PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ARCOXIA 30 mg potahované tablety
ARCOXIA 60 mg potahované tablety
ARCOXIA 90 mg potahované tablety
ARCOXIA 120 mg potahované tablety

Etoricoxibum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat

pouZzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inku vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to osetiujicimu lékafi nebo l€karnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek ARCOXIA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ARCOXIA uzivat
Jak se pripravek ARCOXIA uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek ARCOXIA uchovévat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK ARCOXIAA K CEMU SE POUZIVA

. ptipravek ARCOXIA je jednim ze skupiny 1éCivych pripravkt znamych jako selektivni
inhibitory cyklooxygenazy 2 (COX-2). Ty patii do skupiny lécivych ptipravkl zvanych
nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

. ptipravek ARCOXIA pomaha zmirnit bolest a otok (zanét) kloubti a svald u lidi
s osteoartritidou, revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou nebo dnou.

Co je osteoartritida?
Osteoartritida je kloubni onemocnéni, které je nasledkem postupného rozpadu chrupavky, ktera chrani
konce kosti, a které se projevuje zanétem, bolesti, citlivosti, ztuhlosti a fyzickou neschopnosti pohybu.

Co je revmatoidni artritida?
Revmatoidni artritida je chronické kloubni onemocnéni. Zptisobuje bolest, ztuhlost, otok a postupnou
ztratu funkce postizenych kloubti a zanét v ostatnich télesnych organech.

Co je dna?
Dna je porucha charakterizovana nahlymi, opakovanymi zachvaty velmi bolestivé artritidy, kterda mize
vést k otoku a zanétu. Je zpiisobena ukladanim mineralnich krystali v kloubech.

Co je ankylozujici spondylitida?
Ankylozujici spondylitida je zanétlivé onemocnéni patete a velkych kloubti.




2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIRPAVEK ARCOXIA
UZIVAT

Neuzivejte pripravek ARCOXIA:

. jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na etorikoxib nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

ARCOXIA (viz Dalsi informace, bod 6)

acetylsalicylové a inhibitort COX-2 (viz Mozné nezadouci uc€inky, bod 4)

jestlize mate aktivni Zaludecni vied nebo krvaceni do zaludku ¢i do stiev

jestlize mate zavazné onemocnéni jater

jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin

jestlize jste nebo byste mohla byt téhotna nebo kojite (viz “Tehotenstvi a kojeni”)

jestlize je Vam mén¢ nez 16 let

jestlize mate zanétlivé stfevni onemocnéni, jako je Crohnova choroba, viedova kolitida nebo

kolitida

. jestlize mate problémy se srdcem, naptiklad selhavani srdce (stfedn¢ tézké Ci t€zké), angindzni
obtize (bolest na hrudi), nebo pokud jste n¢kdy méli infarkt myokardu, prodélali operacni
zakrok — tzv. bypass, prodélali jste jakoukoliv cévni mozkovou ptihodu (véetn€ malé cévni
mozkové piihody, TIA neboli tranzitorni ischemické ataky), trpite onemocnénim perifernich
arterii (zazené nebo ucpang arterie). Etorikoxib miize mirn€ zvySovat riziko infarktu myokardu a
cévni mozkové prihody, a proto by nemé¢l byt uzivan pacienty, kteti jiz méli problémy se srdcem
nebo cévni mozkovou piihodu

o jestlize mate vysoky krevni tlak, ktery neni upraven lécbou (ovéite si u svého lékare nebo sestry,
pokud si nejste jisti, zda je Vas krevni tlak dostate¢né upraven).

Pokud si myslite, ze se Vas nékteré z vyse uvedenych sdéleni tyka, neuzivejte tyto tablety, dokud
se neporadite s oSetfujicim Iékarem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pifipravku ARCOXIA je zapotiebi
Ptipravek ARCOXIA nemusi byt pro Vas vhodny nebo budete pfi jeho uzivani potiebovat pravidelné
kontroly:

- Mg¢lI(a) jste v minulosti krvaceni do zaludku nebo zaludecni viedy.

- Jste dehydratovan(a) (odvodnén(a)), naptiklad opakovanymi zachvaty zvraceni nebo prijmu.

- Mate otoky zplsobené hromadénim tekutin.

- Mate v anamnéze (prodélal(a) jste nekdy) srdecni selhavani, infarkt myokardu nebo kteroukoli
jinou formu onemocnéni srdce.

- Mate v anamnéze (prodélal(a) jste nékdy) cévni mozkovou piihodu nebo malou cévni mozkovou
ptihodu.

