Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Celecoxib STADA 100 mg kapseli, kova
Celecoxib STADA 200 mg kapseli, kova
selekoksibi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laédkkeen ottamisen, silla se siséltaa

sinulle tarkeita tietoja.
- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Celecoxib Stada on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Celecoxib Stada -valmistetta
3. Miten Celecoxib Stada -valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Celecoxib Stada -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Celecoxib Stada on ja mihin sita kayte taan

Celecoxib Stada -valmistetta kaytetddn nivelreuman, nivelrikon ja selkérankare uman oireiden
lievitykseen aikuisilla.

Celecoxib Stada kuuluu la&keainerynméén nimeltd ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet ja sen alaryhméén
nimeltd COX-2-estéjat (koksibit). Elimistdssd muodostuu prostaglandiineja, jotka voivat aiheuttaa kipua ja
tulehdusta. Nivelreuman ja nivelrikon tapaisissa sairauksissa prostaglandiineja muodostuu tavallista
enemman. Celecoxib Stada vahentda prostaglandiinien muodostumista ja lievittda siten kipua ja tulehdusta.

Selekoksibia, jota Celecoxib Stada sisaltédd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin t&ssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ala ota Celecoxib Stada -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on ollut allerginen reaktio ladkevalmisteelle, joka kuuluu ladkeaineryhmaan nimelté
sulfonamidit (esim. tietyt infektioiden hoitoon kéytettavat antibiootit)

- jos sinulla on parhaillaan haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa

- jos sinulla on ilmennyt asetyylisalisyylihapon tai muun tulehdusta ja kipua lievittavan la&dkkeen
ottamisen jélkeen astmaa, nendpolyyppeja, voimakasta nenén tukkoisuutta tai allerginen reaktio kuten
kutiseva ihottuma; kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus; hengitysvaikeudet tai hengityksen
vinkuna

- jos olet raskaana. Jos voit tulla raskaaksi meneillddn olevan hoidon aikana, keskustele
ehkéisymenetelmistd laakarin 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 sydéansairaus tai aivoverisuonisairaus; sinulla
on esimerkiksi diagnosoitu sydankohtaus, aivohalvaus tai ns. TIA-kohtaus (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio), rintakipua tai sydan- tai aivoverisuonen tukos

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

Varoitukset javarotoimet

Keskustele [adkarin kanssa ennen kuin otat Celecoxib Stada -valmistetta:

- jos sinulla on aiemmin ollut haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa

- jos kaytat asetyylisalisyylihappoa (myos pienten annosten kayttd suojataksesi sydantasi)

- jos kaytat veren hyytymistd vahentavia ladkkeitd (esim. varfariinia)

- jos kaytat Celecoxib Stada -valmisteen kanssa samanaikaisesti muita tulehduskipuldékkeitd kuin
asetyylisalisyylinappoa, esimerkiksi ibuprofeenia tai diklofenaakkia. Valta néiden ladkkeiden
samanaikaista kayttoa

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

- jos sydédmesi, maksasi tai munuaisesi ei toimi hyvin, jolloin l&&kari voi haluta seurata vointiasi
séénnollisesti

- jos kehoosi kertyy nestetta (esim. turvotusta nilkoissa ja jaloissa)

- jos sinulla on elimiston kuivumistila, esimerkiksi sairauden, ripulin tai nesteenpoistolaékkeiden
(poistavat elimistoon kertynyttd ylimaaraista nestettd) kayton vuoksi

- jos sinulla on ollut vaikea allerginen reaktio tai vaikea ihoreaktio jollekin la&kkeelle

- jos tunnet olosi sairaaksi infektion vuoksi tai epéilet, etté sinulla on jokin infektio, koska Celecoxib
Stada voi peittdd kuumeen tai muut infektion ja tulehduksen merkit

- jos olet yli 65-vuotias, jolloin laakari voi haluta seurata vointiasi sdannéllisesti.

Kuten muut tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni tai diklofenaakki), tdmé ladkevalmiste voi nostaa
verenpainetta. Siksi 1a&kari saattaa pyytaa sinua seuraamaan verenpainettasi sdannollisesti.

