Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03860-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Aclexa 100 mg tvrdé kapsuly
Aclexa 200 mg tvrdé kapsuly
celekoxib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Aclexa a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aclexu
3 Ako uzivat’ Aclexu

4, Mozné¢ vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Aclexu

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Aclexa a na ¢o sa pouZiva

Aclexa patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (zname aj pod skratkou
NSAID), konkrétne do podskupiny znamej ako inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-2). Va§ organizmus
produkuje prostaglandiny, ktoré mozu sposobovat bolest’ a zapal. Pri ochoreniach akymi s reumatoidna
artritida a osteoartroza vase telo tvori vacsie mnozstvo tychto latok. Aclexa ucinkuje tak, Ze znizuje tvorbu
tychto latok, a tym zmiernuje bolest’ a zapal.

Mali by ste ocakavat’, Ze vas liek za¢ne Gcinkovat’ v priebehu niekol'kych hodin po podani prvej davky,
ale Uplny uc¢inok nemusite pocitit’ niekol'’ko dni.

Aclexa sa pouziva u dospelych na zmiernenie prejavov a priznakov reumatoidnej artritidy, osteoartrozy
a ankylozujicej spondylitidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aclexu

Aclexu vam predpisal vas lekar. Nasledovné informécie vam pomo6zu mat’ z lieCby Aclexou ¢o najvacsi
prinos. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

Neuzivajte Aclexu
Povedzte vaSmu lekarovi, ak st u vas akékol’'vek z nasledovnych skutocnosti pravdivé, pretoze
pacienti by za tychto podmienok nemali uZivat’ Aclexu.
- ak ste alergicky na celekoxib alebo na ktortikolI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
- ak ste v minulosti mali alergickt reakciu na skupinu liekov nazyvanych ,,sulfonamidy* (napr. na
niektoré antibiotikd pouzivané na lieCbu infekciti).
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ak v stucasnosti mate vred zalidka alebo ¢reva, alebo trpite krvacanim do zaltidka alebo Criev.

ak sa u vas v minulosti v désledku uzivania kyseliny acetylsalicylovej alebo nejakého iného lieku
proti zapalu a na zmiernenie bolesti (NSAID) objavila astma, nosové polypy, zavazny opuch
nosovej sliznice alebo alergicka reakcia prejavujica sa ako svrbiva kozna vyrazka, opuch tvare,
pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim alebo piskavé dychanie.

ak ste tehotna. Ak by ste pocas tejto liecby mohli otehotniet’, musite sa so svojim lekarom
porozpravat’ o spdsoboch antikoncepcie (zabraneniu pocatia).

ak dojcite.

ak mate zavazné ochorenie pecene.

ak mate zavazné ochorenie obliciek.

ak mate zapalové ochorenie Criev, akym je ulcer6zna kolitida alebo Crohnova choroba.

ak trpite srdcovym zlyhavanim, mate potvrdenu ischemicku chorobu srdca alebo mozgovocievne
ochorenie, napr. ak vam diagnostikovali (zistili) srdcovy zachvat, cievnu mozgovi prihodu
(mftvicu) alebo tranzitorny ischemicky atak (¢o je doCasné znizenie prietoku krvi mozgom, znamy
aj ako ,,mini-mftvica‘), hrudnikovii anginu (bolest’ na hrudniku) alebo upchatie ciev, ktoré
privadzaju krv do srdca alebo do mozgu.

ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (ochorenie periférnych tepien) alebo ste mali
operaciu na tepnach noh.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZivat’ Aclexu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste v minulosti mali vred zaltidka alebo ¢reva alebo ste trpeli krvacanim do Zaltidka alebo Criev
(Neuzivajte Aclexu, ak v su¢asnosti mate vredy alebo krvacanie do zaludka alebo Criev).

ak uzivate kyselinu acetylsalicylova (dokonca aj v nizkych davkach kvéli jej ochrannému tcinku
na srdce).

ak dostavate protidostickovi lieCbu.

ak uzivate lieky na znizenie tvorby krvnych zrazenin (napr. warfarin/antikoagulancia podobné
warfarinu alebo nové peroralne antikoagulancia, napr. apixaban).

ak uzivate kortikosteroidy (napr. prednizon).

ak uzivate Aclexu v rovnakom Case ako iné protizapalové lieky (NSAID), ktoré neobsahuju
kyselinu acetylsalicylovu, napr. ibuprofén alebo diklofenak. Stibeznému pouzitiu tychto liekov sa
treba vyhnut'.