- Mate nebo nekdy jste mél(a) zvyseny krevni tlak. Pfipravek ARCOXIA mtize u neékterych lidi
zvysSovat krevni tlak, zejména ve vysokych davkach a 1ékar proto mize chtit Vas krevni tlak cas
od ¢asu kontrolovat.

- Trpél(a) jste nckdy onemocnénim jater nebo ledvin.

- Jste nyni l1écen(a) kvuli néjaké infekci. piipravek ARCOXIA mutze maskovat nebo skryvat
horecku, ktera je ptiznakem infekce.

- Jste Zena snazici se ot€hotnét.

- Jste starsi (napft. ve véku pres 65 let).

- Mate v anamnéze alergii na n¢jaké 1éky? Nékteré selektivni inhibitory COX-2 byvaji spojovany se
zvySenym rizikem koZznich reakci u pacientii s anamnézou jakékoli 1ékové alergie.

- Mate cukrovku, vysoky cholesterol nebo koutite. To miize zvySovat riziko srdecniho onemocnéni.

Pokud si nejste jisty/a, zda se na Vas vztahuje cokoli z vySe uvedeného, zeptejte se oSetirujiciho
1ékai'e diive, neZ zacnete uZivat pripravek ARCOXIA, jestli je pro Vas tento lé¢ivy piipravek
vhodny.



Pripravek ARCOXIA puisobi obdobné u starSich i mladSich dospélych pacientil. Jestlize jste ve starSim
veéku (napf. pres 65 let), Iékat Vas bude chtit peclive sledovat. U star§ich pacientdl neni nutna zadna
uprava davky.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Jakmile zacnete uzivat piipravek ARCOXIA, 1€kai Vas mtize chtit sledovat, aby zkontroloval, zda
Vase 1¢éky plisobi spravné, zvlaste pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravk:

- pripravky, které fedi krev (antikoagulancia), jako je naptiklad warfarin

- rifampicin (antibiotikum)

- methotrexat (pfipravek uzivany k potlaceni imunitniho systému a casto uzivany k 1é¢bé
revmatoidni artritidy)

- ptipravky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani zvané ACE inhibitory
a blokatory receptorti pro angiotenzin, naptiklad enalapril a ramipril, losartan a valsartan

- lithium (Iék uzivany k 1é€b¢ nékterych typu deprese)

- diuretika (I1éky pouzivané pro odvodnéni)

- cyklosporin nebo takrolimus (piipravky uzivané k potlaceni imunitniho systému)

- digoxin (pfipravek uzivany k 1é¢b¢ srde¢niho selhani a nepravidelného srde¢niho rytmu)

- minoxidil (pfipravek uzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku)

- salbutamol tablety nebo roztok k peroralnimu podani (pfipravek uzivany k 1é¢b¢ astmatu)

- antikoncep¢ni pilulky

- hormonalni substitu¢ni 1écba

- aspirin, riziko Zalude¢nich viedu je vyssi, pokud uzivate piipravek ARCOXIA s kyselinou
acetylsalicylovou. Pripravek ARCOXIA se miize uzivat s nizkymi davkami aspirinu. Jestlize
uzivate v soucasné nizké davky kyseliny acetylsalicylové (aspirinu) jako prevenci infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody, nepiestavejte je bez porady s I€kafem uzivat — neuzivejte

-----

Téhotenstvi a kojeni

Tablety ARCOXIA nesmi byt uzivany béhem t¢hotenstvi. Pokud jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste
mohla byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, neuzivejte tyto tablety. Pokud otéhotnite, prestante
tablety uzivat a porad’te se se svym lé¢kafem. Obrat'te se na svého lékare, pokud si nejste jista nebo
potiebujete vice poradit.

Neni znamo, zda je pfipravek ARCOXIA vylu¢ovan do matefského mléka. Pokud kojite nebo
planujete kojit, porad’te se se svym lékafem predtim, nez zacnete uzivat ptipravek ARCOXIA. Pokud
uzivate ptipravek ARCOXIA, nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

U né&kterych pacientli uzivajicich ptipravek ARCOXIA byly zaznamenany zavrat’ a ospalost.

Pokud se u Vas objevila zavrat’ nebo ospalost, neméli byste fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Neftid'te dopravni prostiedek, pokud se u Vas objevila zavrat’ nebo ospalost.

Neobsluhujte zddné ptistroje nebo stroje, pokud se u Vas objevila zavrat’ nebo ospalost.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku ARCOXIA
Ptipravek ARCOXIA obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sd€lil, Ze trpite nesndsenlivosti viici
né&jakému cukru, kontaktujte svého 1€kare diive, nez zacnete 1é¢ivy ptipravek uzivat.



3. JAK SE PRIPRAVEK ARCOXIA UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek ARCOXIA presné podle pokynti svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety ARCOXIA nesméji byt podavany détem nebo dospivajicim do 16 let.