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 ilme nivat
kuukauden sisalla hoidon aloittamisesta.

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

Muut ladkevalmisteet ja Celecoxib Stada
Jotkut la&kkeet voivat vaikuttaa toisiin laékkeisiin. Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita laakkeita.

- dekstrometorfaani (yskanlaake)

- ACE:n estéjat tai angiotensiini Il -reseptorien salpaajat (kohonneen verenpaineen ja sydamen
vajaatoiminnan hoitoon)

- diureetit (elimistéon kertyneen ylimadréisen nesteen poistoon)

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

- varfariini ja muut suun kautta otettavat veren hyytymiseen vaikuttavat lidkkeet (”verta ohentavat”
ladkeaineet, jotka vahentavat veren hyytymistd)

- litium  (tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon)

- muut la&kkeet, joilla hoidetaan masennusta, unihdiriéitd, kohonnutta verenpainetta tai sydamen
rytmihairioita

- neuroleptit (joidenkin mielenterveyshairididen hoitoon)

- metotreksaatti (nivelreuman, psoriaasin ja leukemian hoitoon)

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

- barbituraatit (epilepsian/kouristuskohtausten ja joidenkin unihdirididen hoitoon)



- siklosporiini ja takrolimuusi (immuunijarjestelman heikentdmiseen esim. elinsiirron jalkeen).

Celecoxib Stada -valmistetta voidaan kéyttaa pienen asetyylisalisyylihnappoannoksen kanssa. Kysy ladkérilta
neuvoa ennen kuin kaytat naitd ladkkeitd yhdessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tamén la&kkeen kayttoa.

Al kayta Celecoxib Stada -valmistetta, jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi (esim. olet hedelméllisessé
iassa etkd kayta riittavaad ehkaisyd) meneillaédn olevan hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi Celecoxib Stada -
hoidon aikana, keskeyta hoito ja ota yhteyttd la4kariin saadaksesi muuta hoitoa tilalle.

Celecoxib Stada saattaa vaikeuttaa raskaaksituloa (katso kohta Varoitukset ja varotoimet).
Celecoxib Stada -valmistetta ei saa kayttaa imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tiedosta miten Celecoxib Stada vaikuttaa sinuun, ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita. Jos sinua huimaa
tai olet tokkurainen Celecoxib Stada -valmisteen ottamisen jélkeen, &l4 aja autoa alaka kayta koneita, ennen
kuin tallaiset vaikutukset ovat havinneet.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin la&kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Celecoxib Stada sisaltaa laktoosia ja natriumia
Jos laakari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen kayttamista.

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

3. Miten Celecoxib Stada -valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Koska sydanvaivoihin liittyvien haittavaikutusten riski voi suurentua annoksen suurenemisen ja laédkkeen
kayton keston myotd, on tarkedd, ettd kaytat pienintd mahdollista annosta, jolla Kipusi pysyy hallinnassa, ja
ettd kaytat Celecoxib Stada -valmistetta vain niin pitkdan kuin on valttamatonta.

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

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

Tavanomainen annos on:

o yksi 200 mg :n kapseli kerran vuorokaudessa tai

o yksi 100 mg :n kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Nivelreuma: Suositeltu annos on 200 mg vuorokaudessa (jaettuna kahteen annokseen). Tarvittaessa laékéri
voi suurentaa annoksen enintdén 400 mg :aan vuorokaudessa (jaettuna kahteen annokseen).

Tavanomainen annos on:

o yksi 100 mg kapseli kahdesti vuorokaudessa.



Jos sinulle mé&éarattya annosta ei saavuteta télla vahvuudella, téstéd ladkevalmisteesta on saatavissa myos
muita vahvuuksia. Ota yhteyttd laakariisi.

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

Tavanomainen annos on:

o yksi 200 mg:n kapseli kerran vuorokaudessa tai

o yksi 100 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa.

Maksimivuorokausiannos
Al4 ota Celecoxib Stada -valmistetta yli 400 mg:aa vuorokaudessa (nelja Celecoxib Stada 100 mg:n kapselia
tai kaksi Celecoxib Stada 200 mg:n kapselia).

