Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Celebra 100 mg kovat kapselit
Celebra 200 mg kovat kapselit

selekoksibi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldfikkeen ottamisen, silli se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Celebra on ja mihin sitd kéytetédn

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Celebra-valmistetta
Miten Celebra-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Celebra-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SR

1. Miti Celebra on ja mihin sitd kiytetiin

Celebra kuuluu lddkeaineryhméén nimelté ei-steroidaaliset tulehduskipuldédkkeet ja sen alaryhméén
nimeltd syklo-oksigenaasi 2:n (COX-2:n) estijét (koksibit). Elimistdssd muodostuu prostaglandiineja,
jotka voivat aiheuttaa kipua ja tulehdusta. Nivelreuman ja nivelrikon tapaisissa sairauksissa
prostaglandiineja muodostuu tavallista enemmén. Celebra vihentda prostaglandiinien muodostumista
ja lievittad siten kipua ja tulehdusta.

Celebra-valmistetta kéytetédn aikuisille nivelreuman, nivelrikon ja selkirankareuman oireiden
lievitykseen.

Ladkkeesi pitdisi helpottaa oireitasi jo muutaman tunnin sisélld ensimméisen annoksen ottamisesta,
mutta selekoksibin tdydellisen vaikutuksen ilmenemiseen saattaa kulua useita paivii.

Selekoksibia, jota Celebra sisiltdé, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Celebra-valmistetta

Ladkari on méidrannyt sinulle Celebra-valmistetta. Seuraavien tietojen avulla saat Celebra-hoidostasi
parhaan mahdollisen tuloksen. Jos sinulla on lisikysymyksié, kddnny l14édkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Al ota Celebra-valmistetta
Kerro ladkérille, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua, koska télloin sinun ei pitéisi ottaa
Celebra-valmistetta:
e jos olet allerginen selekoksibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
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jos sinulla on ollut allerginen reaktio ldékevalmisteelle, joka kuuluu ldékeaineryhméan nimelté
sulfonamidit (esim. tietyt infektioiden hoitoon kéytettavit antibiootit)

jos sinulla on parhaillaan haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa

jos sinulla on ilmennyt asetyylisalisyylihapon tai muun tulehdusta ja kipua lievittédvéin
ladkkeen ottamisen jilkeen astmaa, nendpolyyppeja, voimakasta nenédn tukkoisuutta tai
allerginen reaktio kuten kutiseva ihottuma; kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus;
hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuna

jos olet raskaana. Jos voit tulla raskaaksi meneilldin olevan hoidon aikana, keskustele
ehkiisymenetelmistd 14dkérin kanssa

jos imetat

jos sinulla on vaikea maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen paksusuolitulehdus tai
Crohnin tauti

jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, todettu iskeeminen sydénsairaus tai
aivoverisuonisairaus; sinulla on esimerkiksi diagnosoitu syddnkohtaus, aivohalvaus tai ns.
TIA-kohtaus (ohimenevé aivoverenkiertohairio), rintakipua tai sydan- tai aivoverisuonen
tukos

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Celebra-valmistetta:

jos sinulla on aiemmin ollut haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa (ilé
kéyta Celebraa, jos sinulla on parhaillaan haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai
suolistossa)

jos kaytit asetyylisalisyylihappoa (my®6s pienten annosten kiyttd suojataksesi sydantési)
jos kaytit verihiutaleiden kokkaroitumista estivid ladkkeita

jos kaytit veren hyytymistd vihentdvia ladkkeita (esim. varfariinia/varfariinin kaltaisia tai
uusia suun kautta otettavia veren hyytymisenestoldékkeitd, esim. apiksabaania)

jos kaytdt kortikosteroideiksi kutsuttuja 14dkkeité (esim. prednisonia)

jos kaytit Celebra-valmisteen kanssa samanaikaisesti muita tulehduskipulddkkeitd kuin
asetyylisalisyylihappoa, esimerkiksi ibuprofeenia tai diklofenaakkia. Valtd niiden ladkkeiden
samanaikaista kéyttod

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

jos sydamesi, maksasi tai munuaisesi eivdt toimi hyvin, jolloin 1d4kéri voi haluta seurata
vointiasi sddnnollisesti

jos kehoosi kertyy nestetté (esim. turvotusta nilkoissa ja jaloissa)

jos sinulla on elimiston kuivumistila, esimerkiksi sairauden, ripulin tai
nesteenpoistolddkkeiden (poistavat elimistoon kertynyttd ylimaardistd nestettd) kdyton vuoksi
jos sinulla on ollut vaikea allerginen reaktio tai vaikea ihoreaktio jollekin ladkkeelle

jos tunnet olosi sairaaksi infektion vuoksi tai epdilet, ettd sinulla on jokin infektio, koska
Celebra voi peittdd kuumeen tai muut infektion ja tulehduksen merkit

jos olet yli 65-vuotias, 14édkéri seuraa vointiasi sdédnnollisesti

alkoholin ja tulehduskipuldidkkeiden (NSAID) kéytto saattaa suurentaa maha-suolikanavan
sairauksien riskié.