ak fajcite, mate cukrovku, zvySeny krvny tlak alebo zvySeny cholesterol.

ak mate ochorenie srdca, pecene alebo obliciek, vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat’.

ak trpite zadrziavanim tekutin (napriklad mate opuchnuté ¢lenky a chodidla).

ak ste dehydratovany, napriklad v dosledku vracania, hnacky alebo uzivania mo¢opudnych liekov
(diuretik, ktoré sa pouzivaji na odstranovanie prebytocnej vody z tela).

ak ste v minulosti mali zavaznu alergicku reakciu alebo zavaznt koznu reakciu na akékol'vek
lieky.

ak sa citite chory kvoli infekcii alebo si myslite, Ze mate infekciu, pretoze Aclexa moze maskovat
pritomnost” horacky alebo inych priznakov infekcie a zapalu.

ak mate viac ako 65 rokov, vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat'.

konzumacia alkoholu s NSAID moze zvysit’ riziko komplikacii traviaceho traktu.

Podobne ako iné NSAID (napr. ibuprofén alebo diklofenak), aj tento liek moze viest’ k zvyseniu krvného
tlaku, a preto vam vas lekar moze cheiet’ pravidelne kontrolovat’ krvny tlak.

Pri podavani celekoxibu bolo hlasenych niekol’ko pripadov zavaznych reakcii peCene, vratane zavazného
zapalu pecene, poSkodenia pecene, zlyhania pecene (niektoré sa skoncili smrt’ou alebo si vyzadovali
transplantaciu pecene). V pripadoch, ktoré udavali ¢as vzniku tychto zavaznych reakcii pecene sa zistilo,
Ze sa objavili v priebehu jedného mesiaca od zaciatku liecby.
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Aclexa moze sposobit’ problémy s otehotnenim. Informujte svojho lekara, ak planujete otehotniet’ alebo
mate problémy s otehotnenim (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost)).

Iné lieky a Aclexa

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi:

- dextrometorfan (pouziva sa na liecbu kasl’a).

- ACE inhibitory, antagonisty receptorov pre angiotenzin II, beta-blokatory a diuretika (pouZzivaju
sa na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcového zlyhania).

- flukonazol a rifampicin (pouzivaju sa na lieCbu hubovych a bakterialnych infekcii).

- warfarin alebo iné warfarinu podobné lieky (lieky na ,,riedenie krvi, ktoré znizuju tvorbu
krvnych zrazenin), vratane novsich liekov ako apixaban.

- litium (pouziva sa na liecbu niektorych typov depresie).

- iné lieky na lieCbu depresie, poruch spanku, vysokého krvného tlaku alebo nepravidelného rytmu
srdca.

- neuroleptikd (pouzivaju sa na liecbu niektorych dusevnych ochorent).

- metotrexat (pouziva sa na lieCbu reumatoidnej artritidy, psoriazy a leukémie).

- karbamazepin (pouziva sa na lieCbu epilepsie/zachvatov a niektorych foriem bolesti alebo
depresie).

- barbituraty (pouzivaju sa na lieCbu epilepsie/zachvatov a niektorych porach spanku).

- cyklosporin a takrolimus (pouzivaji sa na potlacenie ¢innosti imunitného systému, napr. po
transplantaciach).

Aclexa sa moze uzivat’ stibezne s nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej (denne 75 mg alebo menej).
Porad’te sa so svojim lekarom predtym ako zacnete uzivat’ oba lieky naraz.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Aclexu nesmu uzivat’ Zeny, ktoré su tehotné alebo ktoré mozu otehotniet’ (napr. zeny v plodnom veku,
ktoré nepouzivaju spolahlivy sposob antikoncepcie) pocas liecby. Ak otehotniete pocas lieCby Aclexou
musite lieCbu ukoncit’ a poziadat’ svojho lekéra o inu vhodnu liecbu.

Dojcenie
Aclexa sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia.

Plodnost’
NSAID, vratane Aclexy mozu spdsobit’ problémy s otehotnenim. Povedzte svojmu lekérovi, ak planujete
otehotniet’ alebo mate problémy s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Musite vediet’ ako reagujete na Aclexu predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak po
uziti Aclexy pocit'ujete zavraty alebo ospalost’, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje pokial’ tieto
priznaky nezmiznu.