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

lakkaat, erityisesti alle 50 kg painavat potilaat: Jos olet yli 65-vuotias, ja erityisesti jos painat alle 50 kg,
la4kari voi haluta seurata vointiasi tavallista tarkemmin.

Lapset: Celecoxib Stada on tarkoitettu vain aikuisille; sitd ei saa kayttaa lapsille.

Antotapa

Celecoxib Stada niellddn kokonaisina veden kera. Voit ottaa annoksesi kellonajasta riippumatta joko ruoan
kanssa tai ilman ruokaa. Yritd kuitenkin ottaa jokainen Celecoxib Stada -annoksesi samaan aikaan joka
paiva.

Jos otat enemman Celecoxib Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi
Ota kapseleita vain sen verran kuin ladkari on maarannyt.

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ce lecoxib Stada -valmistetta )
Jos unohdat ottaa annoksesi, ota se heti kun muistat asian. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Celecoxib Stada -valmisteen oton )

Celecoxib Stada -hoidon lopettaminen &killisesti voi pahentaa oireitasi. Ald lopeta Celecoxib Stada -
valmisteen kayttod, ellei ladkari kehota sinua tekeméan niin. Laakarivoi pyytaa sinua pienentdméén annosta
muutaman paivan kuluessa, ennen kuin lopetat ladkkeen kéytén kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavassa lueteltuja haittavaikutuksia on havaittu selekoksibia kéytténeilla nive ltulehduspotilailla.
Tahdella (*) merkittyja haittavaikutuksia ilme ni enemman potilailla, jotka kayttivét selekoksibia
paksusuolen polyyppien estoon. Naihin tutkimuksiin osallistuneet potilaat kayttivat suuria annoksia
pitkan aikaa.

Lopeta Celecoxib Stada -valmisteen kaytto ja ota heti yhteytta 1aékariin, jos sinullailmenee jokin
seuraavista:
- allerginen reaktio, kuten ihottuma, kasvojen turvotus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeus



sydanvaivat, kuten rintakipu

voimakas mahakipu tai miké& tahansa merkki verenvuodosta mahalaukussa tai suolistossa, kuten musta
tai verinen uloste tai veren oksentaminen

ihoreaktio, kuten ihottuma, ihon rakkulointi tai kesiminen

maksan vajaatoiminta (oireita voivat olla pahoinvointi, ripuli, keltaisuus (ihosi tai silménvalkuaisesi
nayttaa kellertaviltd)).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd):

korkea verenpaine.*

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):

sydankohtaus*

nesteen kertyminen kehoon, mik& aiheuttaa nilkkojen, jalkojen ja/tai k&sien turvotusta
virtsatieinfektiot

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

huimaus, univaikeudet

oksentelu*, mahakipu, ripuli, ruoansulatushairiét, ilmavaivat

ihottuma, kutina

lihasjaykkyys

nielemisvaikeus*

jo olemassa olevien allergioiden paheneminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):

aivohalvaus*

sydamen vajaatoiminta; sydamentykytys (sydamenlyontien tiedostaminen); nopea sydamensyke
jo entuudestaan korkean verenpaineen kohoaminen

poikkeavuudet maksaan liittyvissa verikokeissa

poikkeavuudet munuaisiin liittyvissa verikokeissa

anemia (punasolujen niukkuus, mik& voi aiheuttaa uupumusta ja hengdstymista)

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

korkeat kaliumtasot verikokeissa (voi aiheuttaa pahoinvointia, uupumusta, lihasheikkoutta tai
sydamentykytystd)

naon heikkeneminen tai sumeneminen; korvien soiminen; suukipu ja -haavaumat; kuulovaikeudet*
ummetus, réyhtaily, mahatulehdus (ruoansulatushairiét, mahakipu tai oksentelu), maha- tai
suolistotulehduksen paheneminen

jalkakrampit

koholla oleva kutiseva ihottuma.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

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

valkosolujen (suojaavat elimistod infektioilta) maaran vaheneminen, verihiutaleiden maaran
véheneminen (suurentaa verenvuodon tai mustelmien riskid)

lihasten yhteistoimintah&ir io

sekavuus, makuaistin muutokset

lisd&ntynyt valoherkkyys

hiustenlahto.

Esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin:

kuolemaan johtava aivoverenvuoto

vakavat allergiset reaktiot (mukaan lukien mahdollisesti hengenvaarallinen anafylaktinen sokki), jotka
voivat aiheuttaa ihottumaa, kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turpoamista, hengityksen
vinkunaa tai hengitysvaikeuksia; nielemisvaikeudet



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

vakavat ihosairaudet, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymad, hilseilevé ihotulehdus ja toksinen
epidermialinen nekrolyysi (voi aiheuttaa ihottumaa, ihon rakkulointia tai kesimistd) ja akillinen
yleistynyt markarakkulainen ihottuma (turvonnut punainen ihoalue, jossa runsaasti pienid
mérkarakkuloita). Viivastynyt allerginen reaktio, jonka mahdollisia oireita voivat olla mm. ihottuma,
kasvojen turvotus, kuume, suurentuneet imusolmukkeet ja epdnormaalit testitulokset [esim.
maksaarvojen ja verisolujen mittauksissa (eosinofilia, tietyntyyppinen valkosolujen méaéran
lisd&dntyminen veressd)]

maksan vajaatoiminta, maksavaurio ja vakava maksatulehdus (joskus kuolemaan johtava tai
maksansiirtoa vaativa). Oireita voivat olla pahoinvointi, ripuli, keltaisuus (ihon tai silmanvalkuaisten
kellertdminen), virtsan tummeneminen, ulosteen vaaleneminen, verenvuototaipumus, kutina tai
vilunvaristykset

munuaisvaivat (mahdollinen munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus)

veritulppa keuhkoverisuonissa. Oireina saattaa olla dkillistd hengastyneisyytta, terdvaa kipua
hengitettdessa tai pyoértyminen

epéasaannollinen sydamensyke

aivokalvotulehdus (aivoja ja selkéydintd ympéroivan kalvon tulehdus)

aistiharhat

epilepsian paheneminen (kohtausten mahdollinen tiheneminen ja/tai vaikeutuminen)
verisuonitulehdus (voi aiheuttaa kuumetta, sarkya, purppuranpunaisia laiskia ihoon)

silman valtimon tai laskimon tukkeutuminen, mika johtaa osittaiseen tai taydelliseen
nadnmenetykseen; silman sidekalvotulehdus; silméan verenvuoto

punasolu-, valkosolu- ja verihiutalemadrien vaheneminen (voi aiheuttaa vasymysta,
mustelmataipumusta, nendverenvuotojen lisé&ntymistd ja infektioriskin suurenemista)
rintakipu

hajuaistin heikkeneminen

mustelmien muodostuminen; lihaskipu ja -heikkous; nivelkipu

kuukautish&iriot

paénsarky; kuumotus ja punoitus

matalat natriumtasot verikokeissa (voi aiheuttaa ruokahaluttomuutta, pé&nsarkyéa, pahoinvointia,
lihaskouristuksia ja -heikkoutta).

Kliinisissa tutkimuksissa on liséksi havaittu seuraavia haittavaikutuksia, jotka eivat liittyneet
nive Itule hdukseen tai muihin senkaltaisiin vaivoihin ja joissa kayte tty selekoksibiannos oli 400 mg/vrk
enintéan 3 vuotta:

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):

sydan oireet: rasitusrintakipu

vatsaoireet: artyvan suolen oireyhtymé (voi aiheuttaa mahakipua, ripulia, ruoansulatushairioita,
ilmavaivoja);

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

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):

syva laskimotukos (verinyytyméa tavallisesti alaraajassa, miké& voi aiheuttaa Kipua, turvotusta tai
punoitusta pohkeessa tai hengitysvaikeuksia)