Kuten muut tulehduskipuldikkeet (esim. ibuprofeeni tai diklofenaakki), tima lddkevalmiste voi nostaa
verenpainetta. Siksi ladkéri saattaa pyytda sinua seuraamaan verenpainettasi sdannollisesti.

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

sisdlld hoidon aloittamisesta.




Celebra saattaa vaikeuttaa raskaaksi tuloa. Kerro ladkarille, jos suunnittelet raskautta tai jos sinulla on
vaikeuksia tulla raskaaksi (katso kohta Raskaus, imetys ja hedelmallisyys).

Muut lidkevalmisteet ja Celebra
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

e dekstrometorfaani (yskénlddke)

e ACE:n estdjit, angiotensiini I -reseptorien salpaajat, beetasalpaajat ja nesteenpoistolddkkeet
(kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

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

e varfariini ja muut varfariinin kaltaiset 14ékkeet (“verta ohentavat” lddkeaineet, jotka
vihentdvit veren hyytymistd), mukaan lukien uudemmat ladkkeet, kuten apiksabaani

e litium (tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon)

o muut lddkkeet, joilla hoidetaan masennusta, unihiiriditd, kohonnutta verenpainetta tai
syddmen rytmihdirioita

e neuroleptit (joidenkin mielenterveyshéirididen hoitoon)

e metotreksaatti (nivelreuman, psoriaasin ja leukemian hoitoon)

e karbamatsepiini (epilepsian/kouristuskohtausten ja joidenkin kipu- tai masennustilojen
hoitoon)

e Dbarbituraatit (epilepsian/kouristuskohtausten ja joidenkin unihdirididen hoitoon)
siklosporiini ja takrolimuusi (immuunijérjestelmén heikentimiseen esim. elinsiirron jilkeen).

Celebraa voi kéyttdd pienen asetyylisalisyylihappo- eli aspiriiniannoksen kanssa (enintdén 75 mg/vrk).
Kysy ladkériltd neuvoa ennen kuin kaytét naitd ladkkeitd yhdessa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Al4 kiiytd Celebra-valmistetta, jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi (esim. olet hedelméllisessi
idssd etkd kayta riittdvad ehkdisyd) meneillddn olevan hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi Celebra-
hoidon aikana, keskeyté hoito ja ota yhteyttd ldékériin saadaksesi muuta hoitoa tilalle.

Imetys
Celebra-valmistetta ei saa kdyttdd imetysaikana.

Hedelmillisyys
Tulehduskipulddkkeet, kuten Celebra, saattavat vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro ldakérille, jos

suunnittelet raskautta tai jos sinulla on ongelmia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tiedosta miten Celebra vaikuttaa sinuun, ennen kuin ajat autoa tai kéytét koneita. Jos sinua huimaa tai
olet tokkurainen Celebra-valmisteen ottamisen jélkeen, 414 aja autoa &léka kéytd koneita, ennen kuin
tallaiset vaikutukset ovat hdvinneet.

Ladke voi heikentdé kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Celebra sisaltii laktoosia
Celebra siséltéé laktoosia (sokerityyppi). Jos ldédkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 144kérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.



Celebra sisiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Celebra-valmistetta otetaan

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin ldadkéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Jos arvelet tai koet, ettd Celebra-valmisteen vaikutus
on liian voimakas tai liian heikko, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Ladkari kertoo sinulle annoksesi. Koska sydanvaivoihin liittyvien haittavaikutusten riski voi suurentua
annoksen suurenemisen ja lddkkeen kéyton keston myd6td, on tirkedd, ettd kaytat pienintd mahdollista
annosta, jolla kipusi pysyy hallinnassa, ja ettd kéytét Celebraa vain niin pitkéén kuin on valttimétonta.

Antotapa

Celebra otetaan suun kautta. Voit ottaa annoksesi kellonajasta riippumatta joko ruoan kanssa tai
ilman ruokaa. Yritd kuitenkin ottaa jokainen Celebra-annoksesi samaan aikaan joka péiva.

