Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Celecoxib Pfizer 100 mg kovat kapselit
Celecoxib Pfizer 200 mg kovat kapselit

selekoksibi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Celecoxib Pfizer on ja mihin sitd kaytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Celecoxib Pfizer -valmistetta
Miten Celecoxib Pfizer -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Celecoxib Pfizer -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wnE

1. Mita Celecoxib Pfizer on ja mihin sitd kaytetaan

Celecoxib Pfizer kuuluu ld&keaineryhmaan nimelté ei-steroidaaliset tulehduskipuldédkkeet ja sen
alaryhmaan nimelta syklo-oksigenaasi 2:n (COX-2:n) estdjat (koksibit). Elimistossd muodostuu
prostaglandiineja, jotka voivat aiheuttaa kipua ja tulehdusta. Nivelreuman ja nivelrikon tapaisissa
sairauksissa prostaglandiineja muodostuu tavallista enemmaén. Celecoxib Pfizer vahentaa
prostaglandiinien muodostumista ja lievittaa siten kipua ja tulehdusta.

Celecoxib Pfizer -valmistetta kaytetaan aikuisille nivelreuman, nivelrikon ja selkdrankareuman
oireiden lievitykseen.

Laakkeesi pitéisi helpottaa oireitasi jo muutaman tunnin sisalla ensimmaisen annoksen ottamisesta,
mutta selekoksibin taydellisen vaikutuksen ilmenemiseen saattaa kulua useita paivia.

Selekoksibia, jota Celecoxib Pfizer sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilt4, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Celecoxib Pfizer -valmistetta

Laakari on madrannyt sinulle Celecoxib Pfizer -valmistetta. Seuraavien tietojen avulla saat Celecoxib
Pfizer -hoidostasi parhaan mahdollisen tuloksen. Jos sinulla on lisakysymyksia, kaanny laékarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

Ala ota Celecoxib Pfizer -valmistetta
Kerro 1a&kérille, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua, koska tallgin sinun ei pitéisi ottaa
Celecoxib Pfizer -valmistetta:
e jos olet allerginen selekoksibille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)



e jossinulla on ollut allerginen reaktio ladkevalmisteelle, joka kuuluu ladkeaineryhmé&an nimelta
sulfonamidit (esim. tietyt infektioiden hoitoon kéytettavét antibiootit)

e jossinulla on parhaillaan haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa

e jossinulla on ilmennyt asetyylisalisyylihapon tai muun tulehdusta ja kipua lievittavan
ladkkeen ottamisen jalkeen astmaa, nenapolyyppeja, voimakasta nenan tukkoisuutta tai
allerginen reaktio kuten kutiseva ihottuma; kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus;
hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuna

e jos olet raskaana. Jos voit tulla raskaaksi meneilldan olevan hoidon aikana, keskustele

ehkaisymenetelmista laakéarin kanssa.

jos imetét

jos sinulla on vaikea maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen paksusuolitulehdus tai

Crohnin tauti

e jos sinulla on syddamen vajaatoiminta, todettu iskeeminen sydénsairaus tai
aivoverisuonisairaus; sinulla on esimerkiksi diagnosoitu sydankohtaus, aivohalvaus tai ns.
TI1A-kohtaus (ohimeneva aivoverenkiertohdirio), rintakipua tai sydan- tai aivoverisuonen
tukos

e jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (&éreisvaltimosairaus) tai sinulle on tehty
alaraajan valtimoon kohdistunut leikkaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1d&karin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa ennen kuin otat Celecoxib Pfizer -valmistetta:

e jos sinulla on aiemmin ollut haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa (ala
kéayta Celecoxib Pfizer -valmistetta, jos sinulla on parhaillaan haavauma tai verenvuotoa
mahalaukussa tai suolistossa)

o jos kaytat asetyylisalisyylihappoa (my6s pienten annosten kayttd suojataksesi sydantési)

o jos kaytat verihiutaleiden kokkaroitumista estavia ladkkeita

o jos kaytat veren hyytymista vahentavia ladkkeita (esim. varfariinia/varfariinin kaltaisia tai
uusia suun kautta otettavia veren hyytymisenestoladkkeitd, esim. apiksabaania)

o jos kaytat kortikosteroideiksi kutsuttuja ladkkeita (esim. prednisonia)

o jos kaytat Celecoxib Pfizer -valmisteen kanssa samanaikaisesti muita tulehduskipuléékkeité
kuin asetyylisalisyylihappoa, esimerkiksi ibuprofeenia tai diklofenaakkia. Valta ndiden
ladkkeiden samanaikaista kayttoa.

e jos tupakoit, sinulla on diabetes, kohonnut verenpaine tai kohonneet kolesteroliarvot

e jos sydamesi, maksasi tai munuaisesi eivat toimi hyvin, jolloin 1a4kari voi haluta seurata
vointiasi sdéé&nnollisesti

o jos kehoosi kertyy nestettd (esim. turvotusta nilkoissa ja jaloissa)

e jos sinulla on elimistdn kuivumistila, esimerkiksi sairauden, ripulin tai
nesteenpoistolddkkeiden (poistavat elimistéon kertynytta ylimaaraista nestettd) kayton vuoksi

e jossinulla on ollut vaikea allerginen reaktio tai vaikea ihoreaktio jollekin ladkkeelle

e jos tunnet olosi sairaaksi infektion vuoksi tai epdilet, etté sinulla on jokin infektio, koska
Celecoxib Pfizer voi peittdd kuumeen tai muut infektion ja tulehduksen merkit

e jos olet yli 65-vuotias, ladkari seuraa vointiasi sdannollisesti

¢ alkoholin ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kayttd saattaa suurentaa maha-suolikanavan
sairauksien riskia.

