Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06074-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

ARCOXIA 30 mg
ARCOXIA 60 mg
ARCOXIA 90 mg
ARCOXIA 120 mg
filmom obalené tablety

etorikoxib

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ARCOXIA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ARCOXIU
Ako uzivat’ ARCOXIU

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat ARCOXIU

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je ARCOXIA a na ¢o sa pouziva

Co je ARCOXIA?

- ARCOXIA obsahuje liecivo etorikoxib. ARCOXIA je jeden z liekov zo skupiny nazyvanej
selektivne inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-2). Tieto lieky patria do rodiny nazyvanej
nesteroidové protizapalové lieky (NPL).

Na ¢o sa ARCOXIA pouziva?

- ARCOXIA pomaha zmieriiovat’ bolest’ a opuch (zapal) kibov a svalov u 0sob starsich ako
16 rokov s osteoartr6zou, reumatoidnou artritidou, ankylozujucou spondylitidou a dnou.

- ARCOXIA sa tiez pouziva na kratkodobu liecbu stredne silnej bolesti po zubnom chirurgickom
zékroku u 0s6b starsich ako 16 rokov.

Co je osteoartroza?
Osteoartroza je ochorenie klbov. Vznika z postupného odburavania chrupavky, ktora obal'uje konce
kosti. To sposobuje opuch (zapal), bolest’, citlivost’, stuhnutost’ a invaliditu.

Co je reumatoidn4 artritida? )
Reumatoidna artritida je dlhodobé zapalové ochorenie klbov. Spdsobuje bolest’, stuhnutost’, opuch
a postupnu stratu pohyblivosti v postihnutych klboch. Mdze tieZ sposobit’ zapal v inych Castiach tela.

Co je dna?
Dna je ochorenie s nahlymi, opakujicimi sa zachvatmi vel'mi bolestivého zépalu a servenania kibov.
Je spdsobena nanosmi mineralnych krystalov v klboch.

Co je ankylozujiica spondylitida? )
Ankylozujtca spondylitida je zapalové ochorenie chrbtice a velkych klbov.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ARCOXIU

Neuzivajte ARCOXIU

- ak ste alergicky (precitliveny) na etorikoxib alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na nesteroidové protizapalové lieky (NPL) vratane kyseliny acetylsalicylovej
a inhibitorov COX-2 (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky),

- ak mate v sucasnosti vred Zaludka alebo krvacanie zo Zaludka alebo Criev,

- ak mate zdvazné ochorenie pecene,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak ste alebo by ste mohli byt’ tehotna alebo dojcite (pozri ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™),

- ak mate menej ako 16 rokov,

- ak mate zapalové ochorenie Creva, ako si Crohnova choroba, ulcer6zna kolitida alebo kolitida,

- ak mate vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany lie¢bou (porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou, ak si nie ste isty, ¢i je vas krvny tlak dostato¢ne kontrolovany).

- ak vam lekar diagnostikoval problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania (stredne tazké
alebo t'azké typy), anginu pectoris (bolest’ na hrudi),

- ak ste prekonali srdcovy infarkt, bypass operaciu, periférnu cievnu chorobu (slaby obeh krvi
v nohdach alebo chodidlach v désledku uzkych alebo zablokovanych tepien),

- ak ste prekonali aktikol'vek cievnu mozgovi prihodu (vratane malej cievnej mozgovej prihody,
prechodného ischemického zachvatu alebo TIA). Etorikoxib méze mierne zvysit’ riziko
srdcového infarktu a cievnej mozgovej prihody a preto ho nemaju uzivat’ pacienti, ktori uz mali
problémy so srdcom alebo cievnu mozgovu prihodu.