Uzivejte tablety ARCOXIA usty jednou dennég. Piipravek ARCOXIA muze byt uzivan s jidlem nebo
bez jidla.

Nepiekracujte davku doporucenou k 1é€bé Vaseho onemocnéni. Lékar s Vami bude chtit obcas probrat
a neméli byste uzivat ptipravek ARCOXIA déle nez je nutno. Je tomu tak proto, ze pii dlouhodobé
1é¢be, zvlasteé vysokymi davkami, by se mohlo zvysit riziko vzniku infarktu myokardu a cévnich
mozkovych ptihod.

Osteoartritida
Doporucena davka je 30 mg jednou denn¢, miize byt zvySena maximalné na 60 mg denn€, pokud je to
tieba.

Revmatoidni artritida
Doporucena davka je 90 mg jednou denné.

Dna
Doporucena davka je 120 mg jednou denné pouze v obdobi akutni bolesti, maximalné po dobu 8 dni.

Ankylozujici spondylitida
Doporucena davka je 90 mg jednou denné.

Lidé s jaternimi problémy

o Mate-li mirné onemocnéni jater, neuzivejte vice nez 60 mg denné.

o Mate-li stfedné zavazné onemocnéni jater, neuzivejte vice nez 60 mg kazdy druhy den (obden)
nebo 30 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ARCOXIA, nezZ jste mél(a)
Nikdy byste neméli uzivat vice tablet, nez Vam doporucuje 1ékat. Pokud uzijete pfilis mnoho tablet
pripravku ARCOXIA, vyhledejte okamzité Iékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ARCOXIA

Je dulezité dodrzovat davkovani ptipravku ARCOXIA tak, jak Vam I¢kat predepsal. Jestlize nékterou
davku vynechate, Gplné tuto davku vypust'te, neberte si dalsi davku navic, a nasledujici den zaénéte
ptipravek opét uzivat podle obvyklého casového planu.

Pokud mate jakékoli dalsi dotazy tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCIi UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i pfipravek ARCOXIA nezadouci tc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vis objevi jakékoli z nasledujici priznaki, prestaiite uzivat pripravek ARCOXIA
a kontaktujte okamzité svého 1ékare:
o objevi se nebo se zhorsi dychavi¢nost, bolest na hrudi nebo otok kotnikt



o zloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka) — tyto ptiznaky znaci problémy s jatry

o zavazna nebo nepftetrzita bolest bficha nebo ¢erna stolice

o alergické reakce — které mohou zahrnovat kozni problémy jako jsou viedy a puchyte, nebo otok
tvéare, rtli nebo jazyka, které mohou ptisobit potize pii dychani

Béhem lécby pripravkem ARCOXIA se vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (vyskytujici se vice nez u 1 ze 100 a méné nez u 1 z 10 lidi)

Slabost a tnava, zavrat,, bolest hlavy, onemocnéni podobné chfipce, prijem, plynatost, nevolnost,
travici potize (dyspepsie), bolest zaludku nebo Zalude¢ni potize, paleni zahy, zmény krevnich testil
vztahujici se k jatriim, otoky nohou a/nebo chodidel zptisobené hromadénim tekutin (edém) a zvyseny
krevni tlak, buSeni srdce, tvorba podlitin.

Meéné Easté (vyskytujici se u vice nez 1 ze 1 000 a méné nez u 1 ze 100 lidi)

Nadmuti bficha, bolest na hrudi, srde¢ni selhani, bolest Zaludku nebo zalude¢ni potize,bolesti na
hrudniku, srde¢ni selhani, tlak nebo tiha na hrudi ( angina pectoris), mozkova mrtvice, infarkt
myokardu, nespravny rytmus srdce (fibrilace sini), infekce hornich cest dychacich, vysoka hladina
drasliku v krvi, zmény v testech moce a nebo krve vztahujici se k ledvinam, zména obvyklé ¢innosti
stiev vcetng zacpy, sucho v ustech, viedy v Ustech, zména chuti, gastroenteritida (souc¢asny zanét
zaludku a tenkého stfeva), gastritida (zanét zaludku), zalude¢ni vied, pocit na zvraceni, syndrom
drazdivého stieva, zanét jicnu, rozmazané vidéni, podrazdéni nebo z¢ervenani oci, krvaceni z nosu,
zvonéni v usich, porucha rovnovahy (vertigo), zvySeni nebo snizeni chuti k jidlu, hmotnostni
priristek, svalové kiece, svalova bolest/ztuhlost, neschopnost spat, ospalost, pocit necitlivosti nebo
mravenceni, pocit uzkosti, deprese, snizeni mentalni ¢ilosti, dusnost, kaSel, otok tvaie, zCervenani,
vyrazka nebo svédéni klize, , infekce mocovych cest, snizeni po¢tu krevnich desti¢ek, snizeni poctu
cervenych krvinek, snizeni poctu bilych krvinek.