Kuten muut tulehduskipuldékkeet (esim. ibuprofeeni tai diklofenaakki), timékin ladkevalmiste voi
nostaa verenpainetta. Siksi ladkari saattaa pyytéa sinua seuraamaan verenpainettasi saannollisesti.

Selekoksibilla on ilmoitettu joitakin vakavia maksareaktioita, kuten vakavaa maksatulehdusta,
maksavauriota, maksan vajaatoimintaa (joskus kuolemaan johtava tai maksansiirtoa vaativa). Niissa
tapauksissa, joissa haitan alkamisajankohta oli ilmoitettu, vakavat maksareaktiot ilmenivét kuukauden
sisélla hoidon aloittamisesta.




Celecoxib Pfizer saattaa vaikeuttaa raskaaksi tuloa. Kerro laékérille, jos suunnittelet raskautta tai jos
sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi (katso kohta Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys).

Muut ladkevalmisteet ja Celecoxib Pfizer
Kerro laakaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

e dekstrometorfaani (yskanladke)

e ACE:n estgjat, angiotensiini 1l -reseptorien salpaajat, beetasalpaajat ja nesteenpoistolédakkeet
(kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

e flukonatsoli ja rifampisiini (sieni- ja bakteeri-infektioiden hoitoon)

o varfariini ja muut varfariinin kaltaiset l1a&kkeet (’verta ohentavat” ladkeaineet, jotka
vahentévat veren hyytymistd), mukaan lukien uudemmat ladkkeet, kuten apiksabaani

o litium (tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon)

e muut laékkeet, joilla hoidetaan masennusta, unihairiéita, kohonnutta verenpainetta tai
syddmen rytmihairioita

e neuroleptit (joidenkin mielenterveyshéirididen hoitoon)

e metotreksaatti (nivelreuman, psoriaasin ja leukemian hoitoon)

o karbamatsepiini (epilepsian/kouristuskohtausten ja joidenkin Kipu- tai masennustilojen
hoitoon)

o barbituraatit (epilepsian/kouristuskohtausten ja joidenkin unihdirididen hoitoon)

e siklosporiini ja takrolimuusi (immuunijérjestelmén heikentdmiseen esim. elinsiirron jalkeen).

Celecoxib Pfizer -valmistetta voi kéyttaa pienen asetyylisalisyylihappo- eli aspiriiniannoksen kanssa
(enint&én 75 mg/vrk). Kysy ladkarilta neuvoa ennen kuin kaytat néita laékkeita yhdessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taméan ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ala kayta Celecoxib Pfizer -valmistetta, jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi (esim. olet
hedelmallisessa iassa etka kayta riittavaa ehkaisyd) meneillaan olevan hoidon aikana. Jos tulet
raskaaksi Celecoxib Pfizer -hoidon aikana, keskeyta hoito ja ota yhteytta l4&kériin saadaksesi muuta
hoitoa tilalle.

Imetys
Celecoxib Pfizer -valmistetta ei saa kdyttdd imetysaikana.

Hedelméllisyys
Tulehduskipuléékkeet, kuten Celecoxib Pfizer, saattavat vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro

ladkarille, jos suunnittelet raskautta tai jos sinulla on ongelmia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tiedosta miten Celecoxib Pfizer vaikuttaa sinuun, ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita. Jos sinua
huimaa tai olet tokkurainen Celecoxib Pfizer -valmisteen ottamisen jalkeen, ald aja autoa dl&ka kéayta
koneita, ennen kuin téllaiset vaikutukset ovat havinneet.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l1&akarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Celecoxib Pfizer sisaltaa laktoosia
Celecoxib Pfizer siséltaa laktoosia (sokerityyppi). Jos ladkari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

Celecoxib Pfizer sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Celecoxib Pfizer -valmistetta otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1&48kaérilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Jos arvelet tai koet, ettd Celecoxib Pfizer-valmisteen
vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, keskustele 1a4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Laakari kertoo sinulle annoksesi. Koska sydanvaivoihin liittyvien haittavaikutusten riski voi suurentua
annoksen suurenemisen ja ladkkeen kayton keston myatd, on tarkeéd, ettd kaytat pienintd mahdollista
annosta, jolla kipusi pysyy hallinnassa, ja etta kaytat Celecoxib Pfizer -valmistetta vain niin pitkaan
kuin on valttdmatonta.

Antotapa

Celecoxib Pfizer -kapseli otetaan suun kautta. Voit ottaa annoksesi kellonajasta riippumatta joko
ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Yrit4 kuitenkin ottaa jokainen Celecoxib Pfizer -annoksesi samaan
aikaan joka paiva.

Jos sinulla on vaikeuksia nielld kapseleita: Kapseleiden koko sisaltd voidaan sekoittaa teelusikalliseen
puolikiintedd ruokaa (kuten viiledén tai huoneenlampdéiseen omenasoseeseen, riisivelliin, jogurttiin tai
murskattuun banaaniin). Niele heti sekoittamisen jalkeen veden (noin 240 ml) kanssa.

Avaa kapseli pitamalla sitd pystyasennossa niin, ettd kapselin sisaltdmét rakeet ovat kapselin alaosassa,
purista ylaosaa varovasti ja kierrd se irti. Varo, etteivat rakeet putoa kapselin alaosasta avatessasi
kapselia. Ala pureskele tai murskaa rakeita.

Ota yhteytta ladkariin kahden viikon kuluessa hoidon aloittamisesta, jos hoidosta ei ole ollut sinulle
hyotya.

