAID)

e hvis du er gravid eller er i den fodedygtige alder og ikke bruger
sikker svangerskabsforebyggelse

e hvis du ammer

e hvis du har darlig lever

e hvis du har darlige nyrer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Celebrex

e hvis du tager anden smertestillende medicin (NSAID)

e hvis du samtidig tager blodfortyndende medicin som warfarin eller
acetylsalicylsyre, da det kan oge risikoen for mavesar og bledning

e hvis du har ophobning af veeske i kroppen

e hvis du har lever- eller nyresygdom

e hvis du tager vanddrivende medicin.

e Samtidig behandling med anden medicin kan medfgre ugnskede
vekselvirkninger, se "Brug af anden medicin”.

¢ Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du
er i behandling med Celebrex. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Veer opmaerksom pa felgende

e Brug af Celebrex kan veere forbundet med en let foreget risiko for
hjertetilfeelde ("myokardiein-farkt”) og slagtilfeelde. Risikoen oges
ved brug af hgje doser og ved laengere 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 leegen.

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

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

e /&ldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kon-
takt straks leege, hvis du oplever useedvanlige mavesmerter, sendret
affering, halsbrand m.m. Brug af Celebrex ® sammen med andre
NSAID-preeparater anbefales ikke.

e Celebrex kan skjule symptomerne pa infektionssygdomme.

Kontakt straks laege, hvis du under behandlingen far hududsleet,
bledninger fra slimhinder eller andre overfglsomhedsreaktioner.

Du kan i meget sjeeldne tilfeelde fa pludseligt hududsleet, andedreets-
besvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfelsom-
hed (anafylaksi). Ring 112.

Brug af anden medicin sammen med Celebrex

Tal med din leege, hvis du tager:

e medicin mod mani og depression (lithium, SSRI)

e medicin mod psykoser (diazepam, citalopram, imipramin)

e smertestillende medicin (NSAID, acetylsalicylsyre)

¢ blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, acetylsalicylsyre)

e hjertemedicin (ACE-haemmere, angiotensin Il antagonister)

e forhgjet blodtryk (betablokkere)

¢ vanddrivende medicin

e medicin, der undertrykker immunforsvaret bl.a. efter organtrans-
plantation (ciclosporin og tacrolimus)

* medicin mod leddegigt, sveer psoriasis eller kraeft (methotrexat)

e medicin mod hoste (dextromethorphan)

¢ medicin mod svampeinfektioner (fluconazol)

e medicin mod tuberkulose (rifampicin)

e medicin mod epilepsi (carbamazepin)

e medicin mod epilepsi og sevnlashed (barbiturater).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som
ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler,

staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Celebrex, og/ eller Celebrex
kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis du ensker flere
oplysninger herom.

Brug af Celebrex sammen med mad og drikke

e Du kan tage Celebrex i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

¢ Du skal tage Celebrex kapsler med et glas vand.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du ma ikke tage Celebrex, hvis du er gravid.

¢ Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker praevention,
sa leenge du er i behandling med Celebrex.

Amning:

* Du ma ikke tage Celebrex, hvis du ammer. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Celebrex kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed og treethed),
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Celebrex

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din lsege har fortalt dig at
du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager
Celebrex

3. Sadan skal du tage Celebrex

Kapslerne bor indtages sammen med rigelig maengde vand (1%z dI).
Den sadvanlige dosis er

Voksne

Behandling af slidgigt (osteoarthrosis)

1 tablet pa 200 mg 1 gang dagligt eller 1 tablet pa 100 mg 2 gange
dagligt. Leegen kan gge dosis til 1 tablet pa 200 mg to gange dagligt.
Du ma hgjst tage 4 tabletter pa 100 mg eller 2 tabletter pa 200 mg
dagligt.

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

Behandling af leddegigt (rheumatoid artritis)

1 tablet pa 100 mg 2 gange dagligt. Leegen kan ege dosis til 1 tablet

pa 200 mg 2 gange dagligt.

dDu rlné hgjst tage 4 tabletter pa 100 mg eller 2 tabletter pa 200 mg
agligt.

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

Behandling af gigt i ryghvirvlerne (Ankyloserende spondylitis/
Bechterews sygdom)

1 tablet pa 200 mg 1 gang dagligt eller 1 tablet pa 100 mg 2 gange
dagligt. Leegen kan ege dosis til 2 tabletter pa 200 mg 1 gang dagligt
eller 1 tablet pa 200 mg 2 gange dagligt.

Du ma hgjst tage 4 tabletter pa 100 mg eller 2 tabletter pa 200 mg
dagligt.

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

Zldre (over 65 ar)

1 tablet pa 200 mg dagligt. Leegen kan ege dosis til 1 tablet pa 200
mg 2 gange dagligt. Folg lsegens anvisning.

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

Born
Born ma kun fa Celebrex efter laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er nodvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

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

Tag altid Celebrex ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Celebrex

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Celebrex, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Celebrex
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet
blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Celebrex

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
foler dig usikker pa.

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.
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blodprop i hjertet. Ring 112.

lkke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e Lammelser, talebesveer, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen evt.
hjerneblgdning. Ring 112.

¢ Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for
brystet, hurtig puls, heevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks
lege eller skadestue.

e Forveerring af forhgjet blodtryk. Kontakt lsegen.