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

vyoOruusu, ihoinfektio, kuiva, kutiseva ihottuma (ekseema), keuhkokuume (rintaontelon tulehdus
(mahdollisesti yskad, kuumetta, hengitysvaikeuksia ))

nakokentédssa pilkkuja (lasiaiskellujia), jotka sumentavat tai heikentavat ndkokykya;
sisdkorvaongelmista johtuva kiertohuimaus, ikenien aristus, tulehdus tai verenvuoto, suun haavaumat
liiallinen virtsaamistarve disin, verta vuotavat perdpukamat; lisé&ntynyt ulostamistarve
rasvakyhmyt ihossa tai muualla, hyvanlaatuinen gangliosolukasvain (ganglioneurooma) (aiheuttaa
vaaratonta turvotusta kaden ja jalkaterdn nivelissa ja janteissa tai niiden ympérilld), puhevaikeus,
epédnormaali tai hyvin runsas verenvuoto emattimestd, rintojen kosketusarkuus



- korkeat natriumtasot verikokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Celecoxib Stada valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata laaketta lpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttdpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Siilyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pid4 heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laakkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mité Celecoxib Stada sisaltda

Vaikuttava aine on selekoksibi.
Celecoxib Stada 100 mg
Yksi kova kapseli sisdltdd 100 mg selekoksibia.

Celecoxib Stada 200 mg
Yksi kova kapseli siséltdd 200 mg selekoksibia.

Muut aineet ovat:

laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, Povidoni K 30, natriumlauryylisulfaatti,
magnesiumstearaatti, titaanidioksidi (E171), liivate.

Celecoxib Stada 100 mg: indigokarmiini (E132).

Celecoxib Stada 200 mg: keltainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Celecoxib Stada on kova kapseli.

Celecoxib Stada 100 mg: kova valkoinen liivatekapseli, jossa on sininen pad ja se siséltaa valkoista tai
melkein valkoista Kiteista jauhetta.

Celecoxib Stada 200 mg: kova valkoinen liivatekapseli, jossa on keltainen péé ja se siséltdé valkoista tai
melkein valkoista kiteistd jauhetta.

Kapselit on pakattu PV C/alumiini tai P\VC/PVdC/alumiini lapipainopakkaukseen.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90, 100, 120, 150, 160, 180



Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat
Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten Leur
Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.11.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Celecoxib STADA 100 mg kapsel, hard
Celecoxib STADA 200 mg kapsel, hard
celecoxib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Eventuella biverkningar

Hur Celecoxib Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wbhE

1. Vad Celecoxib Stada &r och vad det anvands for

Celecoxib Stada anvéands for symtomlindring vid behandling av kronisk ledgangsreumatism, artros och
pe lvospondylit (inflammation i ryggradens leder) hos vuxna.

Celecoxib Stada tillnér en ldkemedelsgrupp som kallas icke-steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID),
och mer bestamt till undergruppen 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 Stada verkar genom att minska produktionen av prostaglandiner och minskar darmed sméartan och
inflammationen.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Celecoxib Stada

Ta inte Celecoxib Stada:

e omdu arallergisk mot celecoxib eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har fitt en allergisk reaktion mot en grupp likemedel som kallas “’sulfonamider” (t.ex. vissa
antibiotika som anvands for behandling av infektioner)

e omdu for narvarande har sar eller blodning i mage/tarm

e omdu har fatt astma, naspolyper, svar nastéppa eller enallergisk reaktion sasom kliande hudutslag,
svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals, andningssvarigheter eller vasande andning efter det att du
tagit acetylsalicylsyra eller nagot annat inflammations- och sméartdampande lakemedel (NSAID)

e omdu argravid. Omdu kan tankas bli gravid under pagaende behandling bor du diskutera lampliga

preventivmetoder med din lakare

om du ammar

om du har en allvarlig leversjukdom

om du har en allvarlig njursjukdom

om du har en inflammatorisk tarmsjukdom, sasom ulcerés colit eller Crohns sjukdom
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e omdu har hjartsvikt eller kdnd ischemisk hjartsjukdom eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. om du har
haft en hjartattack, stroke, tillfalligt minskat blodflode till hjarnan (ocksa kant som “mini-stroke”),
karlkramp eller fértrangning i blodkérlen till hjartat eller hjarnan

e omdu har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kérisjukdom) eller om du har opererats i
blodkarlen i benen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Celecoxib Stada:
e omdu tidigare haft sar eller blodning i mage eller tarm
(tainte Celecoxib Stada om du for narvarande har sar eller blédning i mage eller tarm)