Suositeltu annos

Nivelrikko: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa ladkari voi suurentaa annoksen
enintdan 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

e yksi 200 mg:n kapseli kerran vuorokaudessa tai

e yksi 100 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Nivelreuma: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa ladkari voi suurentaa annoksen
enintdin 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

e yksi 100 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Selkarankareuma: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa laakari voi suurentaa
annoksen enintd&n 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

e yksi 200 mg:n kapseli kerran vuorokaudessa tai

e yksi 100 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa.



Munuais- tai maksavaivat: Varmista, ettd l1aakari tietad, jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja,
koska talloin annostasi on ehka pienennettava.

1akkaat, erityisesti alle 50 kg painavat potilaat: Jos olet yli 65-vuotias, ja erityisesti jos painat alle
50 kg, laakari voi haluta seurata vointiasi tavallista tarkemmin.

Al ota Celecoxib Pfizer -valmistetta yli 400 mg:aa vuorokaudessa.

Kaytto lapsille
Celecoxib Pfizer on tarkoitettu vain aikuisille; sité ei saa kayttaa lapsille.

Jos otat enemman Celecoxib Pfizer -valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota kapseleita vain sen verran kuin ldakari on méarénnyt. Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen
tai vaikkapa lapsi on ottanut laakett4 vahingossa, ota aina yhteytté laékériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota
ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Celecoxib Pfizer -valmistetta )
Jos unohdat ottaa annoksesi, ota se heti kun muistat asian. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Celecoxib Pfizer -valmisteen kayton

Celecoxib Pfizer -hoidon lopettaminen akillisesti voi pahentaa oireitasi. Al lopeta Celecoxib Pfizer -
valmisteen kaytto, ellei 1a8kari kehota sinua tekemé&an niin. La4kéari voi pyytéa sinua pienentdméaan
annosta muutaman péivan kuluessa, ennen kuin lopetat lddkkeen kayton kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Seuraavassa lueteltuja haittavaikutuksia on havaittu Celecoxib Pfizer -valmistetta kayttaneilla
niveltulehduspotilailla. Tahdella (*) merkittyja haittavaikutuksia ilmeni enemman potilailla,
jotka kayttivat Celecoxib Pfizer -valmistetta paksusuolen polyyppien estoon. N&ihin
tutkimuksiin osallistuneet potilaat kayttivat Celecoxib Pfizer -valmistetta suurina annoksina
pitkan aikaa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavassa mainittu, lopeta Celecoxib Pfizer -valmisteen kaytto ja ota

heti yhteytta ladkariin:

o allerginen reaktio, kuten ihottuma, kasvojen turvotus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeus

o sydanvaivat, kuten rintakipu

o voimakas mahakipu tai mika tahansa merkki verenvuodosta mahalaukussa tai suolistossa, kuten
musta tai verinen uloste tai veren oksentaminen

. ihoreaktio, kuten ihottuma, ihon rakkulointi tai kesiminen

o maksan vajaatoiminta (oireita voivat olla pahoinvointi, ripuli, keltaisuus [ihosi tai
silmanvalkuaisesi ndyttaa kellertavilta]).

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenest&
o korkea verenpaine, mukaan lukien verenpainetaudin paheneminen.*

Yleiset: voi esiintya alle 1 potilaalla kymmenesta
o sydankohtaus*
o nesteen kertyminen kehoon, mika aiheuttaa nilkkojen, jalkojen ja/tai kasien turvotusta



. virtsatieinfektiot

o hengenahdistus*, poskiontelotulehdus (poskiontelotulehdus tai -infektio, poskionteloiden
tukkoisuus tai kipu), nenan tukkoisuus tai nuhamainen vuoto, kurkkukipu, yska, vilustuminen,
vilustumista muistuttavat oireet

huimaus, univaikeudet

oksentelu*, mahakipu, ripuli, ruoansulatushairiét, ilmavaivat

ihottuma, kutina

lihasjaykkyys

nielemisvaikeus*

paansarky

pahoinvointi (huonovointisuus)

nivelkivut

jo olemassa olevien allergioiden paheneminen

tapaturma.

Melko harvinaiset: voi esiintya alle 1 potilaalla sadasta

aivohalvaus*

sydédmen vajaatoiminta, syddmentykytys (sydamenlyontien tiedostaminen), nopea sydamensyke

poikkeavuudet maksaan liittyvissa verikokeissa

poikkeavuudet munuaisiin liittyvissa verikokeissa

anemia (punasolujen niukkuus, mika voi aiheuttaa uupumusta ja hengéstymistd)

ahdistuneisuus, masennus, vasymys, tokkuraisuus, ihon kihelmdinti (pistely)

korkeat kaliumarvot verikokeissa (voi aiheuttaa pahoinvointia, uupumusta, lihasheikkoutta tai

sydamentykytysta)

. naon heikkeneminen tai sumeneminen, korvien soiminen, suukipu ja -haavaumat,
kuulovaikeudet*

o ummetus, royhtaily, mahatulehdus (ruoansulatushéiriét, mahakipu tai oksentelu), maha- tai

suolistotulehduksen paheneminen

jalkakrampit

koholla oleva kutiseva ihottuma

silmatulehdus

hengitysvaikeudet

ihon varjaytyminen (mustelmat)

rintakipu (yleistynyt kipu, joka ei liity sydameen)

kasvojen turpoaminen.