Vzdcné (vyskytujici se vice neZ u 1 z 10 000 lé¢enych pacientti a méné nez u 1 z 1 000 lidi)
Snizeni hladiny sodiku v krvi, ¢ervenani ktize.

Velmi vzacné (vyskytujici se méné nez u 1 z 10 000 lidi)

Reakce piecitlivélosti (které mohou byt natolik zavazné, ze si mohou vyzadat okamzité 1ékarské
osetfeni) vCetné kopftivky, otoki obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz mtize vést k obtiznému dychani
nebo polykani, bronchospasmu (dusnosti nebo dychavi¢nosti), zavaznych koznich reakci; zanét
sliznice zaludku nebo zalude¢ni viedy, které mohou byt zdvazné a mohou krvacet, problémy s jatry,
zloutnuti kiize a o¢i (zloutenka), zdvazné postizeni funkce ledvin, zadvazné zvyseni krevniho tlaku,
pocit napéti, tlak nebo tiha na hrudi (angina pectoris), zmatenost, halucinace.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii

nebo 1ékarnikovi.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit) : zloutnuti kize a o¢i (zloutenka), zanét slinivky bfisni,
zvysena srdecni frekvence.

5. JAK PRIPRAVEK ARCOXIA UCHOVAVAT
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek ARCOXIA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicky: Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Blistry: Uchovavejte v puivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.



Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek ARCOXIA obsahuje

- Lécivou latkou je etorikoxib. Jedna potahovana tableta obsahuje 30, 60, 90 nebo 120 mg
etorikoxibu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro: hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat,
mikrokrystalicka celulosa.
Potah tablety: karnaubsky vosk, monohydrat laktosy, hypromelosa, oxid titaniity, triacetin.
30 mg, 60 mg a 120 mg tablety obsahuji také zluty oxid zelezity (E172, barvivo) a hlinity lak
indigokarminu (E132, barvivo).

Jak pripravek ARCOXIA vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety ARCOXIA jsou dostupné ve ctyfech silach:

30 mg tablety: modrozelené bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, z jedné strany vyrazeno
"101" a z druhé strany "ACX 30".

60 mg tmav¢ zelené, bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, oznacené “ARCOXIA 60 na
jedné strané a “200” na druhé stran¢, obsahujici 60 mg etorikoxibu.

90 mg bilé, bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, oznacené “ARCOXIA 90 na jedné stran¢
a “202” na druhé stran¢, obsahujici 90 mg etorikoxibu.

120 mg svétle zelené, bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, oznacené “ARCOXIA 120” na
jedné strané a “204” na druhé stran¢, obsahujici 120 mg etorikoxibu.

Velikosti baleni:

30 mg:

Blistry v baleni obsahujicim 2,7 ,14, 20, 28 tablet nebo vicenasobné baleni ( multi pack) obsahujici 98
( 2 baleni po 49 ) tablet v blistrech.

60, 90, 120 mg:

Blistry v baleni obsahujicim 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 100 tablet nebo vicenasobné baleni (
multi pack) obsahujici 98 ( 2 baleni po 49 ) tablet v blistrech, nebo lahvi¢ky obsahujici 30 nebo

90 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
[Viz Ptiloha 1- Doplni se narodni udaje.
Merck Sharp & Dohme BV

Waarderweg 39

2031 Haarlem

Nizozemsko



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
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Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg-Filmtabletten

Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimés pelliculés
ARCOXIA

ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg

Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg

Arcoxia

Arcoxia

Arcoxia 30, 60, 90 ja 120 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Arcoxia 30 mg, comprimé pelliculé

ARCOXIA 30/60/90/120 mg Filmtabletten

ARCOXIA 30mg, 60mg, 90mg,120mg film-coated tablets
Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmtabletta

Arcoxia

Arcoxia 30, 60, 90 or 120 mg film-coated tablets

Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg compresse rivestite con film

Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg un 120 mg apvalkotas tablets
Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg plévele dengtos tabletés

Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimés pelliculés
ARCOXIA 30, 60, 90 or 120 mg film-coated tablets

Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg

Arcoxia

ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletki powlekane
ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
ARCOXIA 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimate filmate
ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg

Arcoxia 30/60/90/120 mg filmsko obloZene tablete

Arcoxia 30, 60, 90 y 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg och 120 mg filmdragerade tabletter

Velka Britanie ARCOXIA 30, 60, 90 or 120 mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 07/2009.