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

Avaa kapseli pitdimalla sitd pystyasennossa niin, ettd kapselin sisdltimaét rakeet ovat kapselin alaosassa,
purista yldosaa varovasti ja kierrd se irti. Varo, etteivét rakeet putoa kapselin alaosasta avatessasi

kapselia. Ald pureskele tai murskaa rakeita.

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

Suositeltu annos

Nivelrikko: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa l4aékéri voi suurentaa annoksen
enintddn 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 ladkéri voi suurentaa annoksen
enintddn 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

e yksi 100 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Selkarankareuma: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Tarvittaessa 1adkari voi suurentaa
annoksen enintddn 400 mg:aan vuorokaudessa.

Tavanomainen annos on:

o yksi 200 mg:n kapseli kerran vuorokaudessa tai

e yksi 100 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Munuais- tai maksavaivat: Varmista, etti 1adkari tietdd, jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja,
koska tdll6in annostasi on ehkéd pienennettiva.

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

Ali ota Celebra-valmistetta yli 400 mg:aa vuorokaudessa.
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Kaytto lapsille
Celebra on tarkoitettu vain aikuisille; sité ei saa kéyttéd lapsille.

Jos otat enemméin Celebra-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota kapseleita vain sen verran kuin 1ddkéari on madrannyt. Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen
tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota
ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Celebra-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksesi, ota se heti kun muistat asian. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Celebra-valmisteen kiyton

Celebra-hoidon lopettaminen ékillisesti voi pahentaa oireitasi. Ali lopeta Celebra-valmisteen kiytto,
ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin. Ladkéri voi pyytéé sinua pienentdméédn annosta muutaman
paivan kuluessa, ennen kuin lopetat ladkkeen kdyton kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niiti saa.
Seuraavassa lueteltuja haittavaikutuksia on havaittu Celebra-valmistetta kiyttéineilli
niveltulehduspotilailla. Tdhdelld (*) merkittyji haittavaikutuksia ilmeni enemmiin potilailla,

jotka kayttiviit Celebra-valmistetta paksusuolen polyyppien estoon. Niihin tutkimuksiin
osallistuneet potilaat kiyttivit Celebra-valmistetta suurina annoksina pitkin aikaa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavassa mainittu, lopeta Celebra-valmisteen kiytto ja ota heti
yhteytti lddKkériin:

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

. sydédnvaivat, kuten rintakipu

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

° thoreaktio, kuten ihottuma, ihon rakkulointi tai kesiminen

maksan vajaatoiminta (oireita voivat olla pahoinvointi, ripuli, keltaisuus [ihosi tai
silménvalkuaisesi nayttda kellertivilti]).

Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 potilaalla kymmenesti
e korkea verenpaine, mukaan lukien verenpainetaudin paheneminen.*

Yleiset: voi esiintyi alle 1 potilaalla kymmenesti
e sydiankohtaus*
e nesteen kertyminen kehoon, mika aiheuttaa nilkkojen, jalkojen ja/tai kdsien turvotusta
e virtsatieinfektiot
e hengenahdistus*, poskiontelotulehdus (poskiontelotulehdus tai -infektio, poskionteloiden
tukkoisuus tai kipu), nenén tukkoisuus tai nuhamainen vuoto, kurkkukipu, yska, vilustuminen,
vilustumista muistuttavat oireet
huimaus, univaikeudet
oksentelu*, mahakipu, ripuli, ruoansulatushiiriét, ilmavaivat
ihottuma, kutina
lihasjaykkyys



nielemisvaikeus*

padnsérky

pahoinvointi (huonovointisuus)

nivelkivut

jo olemassa olevien allergioiden paheneminen
tapaturma.

Melko harvinaiset: voi esiintyé alle 1 potilaalla sadasta

aivohalvaus*

syddmen vajaatoiminta, syddmentykytys (syddmenlyontien tiedostaminen), nopea
syddmensyke

poikkeavuudet maksaan liittyvissd verikokeissa

poikkeavuudet munuaisiin liittyvisséd verikokeissa

anemia (punasolujen niukkuus, miké voi aiheuttaa uupumusta ja hengéstymista)
ahdistuneisuus, masennus, visymys, tokkuraisuus, ihon kihelmdinti (pistely)

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

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

ummetus, royhtéily, mahatulehdus (ruoansulatushéiriot, mahakipu tai oksentelu), maha- tai
suolistotulehduksen paheneminen

jalkakrampit

koholla oleva kutiseva ihottuma

silmétulehdus

hengitysvaikeudet

ihon vérjdytyminen (mustelmat)

rintakipu (yleistynyt kipu, joka ei liity syddmeen)

kasvojen turpoaminen.