Harvinaiset: voi esiintyd alle 1 potilaalla tuhannesta

o mahalaukun, ruokatorven ja suolen haavaumat (verta vuotavat) tai suolen puhkeaminen (voi
aiheuttaa mahakipua, kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, suolitukoksen), tumma tai musta
uloste, haimatulehdus (voi aiheuttaa mahakipua), ruokatorvitulehdus

o matala natriumpitoisuus veressa (tilaa kutsutaan hyponatremiaksi)

valkosolujen (suojaavat elimistdd infektioilta) maaran vaheneminen tai verihiutaleiden mééarén

vaheneminen (suurentaa verenvuodon tai mustelmien riskid)

lihasten yhteistoimintahdirio

sekavuus, makuaistin muutokset

lisddntynyt valoherkkyys

hiustenlahto

hallusinaatiot

verenvuoto silméssé

akuutti reaktio, joka saattaa johtaa keuhkotulehdukseen

epésééannollinen syddmensyke

punoitus ja kuumoitus

veritulppa keuhkoverisuonissa. Oireina saattaa olla &killistd hengéstyneisyytta, terdvéé kipua

hengitettdessa tai pyortyminen.



verenvuoto mahassa tai suolistossa (voi aiheuttaa verta ulosteessa tai veren oksentamista),
ohutsuoli- tai paksusuolitulehdus

vakava maksatulehdus (hepatiitti). Oireisiin saattaa kuulua pahoinvointi (huonovointisuus),
ripuli, keltaisuus (ihon tai silmanvalkuaisten kellertdminen), virtsan tummuminen, ulosteen
vaaleneminen, verenvuototaipumus, kutina tai vilunvéristykset.

akuutti munuaisten vajaatoiminta

kuukautishairiot

kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen, tai nielemisvaikeudet.

Hyvin harvinaiset: voi esiintya alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta

vakavat allergiset reaktiot (mukaan lukien mahdollisesti kuolemaan johtava anafylaktinen sokki)
vakavat ihosairaudet kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma, hilseilevé ihotulehdus ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (voi aiheuttaa ihottumaa, ihon rakkulointia tai kesimistd) ja &killinen
yleistynyt markérakkulainen ihottuma (oireita ovat turvonnut punainen ihoalue, jossa on
runsaasti pienid markarakkuloita)

viivastynyt allerginen reaktio, jonka mahdollisia oireita voivat olla mm. ihottuma, kasvojen
turvotus, kuume, suurentuneet imusolmukkeet ja epanormaalit testitulokset [esim. maksa-
arvoissa ja verisolumaarityksissa (eosinofilia, tietyntyyppinen valkosolujen méaran
lisddntyminen veressd)]

kuolemaan johtava aivoverenvuoto

aivokalvontulehdus (aivoja ja selkdydintd ympéaroivan kalvon tulehdus)

maksan vajaatoiminta, maksavaurio ja vakava maksatulehdus (fulminantti hepatiitti) (joskus
kuolemaan johtava tai maksansiirtoa vaativa). Oireisiin saattaa kuulua pahoinvointi
(huonovointisuus), ripuli, keltaisuus (ihon tai silmanvalkuaisten kellertdminen), virtsan
tummuminen, ulosteen vaaleneminen, verenvuototaipumus, kutina tai vilunvaristykset.
maksaongelmat (kuten kolestaasi ja kolestaattinen hepatiitti, joiden oireina saattaa olla
varjaytynyt uloste, pahoinvointi ja ihon tai silmanvalkuaisten kellertdminen)
munuaistulehdus ja muut munuaisongelmat (kuten nefroottinen oireyhtyma ja “minimal
changes”-tauti, joiden oireina saattaa olla nesteen kertyminen (turvotus), kuohuva virtsa,
vasymys ja ruokahaluttomuus)

epilepsian paheneminen (kohtausten mahdollinen tiheneminen ja/tai vaikeutuminen)

silmdn valtimon tai laskimon tukkeutuminen, mik& johtaa osittaiseen tai tdydelliseen
nadnmenetykseen

verisuonitulehdus (voi aiheuttaa kuumetta, sérkyéd, purppuranpunaisia laiskia ihoon)
punasolu-, valkosolu- ja verihiutalemadarien vaheneminen (voi aiheuttaa vasymysta,
mustelmataipumusta, nenéverenvuotojen lisdantymista ja infektioriskin suurenemista)
lihaskipu ja -heikkous

hajuaistin heikkeneminen

makuaistin menetys.

Esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin

naisilla heikentynyt hedelmallisyys, mik& on tavallisesti palautuvaa lopetettaessa ladkkeen
kaytto.

Kliinisissa tutkimuksissa on liséksi havaittu seuraavia haittavaikutuksia, jotka eivat liittyneet
niveltulendukseen tai muihin senkaltaisiin vaivoihin ja joissa kaytetty Celecoxib Pfizer -annos oli
400 mg/vrk enintddn 3 vuotta:

Yleiset: voi esiintya alle 1 potilaalla kymmenesta

sydénvaivat: rasitusrintakipu

mahavaivat: &rtyvén suolen oireyhtyma (voi aiheuttaa mahakipua, ripulia, ruoansulatushairigita,
ilmavaivoja)

munuaiskivet (voivat aiheuttaa maha- tai selkékipua, verta virtsassa), virtsaamisvaikeus
painonnousu.