Ak si myslite, Ze sa vas nieco z tohto tyka, neuzivajte tablety, kym sa neporadite s lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivatt ARCOXIU, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

- ste mali v minulosti Zalido¢né krvacanie alebo vredy,

- ste dehydratovany, napriklad dlhodobymi zachvatmi vracania alebo hnackou,

- mate opuchy v dosledku zadrziavania tekutin,

- ste prekonali v minulosti srdcové zlyhanie alebo akykol'vek iny druh srdcového ochorenia,

- ste mali v minulosti zvy$eny krvny tlak. ARCOXIA moZze u niektorych l'udi zvysit’ krvny tlak,
obzvlast pri vysokych davkach. Vas lekar bude chciet’ z ¢asu nacas skontrolovat’ vas krvny tlak.

- ste mali v minulosti akékol'vek ochorenie pecene alebo obliciek,

- ste lieCeny na nejaku infekciu. ARCOXIA moze maskovat’ alebo zakryt’ hortcku, ktora je
priznakom infekcie,

- mate cukrovku, vysoky cholesterol alebo ste fajéiar. To moze zvysit’ vase riziko ochorenia
srdca,

- ste zena, ktora sa snazi otehotniet’,

- ste starsi ako 65 rokov.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa pred uZitim ARCOXIE so
svojim lekarom, aby ste zistili, ¢i je tento liek pre vas vhodny.

ARCOXIA tucinkuje rovnako dobre u starSich aj mladSich dospelych pacientov. Ak ste starsi ako 65
rokov, vas lekar vas bude chciet’ nalezite sledovat’. U pacientov starSich ako 65 rokov nie je potrebna
uprava davkovania.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im ako 16 rokov.
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Iné lieky a ARCOXIA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Obzvlast v pripade, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, vas lekar vas bude chciet’ sledovat,
aby kontroloval, ze vaSe lieky posobia spravne, ked’ zacnete uzivat ARCOXIU:

- lieky, ktoré zried’uju krv (antikoagulancid), ako je warfarin,

- rifampicin (antibiotikum),

- metotrexat (liek pouzivany na potlacenie imunitného systému a casto pouzivany na lieCbu
reumatoidnej artritidy),

- cyklosporin alebo takrolimus (lieky pouzivané na potla¢enie imunitného systému),

- litium (liek pouzivany na liecbu urcitych typov depresie),

- lieky, ktoré pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak a srdcové zlyhanie, nazyvané ACE
inhibitory a blokatory angiotenzinového receptora, napriklad enalapril a ramipril, a losartan
a valsartan,

- diuretiké (lieky na odvodnenie),

- digoxin (liek na liecbu srdcového zlyhania a nepravidelného rytmu srdca),

- minoxidil (liek na liecbu vysokého krvného tlaku),

- tablety alebo peroralny roztok s obsahom salbutamolu (liek pouzivany na liecbu astmy),

- antikoncepcéné tablety (kombinacia méze zvysit riziko vedl'ajsich ucinkov),

- hormonalnu substitu¢nt lie¢bu (kombinacia méze zvysit riziko vedl'ajsich G¢inkov),

- kyselinu acetylsalicylovu; riziko Zalido¢nych vredov je vyssie, ak sa ARCOXIA uziva spolu
s kyselinou acetylsalicylovou.
- kyselina acetylsalicylova na prevenciu pred srdcovym infarktom alebo cievnou mozgovou
prihodou:
ARCOXIA sa méze uzivat' s nizkou davkou kyseliny acetylsalicylovej. Ak v suCasnosti
uzivate nizku davku kyseliny acetylsalicylovej na prevenciu srdcového infarktu alebo cievnej
mozgovej prihody, neprerusujte uzivanie kyseliny acetylsalicylovej, pokial’ sa neporadite
s lekarom.
- kyselina acetylsalicylova a iné¢ nesteroidové protizapalové lieky (NPL):
Pocas uzivania ARCOXIE neuzivajte vysoké davky kyseliny acetylsalicylovej ani inych
protizapalovych liekov.