Harvinaiset: voi esiintyi alle 1 potilaalla tuhannesta

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

matala natriumpitoisuus veressi (tilaa kutsutaan hyponatremiaksi)

valkosolujen (suojaavat elimistod infektioilta) madran vidheneminen tai verihiutaleiden maéran
védheneminen (suurentaa verenvuodon tai mustelmien riskié)

lihasten yhteistoimintah&irid

sekavuus, makuaistin muutokset

lisddntynyt valoherkkyys

hiustenléhtd

hallusinaatiot

verenvuoto silméissé

akuutti reaktio, joka saattaa johtaa keuhkotulehdukseen

epasaannollinen syddmensyke

punoitus ja kuumoitus

veritulppa keuhkoverisuonissa. Oireina saattaa olla dkillistd hengédstyneisyyttd, terdvai kipua
hengitettdessd 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 silménvalkuaisten kellertiminen), virtsan tummuminen, ulosteen
vaaleneminen, verenvuototaipumus, kutina tai vilunvéristykset.

akuutti munuaisten vajaatoiminta

kuukautishairiot

kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen, tai nielemisvaikeudet.
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Hyvin harvinaiset: voi esiintyé alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta

vakavat allergiset reaktiot (mukaan lukien mahdollisesti kuolemaan johtava anafylaktinen
sokki)

vakavat ihosairaudet kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma4, hilseileva ihotulehdus ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (voi aiheuttaa ihottumaa, ihon rakkulointia tai kesimistd) ja
dkillinen yleistynyt mérkdrakkulainen ihottuma (oireita ovat turvonnut punainen ihoalue, jossa
on runsaasti pienid markéarakkuloita)

viivastynyt allerginen reaktio, jonka mahdollisia oireita voivat olla mm. ihottuma, kasvojen
turvotus, kuume, suurentuneet imusolmukkeet ja epdnormaalit testitulokset [esim. maksa-
arvoissa ja verisoluméiérityksissé (eosinofilia, tietyntyyppinen valkosolujen miérian
lisdéntyminen veressd)]

kuolemaan johtava aivoverenvuoto

aivokalvontulehdus (aivoja ja selkdydintd ymparoivéan 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 silménvalkuaisten kellertdminen), virtsan
tummuminen, ulosteen vaaleneminen, verenvuototaipumus, kutina tai vilunviristykset.
maksaongelmat (kuten kolestaasi ja kolestaattinen hepatiitti, joiden oireina saattaa olla
vérjiytynyt uloste, pahoinvointi ja ihon tai silmdnvalkuaisten kellertiminen)
munuaistulehdus ja muut munuaisongelmat (kuten nefroottinen oireyhtymaé ja minimal
changes”-tauti, joiden oireina saattaa olla nesteen kertyminen (turvotus), kuohuva virtsa,
viasymys ja ruokahaluttomuus)

epilepsian paheneminen (kohtausten mahdollinen tiheneminen ja/tai vaikeutuminen)

silmén valtimon tai laskimon tukkeutuminen, miké johtaa osittaiseen tai tdydelliseen
nddnmenetykseen

verisuonitulehdus (voi aiheuttaa kuumetta, sarkyé, purppuranpunaisia l4iskié ihoon)
punasolu-, valkosolu- ja verihiutaleméirien viheneminen (voi aiheuttaa visymysta,
mustelmataipumusta, nendverenvuotojen lisdidntymisti ja infektioriskin suurenemista)
lihaskipu ja -heikkous

hajuaistin heikkeneminen

makuaistin menetys.

Esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

naisilla heikentynyt hedelméllisyys, miké on tavallisesti palautuvaa lopetettaessa ladkkeen
kaytto.