Melko harvinaiset: voi esiintya alle 1 potilaalla sadasta

o syvé laskimotukos (verihyytyma4 tavallisesti alaraajassa, miké voi aiheuttaa kipua, turvotusta tai
punoitusta pohkeessa tai hengitysvaikeuksia)

o mahavaivat: mahainfektio (voi aiheuttaa arsytysta ja haavaumia mahalaukussa ja suolistossa)

o alaraajan murtuma

. vyoruusu, ihoinfektio, kuiva, kutiseva ihottuma (ekseema), keuhkokuume (rintaontelon tulehdus
[mahdollisesti yskéaa, kuumetta, hengitysvaikeuksia])

o nakokentassa pilkkuja (lasiaiskellujia), jotka sumentavat tai heikentavat nakokykya,
sisakorvaongelmista johtuva kiertohuimaus, ikenien aristus, tulehdus tai verenvuoto, suun
haavaumat

o liiallinen virtsaamistarve Qisin, verta vuotavat perdpukamat, lisddntynyt ulostamistarve

o rasvakyhmyt ihossa tai muualla, hyvanlaatuinen gangliosolukasvain (ganglioneurooma)
(aiheuttaa vaaratonta turvotusta kaden ja jalkateran nivelissa ja janteissa tai niiden ymparilla),
puhevaikeus, epanormaali tai hyvin runsas verenvuoto emattimesta, rintojen kosketusarkuus

o korkeat natriumtasot verikokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Celecoxib Pfizer -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyté alle 30 °C:ssa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Celecoxib Pfizer sisaltaa

- Vaikuttava aine on selekoksibi. Yksi kapseli sisaltdd 100 mg tai 200 mg selekoksibia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, povidoni,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti. Kapselikuori sisaltéa liivatetta, titaanidioksidia
E 171, natriumlauryylisulfaattia ja sorbitaanimonolauraattia. Painovéri siséltad shellakkaa,
propyleeniglykolia, indigokarmiinia E 132 (100 mg kapseli), rautaoksidia E 172 (200 mg
kapseli).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Celecoxib Pfizer on kapseli.


http://www.fimea.fi/

Lapikuultamaton, valkoinen kapseli, jossa on kaksi sinista raitaa ja merkinnat 7767 ja 100 (Celecoxib
Pfizer 100 mg).

Lapikuultamaton, valkoinen kapseli, jossa on kaksi kullanvéristé raitaa ja merkinnét 7767 ja 200
(Celecoxib Pfizer 200 mg).

Kapselit on pakattu kirkkaaseen tai lapikuultamattomaan PV C/alumiini-lapipainopakkaukseen.

Celecoxib Pfizer -valmisteen pakkauskoot ovat: 2, 5, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 10x10, 10x30,
10x50, 1x50 kerta-annosta, 1x100 kerta-annosta, 5x(10x10).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Pfizer Oy
Puh: (09) 4300 40

Valmistaja

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35
89257 Illertissen

Saksa

tai

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.4.2021.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Celecoxib Pfizer 100 mg harda kapslar
Celecoxib Pfizer 200 mg harda kapslar

celecoxib

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Celecoxib Pfizer ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Celecoxib Pfizer
Hur du tar Celecoxib Pfizer

Eventuella biverkningar

Hur Celecoxib Pfizer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Celecoxib Pfizer ar och vad det anvands for

Celecoxib Pfizer tillhdr en lakemedelsgrupp som kallas icke-steroida anti-inflammatoriska medel
(NSAID), och mer bestdamt till undergruppen h&mmare av cyklooxygenas-2 (COX-2-hdmmare). Din
kropp producerar prostaglandiner som kan orsaka smarta och inflammation och vid tillstand som
ledgangsreumatism och artros bildar din kropp mer av dem. Celecoxib Pfizer verkar genom att minska
produktionen av prostaglandiner och minskar darmed smartan och inflammationen.

Celecoxib Pfizer anvands hos vuxna fér symtomlindring vid behandling av kronisk
ledgangsreumatism, artros och pelvospondylit (Mb. Bechterews, en reumatisk ryggsjukdom).

Du kan forvanta dig att medicinen borjar verka inom nagra timmar efter att du har tagit den forsta
dosen, men det kan ta flera dagar innan den far full effekt.

Celecoxib som finns i Celecoxib Pfizer kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Celecoxib Pfizer

Du har ordinerats Celecoxib Pfizer av din lakare. Foljande information hjalper dig att fa basta resultat
av behandlingen. Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Ta inte Celecoxib Pfizer
Tala om for din lakare om nagot av féljande galler for dig eftersom patienter med dessa tillstand inte
ska ta Celecoxib Pfizer.
. omdu ar allergisk mot celecoxib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
« om du har fatt en allergisk reaktion mot en grupp lakemedel som kallas sulfonamider”
(t.ex. vissa antibiotika som anvands for behandling av infektioner)
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« omdu for narvarande har sar eller blédning i mage/tarm

« om du har fatt astma, naspolyper, svar nastappa eller en allergisk reaktion sdsom kliande
hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals, andningssvarigheter eller vasande
andning efter det att du tagit acetylsalicylsyra eller nagot annat inflammations- och
smartdampande lakemedel (NSAID)

« omdu ar gravid. Om du kan tankas bli gravid under pagaende behandling bor du diskutera
lampliga preventivmetoder med din l&kare

e 0m du ammar

« omdu har en allvarlig leversjukdom

« om du har en allvarlig njursjukdom

« om du har en inflammatorisk tarmsjukdom, sasom ulcerds colit eller Crohns sjukdom

« omdu har hjartsvikt eller kdnd ischemisk hjartsjukdom eller sjukdom i hjarnans blodkarl,
t.ex. om du har haft en hjartattack, stroke, tillfalligt minskat blodflgde till hjarnan (ocksa
ként som “mini-stroke”), kirlkramp eller fortringning i blodkérlen till hjértat eller hjdrnan

« omdu har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kérlsjukdom) eller om du
har opererats i blodkarlen i benen

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Celecoxib Pfizer:

« om du tidigare haft sar eller blodning i mage eller tarm
(ta inte Celecoxib Pfizer om du for narvarande har sar eller blédning i mage eller tarm)

. om du tar acetylsalicylsyra (aven vid laga doser i syfte att skydda hjartat)

o 0om du tar Iakemedel som minskar bildning av blodpléattar

o 0m du tar ldkemedel for att minska blodproppsbildning (t.ex. warfarin/warfarinliknande
antikoagulantia eller nya, orala blodfértunnande lakemedel, t.ex. apixaban)