e omdu tar acetylsalicylsyra (aven vid 1dga doser i syfte att skydda hjartat)
om du tar lakemedel for att minska blodproppsbildning (t.ex. warfarin)

e omdu tar Celecoxib Stada samtidigt som andra NSAID (férutom acetylsalicylsyra), sasom ibuprofen
eller diklofenak. Samtidig anvéndning av dessa lakemedel bor undvikas

e om du roker, har diabetes, forhojt blodtryck eller forhojt kolesterolvérde

e omditt hjarta, lever eller njurar inte fungerar ordentligt, din lakare kan da vilja kontrollera dig
regelbundet

e om du har vitskeansamling i kroppen (sasomswvullna vrister och fétter)

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

e omdu har fatten allvarlig allergisk reaktion eller en allvarlig hudreaktion mot nagot lakemedel

e omdu har en infektion, eller missténker att du har en infektion, eftersom Celecoxib Stada kan dolja feber
eller andra tecken pa infektion och inflammation

e omdu ar Gver 65 ar, din lakare kan da vilja kontrollera dig regelbundet.

Liksom andra NSAID (t.ex. ibuprofen eller diklofenak) kan detta lakemedel ge forhojt blodtryck, och din
likare 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 kréavt
levertransplantation). 1 de fall da tid for symtomde but rapporterats, sags de flesta allvarliga
leverreaktionernainom en manad fran pabdrjad behandling.

Celecoxib Stada 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 och amning).

Andra lakemedel och Celecoxib Stada

Vissa lakemedel kan paverka effekten hos andra likemedel. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du
tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel:

Dextrometorfan (anvands for behandling av hosta)

ACE-hdmmare eller angiotensin Il-antagonister (anvénds mot hdgt blodtryck och hjartsvikt)

Diuretika (urindrivande medel som anvands vid vétskeansamling i kroppen)

Flukonazol och rifampicin (anvands mot svamp- och bakterieinfektioner)

Warfarin eller andra blodfértunnande lakemedel som minskar blodkoagulationen

Litium (anvands for behandling av vissa typer av depression)

Andra lakemedel mot depression, somnstorningar, hogt blodtryck eller oregelbundna hjértslag
Neuroleptika (anvands for behandling av vissa psykiska sjukdomstillstand)

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

Karbamazepin (anvénds for behandling av epilepsi’lkramper och vissa former av smérta eller depression)
Barbiturater (anvands for behandling av epilepsi/kramper och vissa sémnstorningar)

Ciklosporin och takrolimus (anvands for att ddmpa immunforsvaret, t.ex. efter transplantationer)
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Celecoxib Stada kan tas tillsammans med en ldg dos av acetylsalicylsyra. Fraga din lakare om rad innan du
tar dessa lakemedel samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

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

Celecoxib Stada kan gora det svarare att bli gravid (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Celecoxib Stada far inte anvandas vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. 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 iandra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Celecoxib Stada innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. ér nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Celecoxib Stada
Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Eftersom risken for hjartbiverkningar kan 6ka vid hoga doser och langtidsbehandling, ar det viktigt att du
inte tar hogre dos eller anvénder Celecoxib Stada under langre tid &n du behdver for att kontrollera
symtomen.

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

Vid artros &r denvanliga dosen 200 mg dagligen, vilket kan okas till hogst 400 mg om din lakare bedémer
att det ar nodvandigt.

Denvanliga dosen ar:

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

e enkapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Vid kronisk ledgangsreumatism ar den vanliga dosen 200 mg dagligen (uppdelat pa tva doser), vilket kan
okas till hogst 400 mg (uppdelat pa tva doser) om din lakare bedémer att det &r nédvandigt.
Denvanliga dosen ar:

e enkapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Om dosen som du ordinerats inte kan uppnas med denna styrka av lakemedlet, finns andra styrkor av detta
likemedel tillgangliga for att uppna dosen. Radgdr med din lakare.
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Vid pelvospondylit &r den vanliga dosen 200 mg dagligen, vilket kan okas till hogst 400 mg om din lakare
beddmer att det ar nddvéandigt.