Aclexa obsahuje laktozu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. AKko uzivat’ Aclexu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Ak si myslite alebo citite, ze i€¢inok Aclexy je privel'mi silny
alebo privel'mi slaby, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vas lekar vam povie, akll davku mate uzivat’. Ked'Ze riziko vzniku vedlajSich ucinkov sposobujicich
problémy so srdcom sa mdze zvysit' v zavislosti od davky a dizky liecby, je dolezité, aby ste uzivali
najnizsiu davku postacujicu na potlacenie bolesti a Aclexu nesmiete uzivat’ dlhsie, ako je potrebné na
potlacenie priznakov.

Sp6sob podavania

Aclexa sa ma prehltnut’ v celku a zapit’ vodou. Kapsule sa mozu uzivat’ kedykol'vek pocas dia,
s jedlom alebo bez jedla. Snazte sa vSak uzivat’ kazdi davku Aclexy kazdy den v rovnakom case.

Kontaktujte svojho lekara po dvoch tyzdnoch od zaciatku liecby, ak nepocitite Ziaden prinos.

Odportcana davka je:

Pri osteoartroze je odporacana davka 200 mg denne, ktord moze vas lekar zvysit’ maximalne na 400 mg,
ak je to potrebné.

Zvycajna davka je:

- jedna 200 mg kapsula jedenkrat denne alebo

- jedna 100 mg kapsula dvakrat denne.

Pri reumatoidnej artritide je odporac¢ana davka 200 mg denne, ktord méze vas lekar zvysit’ maximalne
na 400 mg, ak je to potrebné.

Zvycajna davka je:

- jedna 100 mg kapsula dvakrat denne.

Pri ankylozujucej spondylitide je odporu¢ana davka 200 mg denne, ktora méze vas lekar zvysit
maximalne na 400 mg, ak je to potrebné.

Zvycajna davka je:

- jedna 200 mg kapsula jedenkrat denne alebo

- jedna 100 mg kapsula dvakrat denne.

Problémy s obli¢kami alebo s pecefiou: ak mate problémy s peceniou alebo s oblickami, uistite sa, Ze vas
lekar o tom vie, pretoze mdzete potrebovat’ nizsiu davku.

Starsi pacienti, najmé pacienti s telesnou hmotnost’ou niZz§ou ako 50 kg: ak mate viac ako 65 rokov
a predovsetkym ak vazite menej ako 50 kg, vas lekar vas mdze chceiet’ prisnejsie sledovat’.

Pouzitie u deti: Aclexa je ur¢ena len pre dospelych, nie je uréena na pouzitie u deti.

Maximalna denna davka:
Nesmiete uzivat’ viac ako 400 mg denne (4 kapsuly Aclexy 100 mg alebo 2 kapsuly Aclexy 200 mg).

Ak uzijete viac Aclexy, ako mate
Nesmiete uzit’ viac kapsul, ako vam povedal vas lekar. Ak uzijete privela kapsul, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo chod’te do nemocnice a vas liek si vezmite so sebou.
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Ak zabudnete uzit’ Aclexu
Ak zabudnete uzit’ kapsulu, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Aclexu

Néhle ukoncenie liecby Aclexou moze viest’ k zhorSeniu vasich priznakov. Neprestaiite uzivat’ Aclexu,
pokial’ vim k tomu nedé pokyn vas lekar. Vas lekdr vam mdze povedat, aby ste davku znizovali pocas
niekol’kych dni predtym, ako Aclexu Uplne prestanete uzivat'.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

VedPajsie ucinky uvedené nizsie sa vyskytli u pacientov s artritidou uzivajicich Aclexu. VedPajSie
ucinky oznacené hviezdickou (*) uvedené nizSie sa vyskytli ¢astejSie u pacientov uzZivajucich Aclexu
na prevenciu polypov hrubého ¢reva. Pacienti v tychto Stididch uZzivali Aclexu vo vysSich davkach
dlhS$iu dobu.

Prestaiite uZivat’ Aclexu a ihned’ informujte svojho lekara ak sa stane nie¢o z nasledovného:

Ak mate:

- alergicku reakciu, ako je kozna vyrazka, opuch tvare, piskot pri dychani alebo tazkosti pri
dychani.

- problémy so srdcom, ako je bolest’ na hrudniku.