Kliinisissa tutkimuksissa on liséiksi havaittu seuraavia haittavaikutuksia, jotka eiviit liittyneet
niveltulehdukseen tai muihin senkaltaisiin vaivoihin ja joissa kiiytetty Celebra-annos oli
400 mg/vrk enintiiin 3 vuotta:

Yleiset: voi esiintyi alle 1 potilaalla kymmenesti

sydédnvaivat: rasitusrintakipu

mahavaivat: drtyvéan suolen oireyhtyma (voi aiheuttaa mahakipua, ripulia,
ruoansulatushdiriditd, ilmavaivoja)

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

Melko harvinaiset: voi esiintyé alle 1 potilaalla sadasta

syvi laskimotukos (verihyytyma tavallisesti alaraajassa, miké voi aiheuttaa kipua, turvotusta
tai punoitusta pohkeessa tai hengitysvaikeuksia)

mahavaivat: mahainfektio (voi aiheuttaa arsytystd ja haavaumia mahalaukussa ja suolistossa)
alaraajan murtuma

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



o nidkokentdssa pilkkuja (lasiaiskellujia), jotka sumentavat tai heikentavit ndkokykyaé,
sisdkorvaongelmista johtuva kiertohuimaus, ikenien aristus, tulehdus tai verenvuoto, suun
haavaumat

e liiallinen virtsaamistarve 0isin, verta vuotavat perapukamat, lisddntynyt ulostamistarve

e rasvakyhmyt ihossa tai muualla, hyvanlaatuinen gangliosolukasvain (ganglioneurooma)
(aiheuttaa vaaratonta turvotusta kédden ja jalkaterdn nivelissé ja jénteissa tai niiden ymparilld),
puhevaikeus, epanormaali tai hyvin runsas verenvuoto emaéttimesté, rintojen kosketusarkuus

e korkeat natriumtasot verikokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Celebra-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titi ldikettd ldpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Siilytd alle 30 °C:ssa.

Léadkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Celebra siséltia

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

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

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Celebra on kapseli.

Lépikuultamaton, valkoinen kapseli, jossa on kaksi sinisté raitaa ja merkinnit 7767 ja 100 (Celebra
100 mg).

Lapikuultamaton, valkoinen kapseli, jossa on kaksi kullanvirista raitaa ja merkinndt 7767 ja 200
(Celebra 200 mg).

Kapselit on pakattu kirkkaaseen tai ldpikuultamattomaan PVC/alumiinildpipainopakkaukseen.

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


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstitte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg

Saksa

tai

Klocke Verpackungs-Service GmbH
Max-Becker-Str. 6

76356 Weingarten (Baden)

Saksa

tai

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1

Komarom, 2900

Unkari

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.11.2023.
Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Celebra 100 mg hirda kapslar
Celebra 200 mg hirda kapslar

celecoxib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féoljande
Vad Celebra dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Celebra

Hur du tar Celebra

Eventuella biverkningar

Hur Celebra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AL e

1. Vad Celebra ar och vad det anviinds for

Celebra tillhor en ldkemedelsgrupp som kallas icke-steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID), och
mer bestdmt till undergruppen himmare av cyklooxygenas-2 (COX-2-hdmmare). Din kropp
producerar prostaglandiner som kan orsaka smérta och inflammation och vid tillstind som
ledgangsreumatism och artros bildar din kropp mer av dem. Celebra verkar genom att minska
produktionen av prostaglandiner och minskar ddrmed smartan och inflammationen.

Celebra anvinds hos vuxna for symtomlindring vid behandling av kronisk ledgingsreumatism,
artros och pelvospondylit (Mb. Bechterews, en reumatisk ryggsjukdom).

Du kan forvénta 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 Celebra kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Celebra

Du har ordinerats Celebra av din ldkare. Foljande information hjélper dig att fa bista resultat av
behandlingen. Om du har ytterligare fragor véand dig till din ldkare eller apotekspersonal.

Ta inte Celebra
Tala om for din ldkare om nagot av foljande géller for dig eftersom patienter med dessa tillstand inte
ska ta Celebra.
« om du &r allergisk mot celecoxib eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har fatt en allergisk reaktion mot en grupp lakemedel som kallas ”’sulfonamider”
(t.ex. vissa antibiotika som anvénds for behandling av infektioner)
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om du for niarvarande har sar eller blodning i mage/tarm

om du har fatt astma, néspolyper, svar nédstédppa eller en allergisk reaktion sasom kliande
hudutslag, svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals, andningssvarigheter eller vasande
andning efter det att du tagit acetylsalicylsyra eller ndgot annat inflammations- och
smartdimpande ldkemedel (NSAID)

om du &r gravid. Om du kan ténkas bli gravid under pagaende behandling bor du diskutera
lampliga preventivmetoder med din ldkare

om du ammar

om du har en allvarlig leversjukdom

om du har en allvarlig njursjukdom

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

om du har hjartsvikt eller kdnd ischemisk hjartsjukdom eller sjukdom i hjarnans blodkaérl,
t.ex. om du har haft en hjértattack, stroke, tillfélligt minskat blodflode till hjérnan (ocksé
ként som “mini-stroke”), kirlkramp eller fortrdngning i blodkérlen till hjartat eller hjarnan
om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kirlsjukdom) eller om du
har opererats i blodkérlen i benen