Denvanliga dosen ar:

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

e enkapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Maximal daglig dos:
Du ska inte ta mer an 400 mg dagligen (fyra Celecoxib Stada 100 mg kapslar eller tva Celecoxib Stada 200
mg kapslar).

Njur- eller leversvikt: omdu har njur- eller leversvikt ska du tala om det for din lakare eftersom du kan
behdva ta en lagre dos.

Aldre persorer, sarskilt de som vager mindre &n 50 kg: Om du ar éver 65 ar, och i synnerhet om du véger
mindre an 50 kg, kan din lékare vilja kontrollera dig noggrannare.

Anvandning for barn och ungdomar
Celecoxib Stada ar endast avsett for vuxna och ska inte anvandas till barn.

Administreringssatt
Celecoxib Stada ska svéljas hela tillsammans med lite vatten. Kapslarna kan tas nar som helst pa dagen, med
eller utan mat, men forsok ta varje dos av Celecoxib Stada vid samma tid varje dag.

Omdu har tagit for stor mangd av Celecoxib Stada

Tainte fler kapslar &n din lakare ordinerat dig.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedémning av
risken samt radgivning. Ta lakemedelsférpackningen med dig.

Omdu har glomt att ta Celecoxib Stada
Om du glémmer attta din dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos.

Om du slutar att ta Celecoxib Stada

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

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

4. Eventuella bive rkningar

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

Biverkningarnasom anges nedan har iakttagits hos patie nter med artros som anvant celecoxib.
Biverkningar markerade med asterisk (*) anges med den hogre frekvens som sags hos patienter som
anvande celecoxib for att fore bygga tjocktarmspolyper. Dessa patie nter tog celecoxib i héga doser och
under lang tid.

Om nagot av foljande intraffar, slutata Celecoxib Stada och kontakta omedelbart lakare:

Omdu upplever:

o en allergisk reaktion sasom hudutslag, svullnad i ansikte, vasande andning eller andningssvarigheter

o hjartproblem sasom brostsméarta

o kraftigt magont eller tecken pa blodning i mage eller tarm, t.ex. svart eller blodflackad avforing eller
krakning med blod i
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o en hudreaktion sasom utslag, blasbildning eller fjillning
. leversvikt (symtom kan omfatta illamaende, diarré, gulsot (din hud eller dina 6gonvitor ser gulaktiga

ut)).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e hogt blodtryck*

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e hjartinfarkt*

vétskeansamling i kroppen som kan orsaka svullnad i vrister, ben och/eller hander
urinvagsinfektion

andningssvarigheter*, bihaleinfllmmation, néstappa eller rinnande nasa, halsont, hosta, forkylning,
influensaliknande symtom

yrsel, somnsvarigheter

krékningar*, magont, diarré, matsmaltningsproblem, véderspénning

utslag, klada

muskelspanningar

svarigheter att svalja*

forsdmring av befintliga allergier.

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

stroke*

hjartsvikt, hjartklappning, snabba hjartslag

forhgjning av redan hogt blodtryck

forandringar i levervarden vid blodprov

forandringar i njurvarden vid blodprov

anemi (minskat antal roda 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, 6mhet i munnen, munsar, nedsatt horsel*

forstoppning, rapningar, magsacksinflammation (matsmaltningsproblem, magont eller krékningar),
forvarrad inflammation i mage eller tarm.

benkramper

upphdjda, Kkliande utslag (nésselutslag).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

e sar (blodningar) i magsack, matstrupe och tarm, brusten tarm (kan ge buksmarta, feber, illamaende,
krékningar, tarmstopp), mork eller svartfargad avforing, inflammation i matstrupen (kan orsaka
svéljsvarigheter), inflammation i bukspottkorteln (kan ge buksmérta)

e minskat antal vita blodkroppar (vilka hjalper till att skydda kroppen mot infektion) och blodplattar (6kad

risk for blodningar eller blaméarken)