- zavaznu bolest’ zaludka alebo akykol'vek prejav krvacania do zaludka alebo ¢riev, ako su ¢ierna
alebo krvou sfarbena stolica alebo vracanie krvi.

- koznt reakciu, ako je vyrazka, pluzgiere alebo odlupovanie koze.

- zlyhanie pecene (priznaky mozu zahimat’ nauzeu (pocit na vracanie), hnacku, zltacku (vasa koza
alebo o¢né bielka sa sfarbia dozlta).

VePmi ¢asté: moZu postihnit’ viac ako 1z 10 osdb:
- vysoky krvny tlak, vratane zhorSenia existujuceho vysokého krvného tlaku*.
Casté: méZu postihnat’ menej ako 1 z 10 osdb:

- srdcovy infarkt *.

- hromadenie tekutiny v tele s opuchmi ¢lenkov, n6h a/alebo rtk.

- infekcie mocového traktu.

- dychavicnost™, sinusitida (zapal prinosovych dutin, infekcia prinosovych dutin, upchaté alebo
bolestivé prinosové dutiny), upchaty nos alebo nadcha, bolest” hrdla, kasel’, prechladnutie,
priznaky podobné chripke.

- zavraty, tazkosti so spankom.

- vracanie*, bolest’ zalidka, hnacka, porucha travenia, plynatost’.

- vyrazka, svrbenie.
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- stuhnutost’ svalstva.

- tazkosti s prehitanim*.

- bolest’ hlavy.

- nauzea (pocit na vracanie).

- bolest kibov.

- zhorSenie existujucej alergie.
- nahodné poranenie.

Menej ¢asté: mozu postihnit’ menej ako 1 zo 100 osdb:

- mozgova mitvica*.

- zlyhanie srdca, palpitacie (busenie srdca), zrychlenie srdcového tepu.

- nezvycajné hodnoty peceniovych krvnych testov.

- nezvycajné hodnoty oblickovych krvnych testov.

- anémia (zmeny cervenych krviniek, ktoré moézu spdsobit’ inavu a dychavicnost).

- uzkost’, depresia, inava, ospalost, pocit mravcenia (brnenie).

- vysokeé hladiny draslika v krvi (m6zu sposobit’ nauzeu (pocit na vracanie), inavu, svalovu slabost’
alebo palpitacie).

- zhor$ené alebo rozmazané videnie, zvonenie v uSiach, bolest’ a vredy v ustach, problémy so
sluchom™*.

- zapcha, grganie, zapal Zaludka (porucha travenia, bolest’ zalidka alebo vracanie), zhorSenie
zapalu zaludka alebo Criev.

- kfce v nohach.

- svrbiva vyrazka (zihlavka).

- zapal oka.

- tazkosti s dychanim.

- sfarbenie koze (modriny).

- bolest’ na hrudniku (vSeobecna bolest’ nestvisiaca so srdcom).

- opuch tvare.

Zriedkavé: m6zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 osob:

- vredy (krvacajuce) zaludka, pazeraka alebo Criev; alebo pretrhnutie (ruptira) ¢reva (moze
zapriCinit’ bolest’ zaludka, horucku, nauzeu (pocit na vracanie), vracanie, upchatie ¢reva), tmava
alebo Cierna stolica, zapal pazeraka (mdze viest' k bolesti zalidka), zapal pazeraku (ezofagu).

- nizke hladiny sodika v krvi (stav znamy ako hyponatrémia).

- znizeny pocet bielych krviniek (ktoré pomahaju chranit’ telo pred infekciou) a krvnych dosticiek
(zvySena moznost’ krvacania alebo modrin).

- problémy s koordinovanim svalovych pohybov.

- pocit zmétenosti, poruchy chuti.

- zvysena citlivost’ na svetlo.

- vypadavanie vlasov.

- halucinacie.

- krvacanie do oka.

- akutna reakcia, ktord moze viest’ k zapalu plac.

- nepravidelny tep.

- navaly horucavy.

- krvné zrazeniny v cievach pluc. Priznaky mézu zahiat’ nahlu dychavi¢nost’, ostri bolest’ pri
dychani alebo kolaps.

- krvacanie do zaludka alebo ¢riev (mo6ze spdsobit’ krv v stolici alebo vracanie), zapal tenkého
alebo hrubého creva.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03860-Z1B

- zavazny zapal pecene (hepatitida). Priznaky mézu zahfiiat’ nauzeu (pocit na vracanie), hnacku,
zltaCku (ZIté zafarbenie koze alebo oci), tmavy mo¢, bledu stolicu, mimovolI'né krvacanie,
svrbenie alebo zimnicu.