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

om du tidigare haft sér eller blodning i mage eller tarm (ta inte Celebra om du for
nirvarande har sér eller blodning i mage eller tarm)

om du tar acetylsalicylsyra (dven vid laga doser i syfte att skydda hjéartat)

om du tar ladkemedel som minskar bildning av blodpléttar

om du tar lakemedel for att minska blodproppsbildning (t.ex. warfarin/warfarin-liknande
antikoagulantia eller nya, orala blodfértunnande ldkemedel, t.ex. apixaban)

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

om du tar Celebra samtidigt som andra NSAID (férutom acetylsalicylsyra), sdsom ibuprofen
eller diklofenak. Samtidig anvéndning av dessa likemedel bor undvikas

om du roker, har diabetes, forhojt blodtryck eller forhojt kolesterolvarde

om ditt hjirta, lever eller njurar inte fungerar ordentligt, din ldkare kan dé vilja kontrollera
dig regelbundet

om du har vitskeansamling i kroppen (sdsom svullna vrister och fotter)

om du &r uttorkad, t.ex. pa grund av krdakningar, diarré eller om du tar urindrivande
lakemedel (for att behandla vitskeansamling i kroppen)

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

om du har en infektion, eller missténker att du har en infektion, eftersom Celebra kan dolja
feber eller andra tecken pé infektion och inflammation

om du dr 6ver 65 ar kommer din ldkare att kontrollera dig regelbundet

intag av alkohol och NSAID kan 6ka risken for magtarmbesvéar

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

Vissa fall av allvarliga leverreaktioner har rapporterats efter anvandning av celecoxib, sdsom allvarlig
leverinflammation, leverskada, leversvikt (nagra fall med dodlig utgang, eller som kravt
levertransplantation). I de fall da tid foér symtomdebut rapporterats, sags de flesta allvarliga
leverreaktionerna inom en méanad fran paborjad behandling.

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

Andra liikemedel och Celebra
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel:

Dextrometorfan (anvinds for behandling av hosta)
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o ACE-hdmmare, angiotensin II-hdmmare, betablockerare och vitskedrivande medel (anvands
mot hogt blodtryck och hjartsvikt)

»  Flukonazol och rifampicin (anvidnds mot svamp- och bakterieinfektioner)

«  Warfarin eller andra warfarinliknande ldkemedel (blodfortunnande ldkemedel som minskar
blodkoagulationen) inklusive nyare ldkemedel som apixaban

o Litium (anvénds for behandling av vissa typer av depression)

e Andra lidkemedel mot depression, somnstorningar, hogt blodtryck eller oregelbundna
hjartslag

« Neuroleptika (anvands for behandling av vissa psykiska sjukdomstillstand)

» Metotrexat (anvinds for behandling av reumatisk ledsjukdom, psoriasis och leukemi)

» Karbamazepin (anvénds for behandling av epilepsi/kramper och vissa former av smarta eller
depression)

» Barbiturater (anvénds for behandling av epilepsi/kramper och vissa sdmnstérningar)

» Ciklosporin och takrolimus (anvénds for att ddmpa immunforsvaret, t.ex. efter
transplantationer)

Celebra kan tas tillsammans med en lag dos av acetylsalicylsyra (75 mg eller mindre per dag). Fraga
din ldkare om rad innan du tar dessa likemedel samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet

Celebra far inte anvdndas 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 Celebra ska du avbryta behandlingen och kontakta din lékare for att fi annan
behandling.

Amning
Celebra far inte anvéndas vid amning.

Fertilitet
NSAID inklusive Celebra kan gora det svérare att bli gravid. Tala om for din ldkare om du planerar att
bli gravid eller har problem att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du bor veta hur du reagerar pa Celebra innan du kor bil eller anvénder maskiner. Om du kénner dig yr
eller dasig efter det att du tagit Celebra, kor inte bil och anvénd inte maskiner forrdn dessa effekter
avtagit.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Celebra innehéller laktos

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

Celebra innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Celebra
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Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ér oséker. Om du tror eller kénner att effekten av Celebra ar for stark eller for
svag, tala med din lakare eller apotekspersonalen.

Din ldkare talar om for dig vilken dos du ska ta. Eftersom risken for hjartbiverkningar kan dka vid
hoga doser och langtidsbehandling, dr det viktigt att du inte tar hogre dos eller anvinder Celebra under

langre tid 4n du behdver for att kontrollera symtomen.