ARCOXIA a jedlo a napoje
Pri uzivani bez jedla moze byt nastup ucinku ARCOXIE rychlejsi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

ARCOXIA tablety sa nesmu uzivat’ poc¢as tehotenstva. Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna
alebo planujete otehotniet’, neuzivajte ticto tablety. Ak otehotniete, prestaite uzivat’ tablety a porad'te
sa so svojim lekarom. Ak si nie ste ista alebo potrebujete viac poradit, obrat’te sa na svojho lekara.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa ARCOXIA vylucuje do 'udského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred
uzivanim ARCOXIE sa porad’te so svojim lekdrom. Ak uzivate ARCOXIU, nesmiete dojcit.

Plodnost
ARCOXIA sa neodporuca u Zien, ktoré sa snazia otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych pacientov uzivajucich ARCOXIU boli hlasené zavrat a ospalost’.
Neved'te vozidla, ked’ sa u vas prejavi zavrat alebo ospalost’.

Nepouzivajte ziadne nastroje alebo pristroje, ked’ sa u vas prejavi zavrat alebo ospalost’.
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ARCOXIA obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

ARCOXIA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalengj tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivatt ARCOXIU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Neuzivajte vyssiu davku, ako je ur€ena pre vas zdravotny stav. Vas lekar bude chciet’ z Casu nacas
prediskutovat’ vasu liecbu. Je dolezité, aby ste uzivali najniz§iu davku, ktora tlmi vasu bolest’

a neuzivali ARCOXIU dlhSie, ako je potrebné. Je to preto, lebo riziko srdcového infarktu a cievnej
mozgovej prihody sa méze zvysit po dlhodobej liecbe, obzvlast' pri vysokych davkach.

K dispozicii st rozne sily tohto lieku a v zavislosti na vaSom ochoreni vam lekdr predpise silu tabliet,
ktora je pre vas vhodna.

Odporucana davka je:

Osteoartroza
Odporucana davka je 30 mg jedenkrat denne, zvySena najviac na 60 mg jedenkrat denne, ak je to
potrebné.

Reumatoidna artritida
Odporucana davka je 60 mg jedenkrat denne, zvySena najviac na 90 mg jedenkrat denne, ak je to
potrebné.

Ankylozujuca spondylitida
Odporacana davka je 60 mg jedenkrat denne, zvySena najviac na 90 mg jedenkrat denne, ak je to
potrebné.

Akutne bolestivé stavy
Etorikoxib sa ma pouzit’ len pocas akutnej bolestivej fazy.

Dna
Odporacana davka je 120 mg jedenkrat denne, ktord sa ma pouzit’ len pocas akiitnej bolestivej
fazy, obmedzena na najviac 8 dni liecby.

Pooperacna bolest po zubnom chirurgickom zakroku
Odporacana davka je 90 mg jedenkrat denne, obmedzena na najviac 3 dni lieCby.

Pacienti s pecefitovymi problémami
- Ak mate mierne ochorenie pecene, nemali by ste uzivat’ viac ako 60 mg denne.
- Ak mate stredne tazké ochorenie pecene, nemali by ste uzivat’ viac ako 30 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tablety ARCOXIA nemaju uzivat’ deti alebo dospievajici mladsi ako 16 rokov.

Starsi pacienti
Nie je potrebna Gprava ddvkovania pre starSich pacientov. Rovnako ako u inych liekov, je potrebna
opatrnost’ u starSich pacientov.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06074-Z1A

Spdsob podavania
ARCOXIA je na vnutorné pouzitie. Tablety uzivajte raz denne. ARCOXIA sa moze uzivat’ s jedlom
alebo bez jedla.

Ak uZijete viac ARCOXIE, ako mate
Nikdy neuzite viac tabliet, ako vam odporucil lekar. Ak uZijete prilis vel’a tabliet ARCOXIE, ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzitt ARCOXIU

Je dolezité uzivat ARCOXIU tak, ako vam predpisal lekar. Ak vynechate davku, pokracujte vo vaSom
zvyCajnom davkovani nasledujuci deni. Neuzivajte dvojndsobnt davku, aby ste nahradili vynechanti
tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

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

Ak sa u vas vyskytne akykol’'vek z nasledujucich prejavov, prestaiite uzivat® ARCOXIU a ihned’

sa porad’te so svojim lekarom (pozri ast’ 2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete

ARCOXIU):

- vyskyt alebo zhorsenie dychavi¢nosti, bolesti na hrudi alebo opuchu ¢lenkov,

- zozltnutie koze a oci (zltacka) — prejavy pecenovych problémov,

- silna alebo pretrvavajuca bolest’ zaltidka alebo Cierna stolica,

- alergicka reakcia, ktord moze zahriat’ kozné problémy, ako st vredy alebo pluzgiere alebo
opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze spdsobit’ tazkosti pri dychani.