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

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pga. bledning i mave og
tarm. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Blodning fra hud og slimhinder og blad meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

¢ Voldsomme smerter i maven og meget medtaget almen tilstand
pga. hul i mave eller tarm. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

¢ VVoldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspyt-
kirtlen. Kontakt straks lsege eller skadestue.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

* Ophobning af galde i galdegange.Tal med laegen.

e Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. heevelser i
ansigt, pa haender og fedder pga. nyreskade. Kontakt laege eller
skadestue.

e Leverbetaendelse, gulsot med hudklge. Kontakt laege eller
skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

¢ Almen slgjhed, bleghed, bleadninger fra hud og slimhinder, bla
meerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaen-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

e Lammelser, talebesvaer, bevidstlashed pga. hjerneblgdning. Ring
112.

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden
for minutter til timer) pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/
shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e VVoldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastninger og
meget udtalt slejhed (nogle gange med deden til folge). Kontakt
lege eller skadestue.

¢ Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed
og evt. feber pga. meningitislignende tilstand. Kontakt straks leege
eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med hoved-
pine og nakkestivhed.

e Kortandethed, vejrtreekningsbesveer, astmalignende anfald,
andengd. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt opstaet blindhed pga. bledning i gjet eller tilstopning af
ojets puls og blodarer. Kontakt straks laege eller skadestue.

¢ Gulsot, slgjhed, evt. bevidstleshed pga. leversvigt. (nogle gange
med deden til folge, eller som kraever levertransplantation). Kon-
takt leege eller skadestue.

e Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstedning af hudens gver-
ste lag. Kontakt leege eller skadestue.

e Blaereformet udslaet og beteendelse i huden, iseer pa haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege
eller skadestue.

¢ Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt laege eller
skadestue.

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

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over
leenden, plumret eller blodig urin pga. nyreskade. Kontakt lsege
eller skadestue. Kontakt laege eller skadestue.

e Forveerret epilepsi. Kontakt leegen.

e Diaré, slim og bledning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse
eller forvaerring af tyktarmsbeteendelse. Kontakt laegen.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Andengd/andedraetsbesveer. Kan veere alvorlig. Tal med leegen.

¢ Beteendelse i naese, bihuler, sveelg og hals med hoste, snue og feber.

e Sveelgkatar/irritation i sveelget.

e Hofeber.

e Svien og smerter ved vandladning pga. beteendelse i urinroret.

* Sovnlgshed.

e Svimmelhed.

e Forveerret allergi.

e @get muskelspaending.

e Mavesmerter, diaré, sure opsted/halsbrand.

e Luftafgang fra tarmen.

e Opkastning, synkebesveer.

e Udsleet, kloe.

¢ Influenzalignende symptomer.

e Vaegtstigning, andengd, haevede fodder og ben, ankler og haender
pga. veeskeophobning i kroppen. Tal med leegen.

lkke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgjt kalium i blodet.
Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjaeldne tilfaelde blive alvorligt
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjerte-
stop). Tal med leegen.

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med leegen.

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

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og ure-
gelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Angst.

e Traethed.
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¢ Sgvnighed.

e Sloret syn.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslashed i huden.
e Susen for grerne (tinnitus), hgretab.

¢ Hjertebanken.

e Forstoppelse, opstad.

e Mavesmerter, kvalme og opkastninger pga. beteendelse i maven.
e Mundbeteendelse.

¢ Neeldefeber.

e Benkramper.

e Haevelse af ansigtet.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetsen-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlege-
mer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte
laege.

e Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesveer pga. betaendelse i
spisergret (gsofagit). Tal med laegen.

e Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pga. sar
i spiseror, mavesak, tolvfingertarm, tyndtarm og tyktarm. Tal med
leegen. Kan i nogle tilfaelde udvikle sig til bledende mavesar med
blodig eller sort stinkende affering, hul i mavesaek eller tarm med
meget voldsomme mavesmerter og meget darlig almentilstand.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Usikre bevaegelser.

* Smagsforandringer.

¢ Hartab.

¢ @get folsomhed af huden for lys.

e Forvirring.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):
e Udslaet med pusholdige bleerer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt evt. leege eller
skadestue.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

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

e Feber, treethed, slgjhed pga. betaendelse i blodkar. Kan vaere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

e Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Manglende eller nedsat smags- eller lugtesans.

* Smerter i leddene.

e Muskelsmerter, emhed, haevelse og stive beveegelser.

e Menstruationsforstyrrelser.

¢ Nedsat frugtbarhed hos kvinder.

¢ Hovedpine.

* @jenbetaendelse med rgde gjne og tareflad. djenbledning.

* Redmen og varmefornemmelse i ansigtet.

¢ Leegemiddelfremkaldt udsleet.

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

¢ Blgdninger i huden.

e Brystsmerter.

Celebrex kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke
meerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laborato-
rieprover, f.eks. blodprever herunder leverfunktion og nyrefunktion
med forhgjede levertal, kreatinin og urinkveelstof i blodet, som igen
bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Celebrex utilgaengeligt for born.

e Opbevar ikke Celebrex ved temperaturer over 30 °C.

* Tag ikke Celebrex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysnin-
ger

Celebrex 100 og 200 mg kapsler indeholder:

Aktivt stof:

Celecoxib.

@vrige indholdsstoffer:

Laktosemonohydrat, natriumlaurylsulfat, povidon K30, croscarmel-
losenatrium, magnesiumstearat, gelatine, titandioxid (E 171), jerndi-
oxid (E 172), shellak og propylenglycol.

Pakningssterrelser:

Celebrex fas i:

Celebrex 100 mg i pakninger med 100 kapsler.
Celebrex 200 mg i pakninger med 100 kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Celebrex ogsa som Celebra®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 08/2014

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