- akutne zlyhanie obliciek.

- poruchy menstruacie.

- opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, alebo tazkosti s prehitanim.

Vel'mi zriedkavé: m6Zu postihnut’ menej ako 1z 10 000 osob:

- zavazné alergické reakcie (vratane potencialne smrtel'ného anafylaktického Soku).

- zavazné kozné reakcie ako je Stevensov-Johnsonov syndrom, exfoliativna dermatitida a toxicka
epidermalna nekrolyza (mdze zapri¢init’ vyradzku, pluzgiere alebo odlupovanie koze) a akttna
generalizovana exantematdzna pustuloza (priznaky zahfnaju zaCervenanie koze s opuchnutymi
plochami pokrytymi pocetnymi malymi pluzgiermi).

- oneskorena alergicka reakcia s moznymi priznakmi ako je vyrazka, opuch tvare, horicka,
zdurenie Zliaz a vysledky testov mimo normy (napr. pecen, krvné bunky (eozinofilia, typ
zvySeného poctu bielych krviniek)).

- krvacanie do mozgu zapricinujlice smrt’.

- meningitida (zapal mozgovych blan a miechy).

- zlyhanie pecene, poskodenie pecene a zavazny zapal peCene (fulminantna hepatitida) (niekedy
smrtel'ny alebo vyzadujlci transplantaciu pecene). Priznaky mézu zahfnat’ nauzeu (pocit na
vracanie), hnacku, zltacku (zIté sfarbenie koze alebo o¢i), tmavy moc, bledu stolicu, nachylnost’
ku krvacaniu, svrbenie alebo zimnicu.

- problémy s pecenou (ako je cholestaza a hepatalna cholestaza, ktoré mézu byt sprevadzané
priznakmi ako sfarbena stolica, nauzea (pocit na vracanie) a zIté sfarbenie koze alebo oci).

- zapal obli¢iek a iné problémy s obli¢kami (ako je nefroticky syndrom a ochorenie s minimalnymi
zmenami, ktoré mézu byt sprevadzané priznakmi ako zadrziavanie vody (edém), speneny moc,
unava a Strata chuti).

- zhorSenie epilepsie (mozné CastejSie a/alebo zavazné zachvaty).

- upchatie tepny alebo Zily v oku spdsobujice Ciasto¢nt alebo Gplnu stratu videnia.

- zapal ciev (mdze zapricinit’ horacku, bolest’, cervené Skvrny na kozi).

- znizenie poctu ¢ervenych a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (mdze spdsobit’ tnavu, miernu
tvorbu modrin, Casté krvacanie z nosa a zvysené riziko infekcii).

- Dbolest’ svalov a slabost’.

- poruchy ¢uchu.

- strata chuti.

Nezname: Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov:
- znizenie plodnosti u zien, ktoré je zvycajne vratné po preruseni liecby.

V klinickych Studiach nesuvisiacich s artritidou alebo inymi artritickymi stavmi sa pri uZivani
Aclexy v davke 400 mg denne do 3 rokov vyskytli nasledujtce vedlajsie u¢inky:

Casté: méZu postihnat’ menej ako 1 z 10 osdb:
- problémy so srdcom: angina (bolest’ na hrudi).

- problémy so Zaladkom: syndrom drazdivého ¢reva (mdze zahtiat bolest’ zaltidka, hnacku,
poruchy travenia, plynatost)).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03860-Z1B

- oblickové kamene (ktoré mézu zapri¢init’ bolest’ zalidka alebo bolest’ chrbta, krv v moci),
problémy s moc¢enim.
- zvySenie hmotnosti.

Menej ¢asté: mozu postihnit’ menej ako 1 zo 100 osdb:

- hlbok4 ven6zna trombodza (krvné zrazeniny zvyc€ajne v nohéach, ktoré moézu spdsobit’ bolest’,
opuch alebo zaCervenanie lytka alebo problémy s dychanim).

- zaludocné problémy: Zaludocna infekcia (mo6ze zapriCinit’ podrazdenie a vredy zaltidka a Criev).

- zlomeniny dolnych koncatin.

- herpes zoster (pasovy opar), kozné infekcie, ekzém (sucha svrbiva vyrazka), zapal pl'ic (infekcie
hrudnika (mozny kasel’, horucka, tazkosti s dychanim).