Administreringssétt:

Celebra ar for oral anvindning (ska sviljas). Din dos kan tas niar 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 strds pa en struken tesked med halvfast
mat (t.ex. kallt eller rumsvarmt dppelmos, risvilling, yoghurt eller mosad banan) och svéljas
omedelbart tillsammans med cirka 240 ml vatten.

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

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

Rekommenderad dos:

Vid artros dr den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilket kan dkas till hogst 400 mg om din
lakare bedomer att det 4r nddvandigt.

Den vanliga dosen ér:

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

e en kapsel om 100 mg tva gdnger om dagen.

Vid kronisk ledgdngsreumatism &r den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilket kan okas till
hogst 400 mg om din ldkare bedomer att det &r nodvandigt.

Den vanliga dosen ér:

e en kapsel om 100 mg tva gdnger om dagen.

Vid pelvospondylit 4r den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilket kan 6kas till hdgst 400 mg
om din ldkare bedomer att det dr nddvandigt.

Den vanliga dosen ér:

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

e en kapsel om 100 mg tva gadnger om dagen.

Njur- eller leversvikt: Om du har njur- eller leversvikt ska du tala om det for din ldkare eftersom du
kan behova ta en légre dos.

Aldre personer, sirskilt de som viger mindre in 50 kg: Om du #r 6ver 65 ar, och i synnerhet om du
véiger mindre &n 50 kg, kan din l&kare vilja kontrollera dig noggrannare.

Du ska inte ta mer d4n 400 mg dagligen.

Anvindning hos barn: Celebra ir endast avsett for vuxna och ska inte anvéindas till barn.

Om du har tagit for stor méingd av Celebra

Ta inte fler kapslar &n din ldkare ordinerat dig. Om du fétt i dig for stor méngd ldkemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen

(tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.
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Om du har glomt att ta Celebra
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 Celebra

Om du pl6tsligt avslutar behandlingen med Celebra kan symtomen forvirras. Sluta inte att ta Celebra,
savida inte din ldkare séger 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 ladkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna som anges nedan har iakttagits hos patienter med artros som anvént Celebra.
Biverkningar markerade med asterisk (*) anges med den hogre frekvens som siags hos patienter
som anvinde Celebra for att forebygga tjocktarmspolyper. Dessa patienter tog Celebra i hoga
doser och under ling tid.

Om nagot av foljande intréiffar, sluta ta Celebra och kontakta omedelbart likare:

Om du upplever:

e en allergisk reaktion sdsom hudutslag, svullnad i ansikte, visande andning eller
andningssvérigheter

e hjirtproblem sdsom brostsméirta

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

e en hudreaktion sasom utslag, blasbildning eller fjéllning

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

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler {in 1 anvindare av 10
e Hogt blodtryck inklusive forhojning av redan hogt blodtryck™®

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anviindare av 10

e Hjirtinfarkt*

Vitskeansamling i kroppen som kan orsaka svullnad i vrister, ben och/eller hinder
Urinvégsinfektion

Andningssvarigheter®, bihdleinflammation, néstéppa eller rinnande nisa, halsont, hosta,
forkylning, influensaliknande symtom

Yrsel, somnsvéarigheter

Krékningar*, magont, diarré¢, matsméltningsproblem, viderspanning

Utslag, klada

Muskelspéanningar

Svérigheter att svélja*

Huvudvirk

Illaméende

Ledvérk

Forsamring av befintliga allergier

Skada vid olycksfall

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

Foréndringar i levervérden vid blodprov

Foréndringar i njurvirden vid blodprov

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

Okad kaliummingd i blodet (kan orsaka illaméende, trotthet, muskelsvaghet eller hjirtklappning)
Nedsatt syn eller dimsyn, tinnitus, 6mhet i munnen, munsér, nedsatt horsel*
Forstoppning, rapningar, magsécksinflammation (matsmaéltningsproblem, magont eller
krékningar), forvirrad inflammation i mage eller tarm

Benkramper

Upphojda, kliande utslag (nédsselutslag)

Ogoninflammation

Andningssvarigheter

Missfirgad hud (blamérken)

Brostsmirta (generell smirta icke relaterad till hjartat)

Ansiktssvullnad

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 anviindare av 1 000

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

Minskad natriummaéngd i blodet (ett tillstind ként som hyponatremi)

Minskat antal vita blodkroppar (vilka hjélper till att skydda kroppen mot infektion) och blodplttar
(6kad risk for blodningar eller blamérken)