« om du anvénder lakemedel som kallas kortikosteroider (t.ex. prednison)

« om du tar Celecoxib Pfizer samtidigt som andra NSAID (férutom acetylsalicylsyra), sasom
ibuprofen eller diklofenak. Samtidig anvéndning av dessa lakemedel bor undvikas

« om du roker, har diabetes, forhéjt blodtryck eller forhdjt kolesterolvarde

. om ditt hjarta, lever eller njurar inte fungerar ordentligt, din lakare kan da vilja kontrollera
dig regelbundet

« om du har vétskeansamling i kroppen (sasom svullna vrister och fotter)

« om du ar uttorkad, t.ex. pa grund av krakningar, diarré eller om du tar urindrivande
lakemedel (for att behandla vatskeansamling i kroppen)

« om du har fatt en allvarlig allergisk reaktion eller en allvarlig hudreaktion mot nagot
lakemedel

« 0om du har en infektion, eller misstéanker att du har en infektion, eftersom Celecoxib Pfizer
kan dolja feber eller andra tecken pa infektion och inflammation

« om du ar 6ver 65 ar kommer din lakare att kontrollera dig regelbundet

« intag av alkohol och NSAID kan oka risken for magtarmbesvar.

Liksom andra NSAID (t.ex. ibuprofen eller diklofenak) kan detta lakemedel ge forhdjt blodtryck, och
din lakare kan darfor be att fa kontrollera ditt blodtryck regelbundet.

Vissa fall av allvarliga leverreaktioner har rapporterats efter anvandning av celecoxib, sasom allvarlig
leverinflammation, leverskada, leversvikt (nagra fall med dodlig utgang, eller som kravt
levertransplantation). 1 de fall da tid for symtomdebut rapporterats, sags de flesta allvarliga
leverreaktionerna inom en manad fran pabdrjad behandling.

Celecoxib Pfizer kan gora det svarare att bli gravid. Du bor informera din lakare om du planerar att bli
gravid eller om du har svarigheter att bli gravid (se avsnittet om Graviditet, amning och fertilitet).

Andra lakemedel och Celecoxib Pfizer

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel:

. Dextrometorfan (anvénds for behandling av hosta)
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. ACE-hdammare, angiotensin ll-hdmmare, betablockerare och vétskedrivande medel (anvéands
mot hdgt blodtryck och hjartsvikt)
. Flukonazol och rifampicin (anvénds mot svamp- och bakterieinfektioner)

. Warfarin eller andra warfarinliknande Iakemedel (blodfértunnande lakemedel som minskar
blodkoagulationen) inklusive nyare lakemedel som apixaban

. Litium (anvands for behandling av vissa typer av depression)

. Andra lakemedel mot depression, sdmnstérningar, hogt blodtryck eller oregelbundna hjértslag

. Neuroleptika (anvands for behandling av vissa psykiska sjukdomstillstand)

. Metotrexat (anvands fér behandling av reumatisk ledsjukdom, psoriasis och leukemi)

. Karbamazepin (anvénds for behandling av epilepsi/kramper och vissa former av smérta eller
depression)

. Barbiturater (anvands for behandling av epilepsi/kramper och vissa sémnstérningar)

. Ciklosporin och takrolimus (anvands for att dampa immunforsvaret, t.ex. efter transplantationer)

Celecoxib Pfizer kan tas tillsammans med en lag dos av acetylsalicylsyra (75 mg eller mindre per dag).
Fraga din lakare om rad innan du tar dessa lakemedel samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Celecoxib Pfizer far inte anvandas av kvinnor som &r gravida eller kan bli gravida under pagaende
behandling (d.v.s. kvinnor i fertil alder som inte anvander fullgott preventivmedel). Om du blir gravid
under behandling med Celecoxib Pfizer ska du avbryta behandlingen och kontakta din lakare for att fa
annan behandling.

Amning
Celecoxib Pfizer far inte anvandas vid amning.

Fertilitet
NSAID inklusive Celecoxib Pfizer kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for din lakare om du
planerar att bli gravid eller har problem att bli gravid.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Du bor veta hur du reagerar pa Celecoxib Pfizer innan du kor bil eller anvander maskiner. Om du
kanner dig yr eller dasig efter det att du tagit Celecoxib Pfizer, kor inte bil och anvand inte maskiner
forran dessa effekter avtagit.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Celecoxib Pfizer innehaller laktos

Celecoxib Pfizer innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Celecoxib Pfizer innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Celecoxib Pfizer
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Om du tror eller kdnner att effekten av Celecoxib Pfizer ar for stark
eller for svag, tala med din lakare eller apotekspersonalen.

Din lakare talar om for dig vilken dos du ska ta. Eftersom risken for hjartbiverkningar kan 6ka vid
hoga doser och langtidsbehandling, ar det viktigt att du inte tar hogre dos eller anvander Celecoxib
Pfizer under l&ngre tid &n du behodver for att kontrollera symtomen.

Administreringssatt:

Celecoxib Pfizer ar for oral anvandning (ska svéljas). Din dos kan tas nar som helst pa dagen, med
eller utan mat, men forsok ta varje dos vid samma tid pa dagen.

Om du har svart att svélja kapslar: Allt innehall i kapseln kan stros pa en struken tesked med halvfast
mat (t.ex. kallt eller rumsvarmt appelmos, risvalling, yoghurt eller mosad banan) och svéljas
omedelbart tillsammans med cirka 240 ml vatten.