Castost’ moznych vedl'ajsich u¢inkov uvedenych nizsie je uréena nasledujticim spésobom:
Vel'mi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo100 0sob)

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Pocas liecby ARCOXIOU sa mézu vyskytnut' nasledujice vedl'ajsie Gcinky:

Vel’mi casté:
° bolest’ zaludka.

Casté:

suché zubné 16zko (zapal a bolest’ po vytrhnuti zuba),

opuch noh a/alebo chodidiel v dosledku zadrziavania tekutin (edémy),

zavrat, bolest’ hlavy,

busenie srdca (rychly alebo nepravidelny tep srdca), nepravidelny rytmus srdca (arytmia),
zvyseny krvny tlak,

sipot alebo dychavi¢nost’ (bronchospazmus),

zapcha, vetry (plynatost), gastritida (zapal zZaludo¢nej sliznice), palenie zahy, hnacka, tazkosti
s travenim (dyspepsia)/nepohodlie v zaludku, nevol'nost’, vracanie, zapal pazeraka, vredy

v ustach,
o zmeny v krvnych testoch stvisiace s pecetiou,
o modriny,
o slabost’ a tinava, ochorenie podobné chripke.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06074-Z1A

Menej Casté:

o gastroenteritida (zépal traviaceho traktu, ktory zahfna zapal zaludka i tenkého Creva/Crevna
chripka), infekcia hornych dychacich ciest, infekcia mocovych ciest,

o zmeny v laboratornych hodnotach (znizenie poctu Cervenych krviniek, zniZzenie poctu bielych
krviniek, zniZenie poctu krvnych dosticiek),

o precitlivenost’ (alergicka reakcia vratane zihl'avky, ktord moze byt tak zavazna, ze vyzaduje
okamzitu lekarsku pomoc),

o zvysenie alebo zniZenie chuti do jedla, prirastok telesnej hmotnosti,

uzkost’, depresia, pokles dusevnej bystrosti; zrakové, pocitové alebo sluchové vnimanie

neexistujucich veci (halucinacie),

zmena chuti, neschopnost’ spat’, tfpnutie alebo mravcenie, ospalost’,

rozmazané videnie, podraZzdenie oka a zaCervenanie,

zvonenie v usiach, vertigo (pocit toCenia i v stalej polohe),

nepravidelny rytmus srdca (predsienova fibrilacia), rychly tep srdca, zlyhanie srdca, pocit

tiesne, tlaku alebo t'azoby na hrudniku (angina pectoris), srdcovy infarkt,

o navaly horucavy, cievna mozgova prihoda, mald mozgova prihoda (prechodny ischemicky
zachvat), zavazné zvySenie krvného tlaku, zapal krvnych ciev,

o kasel’, dychavi¢nost’, krvacanie z nosa,

o naduvanie zaludka a ¢riev, zmeny ¢revnych navykov, sucho v tstach, zaludo¢ny vred, zapal
zaltido¢nej sliznice, ktory méze byt zavazny a moze viest’ ku krvacaniu, syndrom drazdivého
Creva, zapal pankreasu,

. opuch tvare, kozna vyrazka alebo svrbenie koze, zaCervenanie koze,

o svalové kifce/spazmy, svalova bolest’/stuhnutost’,

o vysoké hladiny draslika v krvi, zmeny v krvnych alebo mocovych testoch stuvisiacich
s oblickami, zdvazné problémy s oblickami,

o bolest’ na hrudniku.