- zakal v oku zapri¢inujici rozmazané alebo zhorSené videnie, zavrat (vertigo) vzhl'adom na
problémy vnutorného ucha, bolestivé, zapalené alebo krvacajuce d’asnd, bolest’ v tistach.

- nadmerné mocenie poc¢as noci, krvacanie zo zlatej Zily/hemoroidov, casty pohyb Criev.

- tukové hrcky na kozi alebo na inych miestach (lipémy), ganglion — uzlinova cysta (neskodny
opuch na alebo okolo kibov a §liach na rukach alebo nohach), tazkosti pri rozpravani, nezvycajné
alebo t'azké krvacanie z posvy, bolest’ prsnikov.

- vysoké hladiny sodika v Krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aclexu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aclexa obsahuje

- Liecivo je celekoxib.
Kazda 100 mg tvrda kapsula obsahuje 100 mg celekoxibu.
Kazda 200 mg tvrda kapsula obsahuje 200 mg celekoxibu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) 100 mg tvrdej kapsuly stu: monohydrat laktozy, povidén K30,
sodna sol’ kroskarmeldzy, laurylsiran sodny a stearat hore¢naty (E470b) v jadre kapsuly a Zelatina
a oxid titani¢ity (E171) v obale kapsuly.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) 200 mg tvrdej kapsuly st: monohydrat laktézy, povidén K30,
sodna sol’ kroskarmelo6zy, laurylsiran sodny a stearat hore¢naty (E470b) v jadre kapsuly
a Zelatina, oxid titani¢ity (E171) a ZIty oxid zelezity (E172) v obale kapsuly.

8


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03860-Z1B

AKo vyzera Aclexa a obsah balenia

Telo a &iapocka 100 mg tvrdej kapsuly s biele s dizkou 15,4 mm — 16,2 mm. Kapsuly obsahuju biely
alebo takmer biely granulat.

Telo a ¢iapocka 200 mg tvrdej kapsuly su Zltohnedé s dizkou 18,9 mm — 19,7 mm. Kapsuly obsahuji biely
alebo takmer biely granulat.

100 mg a 200 mg kapsuly su dostupné v baleniach po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 a 100 kapsul v blistroch.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovymi niazvami:

Nazov Clenského $tatu Nazov lieku

Belgicko Celecoxib Krka 100 mg harde capsules
Celecoxib Krka 200 mg harde capsules

Bulharsko Axiiekca 100 mg TBbp/IM Karcyiu
Axnekca 200 mg TBBPIM KaICyIH

Ceska republika Aclexa

Dansko Celecoxib Krka 100 mg harde kapsler
Celecoxib Krka 200 mg harde kapsler

Estonsko Aclexa

Finsko Celekoxib Krka 100 mg kapseli, kova
Celekoxib Krka 200 mg kapseli, kova

Franctizsko Celecoxib HCS 100 mg, gélule
Celecoxib HCS 200 mg, gélule

Nemecko Celecoxib TAD 100 mg Hartkapseln
Celecoxib TAD 200 mg Hartkapseln

Madarsko Aclexa 100 mg kemény kapszula
Aclexa 200 mg kemény kapszula

frsko Celecoxib Krka 100mg capsules, hard
Celecoxib Krka 200mg capsules, hard

Litva Aclexa 100 mg kietosios kapsulés
Aclexa 200 mg kietosios kapsulés

Malta Aclexa 100 mg capsule, hard
Aclexa 200 mg capsule, hard

Holandsko Celecoxib Krka 100 mg harde capsules
Celecoxib Krka 200 mg harde capsules

Pol'sko Aclexa

Portugalsko Celecoxib Krka
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Rumunsko Aclexa 100 mg capsule
Aclexa 200 mg capsule
Slovensko Aclexa 100 mg tvrdé kapsuly
Aclexa 200 mg tvrdé kapsuly
Slovinsko Aclexa 100 mg trde kapsule
Aclexa 200 mg trde kapsule
Spanielsko Celecoxib Krka 200 mg capsulas duras
EFG
Svédsko Celecoxib Krka, 100 mg kapsel, hird
Celecoxib Krka, 200 mg kapsel, hard
Vel’ka Britania Celecoxib 100 mg capsules, hard
Celecoxib 200 mg capsules, hard

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).
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