Oppna kapseln genom att halla den upprétt s& att granulatet samlas i botten. Klam sedan varsamt ihop
ovandelen och ta av den med en vridrorelse. Var noga med att inte spilla nagot av innehallet.
Granulatet far inte tuggas eller krossas.

Kontakta din ldkare om du inte upplever nagon forbattring efter tva veckors behandling.

Rekommenderad dos:

Vid artros ar den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilket kan 6kas till hdgst 400 mg om din
lakare beddmer att det dr nddvandigt.

Den vanliga dosen ar:

e en kapsel om 200 mg en gang om dagen, eller

e en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Vid kronisk ledgangsreumatism ar den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilket kan okas till
hogst 400 mg om din l&kare beddmer att det &r nédvandigt.

Den vanliga dosen ar:

e en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Vid pelvospondylit & den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilket kan 6kas till hégst 400 mg
om din lakare bedémer att det ar nddvéndigt.

Den vanliga dosen ar:

e en kapsel om 200 mg en gang om dagen, eller

e en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Njur- eller leversvikt: Om du har njur- eller leversvikt ska du tala om det for din lakare eftersom du
kan behova ta en l&gre dos.

Aldre personer, sarskilt de som vager mindre &n 50 kg: Om du &r 6ver 65 ar, och i synnerhet om du
vager mindre &n 50 kg, kan din lakare vilja kontrollera dig noggrannare.

Du ska inte ta mer an 400 mg dagligen.

Anvandning hos barn: Celecoxib Pfizer ar endast avsett for vuxna och ska inte anvandas till barn.
Om du har tagit for stor mangd av Celecoxib Pfizer

Ta inte fler kapslar &n din lakare ordinerat dig. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om

t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning. Ta forpackningen med dig.
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Om du har glémt att ta Celecoxib Pfizer
Om du glommer att ta din dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Celecoxib Pfizer

Om du plétsligt avslutar behandlingen med Celecoxib Pfizer kan symtomen forvarras. Sluta inte att ta
Celecoxib Pfizer, savida inte din lakare sager till dig det. Din ldkare kan eventuellt be dig minska
dosen under nagra dagar innan du slutar helt med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningarna som anges nedan har iakttagits hos patienter med artros som anvant Celecoxib
Pfizer. Biverkningar markerade med asterisk (*) anges med den hogre frekvens som sags hos
patienter som anvande Celecoxib Pfizer for att forebygga tjocktarmspolyper. Dessa patienter tog
Celecoxib Pfizer i hoga doser och under lang tid.

Om nagot av foljande intraffar, sluta ta Celecoxib Pfizer och kontakta omedelbart lakare:

Om du upplever:

e en allergisk reaktion sdsom hudutslag, svullnad i ansikte, vasande andning eller
andningssvarigheter

e hjartproblem sasom bréstsmarta

e kraftigt magont eller tecken pa blédning i mage eller tarm, t.ex. svart eller blodflackad avfaring
eller krakning med blod i

e en hudreaktion sasom utslag, blasbildning eller fjallning

e leversvikt (symtom kan omfatta illamaende, diarré, gulsot (din hud eller dina 6gonvitor ser
gulaktiga ut))

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 anvandare av 10
o Hogt blodtryck inklusive férhdjning av redan hogt blodtryck*

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anvédndare av 10

e Hjdrtinfarkt*

Vétskeansamling i kroppen som kan orsaka svullnad i vrister, ben och/eller hander
Urinvégsinfektion

Andningssvarigheter*, bihaleinflammation, nastappa eller rinnande nasa, halsont, hosta,
forkylning, influensaliknande symtom

Yrsel, somnsvarigheter

Kréakningar*, magont, diarré, matsméaltningsproblem, vaderspénning

Utslag, klada

Muskelspénningar

Svarigheter att svalja*

Huvudvark

[llamaende

Ledvark

Forsamring av befintliga allergier

Skada vid olycksfall

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anvandare av 100
e Stroke*
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Hjartsvikt, hjartklappning, snabba hjértslag

Forandringar i levervérden vid blodprov

Foréandringar i njurvérden vid blodprov

Anemi (minskat antal réda blodkroppar, vilket kan orsaka svaghetskansla och andfaddhet)
Oro, depression, trotthet, dasighet, myrkrypningar

Okad kaliummangd i blodet (kan orsaka illamaende, trétthet, muskelsvaghet eller hjartklappning)
Nedsatt syn eller dimsyn, tinnitus, mhet i munnen, munsar, nedsatt hérsel*
Forstoppning, rapningar, magsécksinflammation (matsmaltningsproblem, magont eller
krakningar), forvarrad inflammation i mage eller tarm

Benkramper

Upphojda, kliande utslag (ndsselutslag)

Ogoninflammation

Andningssvarigheter

Missfargad hud (blamarken)

Brostsmarta (generell smarta icke relaterad till hjartat)

Ansiktssvullnad

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 1 000

Sar (blodningar) i magséck, matstrupe och tarm, brusten tarm (kan ge buksmarta, feber,
illamaende, krakningar, tarmstopp), mork eller svartfargad avforing, inflammation i
bukspottkorteln (kan ge buksmarta), inflammation i matstrupen (esofagit)

Minskad natriummangd i blodet (ett tillstdnd ként som hyponatremi)

Minskat antal vita blodkroppar (vilka hjalper till att skydda kroppen mot infektion) och blodplattar
(6kad risk for blodningar eller blamarken)

Svarighet att samordna muskelrérelserna

Forvirring, smakforandringar

Okad ljuskanslighet

Haravfall

Hallucinationer

Blodning i 6gat

Akut reaktion som kan leda till lunginflammation

Oregelbundna hjartslag

Vallningar

Blodproppar i lungornas blodkérl. Symtom kan vara plétslig andndd, skarpa smértor vid andning
eller kollaps