Svérighet att samordna muskelrdrelserna

Forvirring, smakforiandringar

Okad ljuskénslighet

Haravfall

Hallucinationer

Blodning i 6gat

Akut reaktion som kan leda till lunginflammation

Oregelbundna hjértslag

Vallningar

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

Blodning i mage eller tarm (kan ge blodig avforing eller krikningar), tarminflammation
Allvarlig leverinflammation (hepatit). Symtomen kan vara illaméende, diarré, gulsot (gulfdrgning
av hud eller 6gon), mork urin, blek avforing, 6kad blodningsbenégenhet, klada eller frossa

Akut njursvikt

Menstruationsrubbningar

Svullnad i ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg, visande andning eller svéljsvarigheter

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 anviindare av 10 000

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

Allvarliga hudtillstand sdsom Stevens-Johnsons syndrom, exfoliativ dermatit och toxisk epidermal
nekrolys (som kan ge utslag, blasbildning eller fjallning av huden) och akut hudutslagsliknande
generaliserad pustulos (r6tt, svullet omrdde med manga sma varbléasor)

En fordr6jd allergisk reaktion med mdjliga symtom som utslag, svullnad i ansiktet, feber, svullna
kortlar och onormala testresultat (t.ex. vid levertester och blodcellstester (eosinofili, en typ av
Okad miangd vita blodkroppar))

Hjarnblodning, som kan vara livshotande

Hjarnhinneinflammation (inflammation i hjarn- och ryggmérgshinnorna)

Leversvikt, leverskada och allvarlig leverinflammation (fulminant hepatit) (ndgra fall med dodlig
utgang eller som kravt levertransplantation). Symtomen kan vara illamaende, diarré, gulsot

15



(gulfargning av hud eller 6gon), mork urin, blek avforing, 6kad blodningsbendgenhet, klada eller
frossa

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

e Njurinflammation och andra njurproblem (t.ex. nefrotiskt syndrom och minimal change disease
som kan atfoljas av symtom som vétskeretention (6dem), skummig urin, trétthet och aptitloshet)

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

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

e Inflammation i blodkérlen (kan ge feber, vérk, morklila flackar i huden)

e Brist pa alla blodceller (kan orsaka trotthet, 6ka benédgenheten att fa bldmérken, ofta
forekommande nésblod och dkad infektionsrisk)

e Muskelvirk och svaghet

e Forsamrat luktsinne

e  Smakforlust

Ingen kéind frekvens: (forekomst kan inte beriiknas fran tillgingliga data)
e Minskad fertilitet hos kvinnor, som oftast &r 6vergaende vid avslutad behandling

I kliniska studier av andra tillstind fn artros eller ledbesvér, dir Celebra togs i doser om
400 mg dagligen i upp till 3 ar, har dessutom foljande biverkningar iakttagits:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 10

o  Kaérlkramp (brostsmaérta)

e  Irriterad tjocktarm (kan omfatta buksmarta, diarré, matsméaltningsproblem, viderspanning)
e Njursten (kan ge virk i mage eller rygg, blod i urinen), urintringningar

e  Viktuppgéng.

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

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

e Maginfektion (vilket kan orsaka irritation och sar i mage och tarm)

e  Fraktur i underarm/underben

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

e Synnedsittning orsakad av sma flackar i synfiltet, yrsel orsakad av besvér i innerorat, dmt,
inflammerat eller blédande tandkott, munséar

e Behov att kissa ofta pa natten, blodning fran hemorrojder, orolig tarm
Fettknolar i underhuden, ganglion (ofarliga svullnader i hand- och fotledssenor), talsvarigheter,
underlivsblodning, dmhet i brosten

e Okad natriummingd i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Celebra ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr celecoxib. Varje kapsel innehéller 100 mg eller 200 mg celecoxib.
Ovriga innehallsimnen #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).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Celebra finns som kapslar.

Ogenomskinliga, vita med tva bla rdnder, méirkta med 7767 och 100 (Celebra 100 mg).
Ogenomskinliga, vita med tva gula rander, mérkta med 7767 och 200 (Celebra 200 mg).

Kapslarna dr forpackade i klara eller ogenomskinliga PVC/aluminiumblister.

Celebra finns i forpackningar 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 marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederldnderna

Lokal foretradare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Tyskland

eller

Klocke Verpackungs-Service GmbH
Max-Becker-Str. 6

76356 Weingarten (Baden)
Tyskland
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eller

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1

Komarom, 2900

Ungern

Denna bipacksedel dindrades senast 28.11.2023.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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