svarighet att samordna muskelrorelserna

forvirring, smakforandringar

okad ljuskanslighet

haravfall.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

e hjarnblodning, som kan vara livshotande

o allvarliga allergiska reaktioner (inklusive anafylaktisk chock, som kan vara livshotande) vilka kan orsaka
hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, vasande andning eller andningssvarigheter;
svaljsvarigheter
blédning i mage eller tarm (kan ge blodig avforing eller krakningar), tarminflammation, illamaende
allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom, exfoliativ dermatit och toxisk epidermal
nekrolys (som kan ge utslag, blashildning eller fjallning av huden) samt akut hudutslagsliknande
generaliserad pustulos (rétt, svullet omrade med manga sma varblasor).
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o en fordrojd allergisk reaktion med mdéjliga symtom som utslag, svullnad i ansiktet, feber, svullna kortlar
och onormala testresultat (eg. vid levertester och blodcellstester (eosinofili, en typ av 6kad méngd vita
blodkroppar))

e leversvikt, leverskada och allvarlig leverinflammation (nagra fall med dodlig utgang eller som kréavt

levertransplantation). Symtomen kan vara illamaende, diarré, gulsot (gulfargning av hud eller Ggon),

mork urin, blek avforing, 6kad blodningsbenagenhet, klada eller frossa

njurproblem (njursvikt, njurinflammation)

blodproppar i lungornas blodk&rl. Symtom kan vara plotslig andndd, skarpa smartor vid andning eller

kollaps

oregelbundna hjartslag

hjarnhinneinflammation

hallucinationer

forsamrad epilepsi (eventuellt okat antal kramper och/eller 6kad svarighetsgrad)

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

delvis eller hel synforlust, orsakat av blockering av ett blodkarl i 6gat, inflammation i 6gats bindhinna,

6gonblédning

brist pa alla blodceller (kan orsaka trétthet, cka bendgenheten att fa blamarken, ofta forekommande

nasblod och 6kad infektionsrisk)

brostsmérta

forsamrat luktsinne

missfargad hud (blamarken), muskelvark och svaghet, ledvark

menstruationsrubbningar

huvudvark, vallningar

minskad natriummangd i blodet (kan orsaka aptitforlust, huvudvark, illamaende, muskelkramper och

svaghet).

| kliniska studier av andra tillstand an artros eller ledbesvar, dar celecoxib togs i doser om 400 mg
dagligen i upp till 3 ar, har dessutom foljande bive rkningar iakttagits:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o kérlkramp (brostsmérta)

e magproblem: irriterad tjocktarm (kan omfatta buksmérta, diarré, matsmaltningsproblem, vaderspénning)
e njursten (kan ge vark i mage eller rygg, blod i urinen), urintréngningar

e viktuppgang.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

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

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

fraktur i underarm/underben

baltros, hudinfektion, eksem (torra kliande utslag), lunginflammation (hosta, feber, andningssvarigheter)
synnedsattning orsakad av sma flackar i synfaltet, yrsel orsakad av besvar i innerérat, omt, inflammerat
eller blodande tandkott, munsér

behov att kissa ofta pa natten, blédning fran hemorrojder, orolig tarm

fettknolar i underhuden, ganglion (ofarliga svullnader i hand- och fotledssenor), talsvarigheter,
underlivsblodning, 6mhet i brdsten

e (Okad natriummangd i blodet.

Rapportering av biverkningar

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

i Finland:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

14



Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

I Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &ar celecoxib

Celecoxib Stada 100 mg

Varje kapsel, hard innehaller 100 mg celecoxib.

Celecoxib Stada 200 mg
Varje kapsel, hard innehaller 200 mg celecoxib.

Ovriga innehallsémnen &r:

Laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, povidon K 30, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, titandioxid
(E171), gelatin.

Celecoxib Stada kapsel 100 mg: Indigokarmin (E132)

Celecoxib Stada kapsel 200 mg: Gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Celecoxib Stada finns som harda kapslar.

Celecoxib Stada 100 mg: vita harda gelatin kapslar med blatt lock fylld med ett vitt eller nastan vitt
kristallint pulver.

Celecoxib Stada 200 mg: vita harda gelatin kapslar med gult lock fylld med ett vitt eller nastan vitt kristallint
pulver.

Kapslarna ar forpackade i PVC-Aluminium eller PV C/PCdC-aluminium blister.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90, 100, 120, 150, 160, 180.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovrigatillverkare
Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten Leur
Nederlanderna

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast
i Finland 25.11.2019
i Sverige
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