Blodning i mage eller tarm (kan ge blodig avforing eller krdkningar), tarminflammation
Allvarlig leverinflammation (hepatit). Symtomen kan vara illamaende, diarré, gulsot (gulfargning
av hud eller 6gon), mork urin, blek avforing, okad blodningsbenagenhet, klada eller frossa

Akut njursvikt

Menstruationsrubbningar

Svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga, eller svalg, vasande andning eller svaljsvarigheter

Mycket séallsynta: kan forekomma hos upp till 1 anvédndare av 10 000

Allvarliga hudreaktioner (inklusive anafylaktisk chock, som kan vara livshotande)

Allvarliga hudtillstdnd sdsom Stevens-Johnsons syndrom, exfoliativ dermatit och toxisk epidermal
nekrolys (som kan ge utslag, blasbildning eller fjallning av huden) och akut hudutslagsliknande
generaliserad pustulos (rétt, svullet omrade med manga sma varblasor)

En fordrojd allergisk reaktion med mojliga symtom som utslag, svullnad i ansiktet, feber, svullna
kortlar och onormala testresultat (t.ex. vid levertester och blodcellstester (eosinofili, en typ av
Okad méngd vita blodkroppar))

Hjéarnblédning, som kan vara livshotande

Hjéarnhinneinflammation (inflammation i hjarn- och ryggmaérgshinnorna)

Leversvikt, leverskada och allvarlig leverinflammation (fulminant hepatit) (nagra fall med dadlig
utgang eller som kravt levertransplantation). Symtomen kan vara illaméaende, diarré, gulsot
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(qulfargning av hud eller 6gon), mork urin, blek avforing, 6kad blédningsbenagenhet, klada eller
frossa

e Leverproblem (t.ex. kolestas och kolestatisk hepatit, som kan atféljas av symtom som missfargad
avforing, illamaende och gul hud eller gula 6gon)

¢ Njurinflammation och andra njurproblem (t.ex. nefrotiskt syndrom och minimal change disease

som kan atfoljas av symtom som vatskeretention (6dem), skummig urin, trotthet och aptitloshet)

Forsamrad epilepsi (eventuellt 6kat antal kramper och/eller 6kad svarighetsgrad)

Delvis eller hel synforlust, orsakat av blockering av ett blodkarl i 6gat

Inflammation i blodkarlen (kan ge feber, vark, morklila flackar i huden)

Brist pa alla blodceller (kan orsaka trétthet, 6ka benagenheten att fa blamarken, ofta

férekommande néasblod och dkad infektionsrisk)

Muskelvérk och svaghet

e Forsamrat luktsinne

e  Smakforlust

Ingen kand frekvens: (forekomst kan inte beraknas fran tillgangliga data)
e Minskad fertilitet hos kvinnor, som oftast &r évergaende vid avslutad behandling

I kliniska studier av andra tillstand &n artros eller ledbesvar, déar Celecoxib Pfizer togs i doser
om 400 mg dagligen i upp till 3 &r, har dessutom foljande biverkningar iakttagits:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anvéandare av 10

e  Hjartproblem: kérlkramp (brostsmérta)

e  Magproblem: irriterad tjocktarm (kan omfatta buksmarta, diarré, matsmaltningsproblem,
véaderspéanning)

e Njursten (kan ge vark i mage eller rygg, blod i urinen), urintrangningar

e Viktuppgang.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anvandare av 100

e  Djup ventrombos (blodpropp, vanligen i benen, som kan ge vark, svullnad eller rodnad i vaden
eller andningssvarigheter)

e  Magproblem: maginfektion (vilket kan orsaka irritation och sar i mage och tarm)

e  Fraktur i underarm/underben

e  Baltros, hudinfektion, eksem (torra kliande utslag), lunginflammation (hosta, feber,
andningssvarigheter)

e Synnedsattning orsakad av sma flackar i synfaltet, yrsel orsakad av besvar i innerorat, omt,
inflammerat eller blédande tandkott, munsar

e  Behov att kissa ofta pa natten, blédning fran hemorrojder, orolig tarm

e Fettknolar i underhuden, ganglion (ofarliga svullnader i hand- och fotledssenor), talsvarigheter,
underlivsblodning, dmhet i brésten

e Okad natriummangd i test resultat frén blod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Celecoxib Pfizer ska forvaras
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa blisterférpackningen och kartongen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar celecoxib. Varje kapsel innehaller 100 mg eller 200 mg celecoxib.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, povidon, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat. Kapselskalet innehaller gelatin, titandioxid E171, natriumlaurilsulfat och
sorbitanmonolaurat. Tryckfargen innehaller shellack, propylenglykol, indigokarmin E132 (100 mg
kapsel), jarnoxid E172 (200 mg kapsel).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Celecoxib Pfizer finns som kapslar.

Ogenomskinliga, vita med tva bla rander, markta med 7767 och 100 (Celecoxib Pfizer 100 mg).
Ogenomskinliga, vita med tva gula rander, markta med 7767 och 200 (Celecoxib Pfizer 200 mg).

Kapslarna ar forpackade i klara eller ogenomskinliga PVC-blister eller aluminiumblister.

Celecoxib Pfizer finns i férpackningar om 2, 5, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 10x10, 10x30, 10x50,
1x50 (endos), 1x100 (endos), 5x(10x10).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederlanderna

Lokal foretradare
Pfizer Oy
Tel: (09) 4300 40

Tillverkare

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35
89257 lllertissen
Tyskland

eller
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1
79090 Freiburg

17



Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 21.4.2021.
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