Zriedkavé:

o angioedém (alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla ¢o moze sposobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim, ktoré mozu byt tak zavazné, e vyzaduji okamzit
lekarsku pomoc)/anafylaktické/anafylaktoidné reakcie vratane Soku (zavazna alergicka reakcia
vyzadujuca okamzita lekarsku pomoc),

zmétenost’, nepokoj,

pecenové problémy (hepatitida),

nizke hladiny sodika v krvi,

zlyhanie pecene, zozltnutie koze a/alebo oci (zltacka),

zavazné kozné reakcie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ARCOXIU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny den v danom mesiaci.

FTase: Obal uchovavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.

Blistre: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ARCOXIA obsahuje

o Liecivo je etorikoxib. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30, 60, 90 alebo 120 mg
etorikoxibu.

o Dalsie zlozky su:

Jadro: bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna sol’ kroskarmel6zy, stearat horecnaty,
mikrokrystalicka celul6za.

Obal tablety: karnaubsky vosk, monohydrat laktozy, hypromeldza, oxid titanicity (E171),
triacetin. 30-, 60- a 120-mg tablety tiez obsahuju zIty oxid zelezity (E172, farbivo) a hlinity lak
indigokarminu (E132, farbivo).

Ako vyzera ARCOXIA a obsah balenia
Tablety ARCOXIA su dostupné v Styroch silach:

30 mg modrozelené obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare jablka s ozna¢enim
»ACX 30 na jednej strane a ,,101° na druhej strane.

60 mg tmavozelené obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare jablka s oznacenim
»ARCOXIA 60 na jednej strane a ,,200° na druhej strane.

90 mg biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare jablka s ozna¢enim ,,ARCOXIA 90
na jednej strane a ,,202* na druhej strane.

120 mg svetlozelené obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare jablka s oznacenim
»ARCOXIA 120% na jednej strane a ,,204 na druhej strane.

30 mg:
Velkosti balenia po 2, 7, 14, 20, 28, 49, 98 tabliet alebo viacnasobné balenia obsahujuce 98 (2 balenia
po 49) tabliet v blistroch.

60 mg:

Velkosti balenia po 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 tabliet alebo viacnadsobné balenia
obsahujuce 98 (2 balenia po 49) tabliet v blistroch alebo 30 a 90 tabliet vo fl'asiach s nadobkami
s vysusadlom. VystsSadlo (jedna alebo dve nddobky) vo fTasiach, pouzité pre uchovéavanie tabliet
v suchu, sa nesmie prehltniit.

90 mg:

Velkosti balenia po 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 tabliet alebo viacnasobné balenia
obsahujuce 98 (2 balenia po 49) tabliet v blistroch alebo 30 a 90 tabliet vo flasiach s nadobkami s
vysusadlom. Vysusadlo (jedna alebo dve nadobky) vo fl'asiach, pouZité pre uchovavanie tabliet v
suchu, sa nesmie prehltnit’.

120 mg:

Velkosti balenia po 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 100 tabliet alebo viacnasobné balenia
obsahujuce 98 (2 balenia po 49) tabliet v blistroch alebo 30 a 90 tabliet vo fl'asiach s nadobkami
s vysusadlom. Vysusadlo (jedna alebo dve nadobky) vo fTaSiach, pouzité pre uchovavanie tabliet
v suchu, sa nesmie prehltnit’.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06074-Z1A
60, 90 a 120 mg:

Hlinik/hlinikové blistre (blistre s perforaciou umoziujtiice oddelenie jednotlivej davky) v baleniach po
5, 50 alebo 100 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Vyrobca
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandsko

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Luxembursko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimés pelliculés

Dansko, Estonsko, Island, Arcoxia

Norsko

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

Rakusko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg-Filmtabletten

Ceska republika ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg potahované tablety

Cyprus, Malta ARCOXIA 60, 90, 120 mg film-coated tablets

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

Franctzsko ARCOXIA 30, 60 mg comprimé pelliculé

Nemecko ARCOXIA 30/60/90/120 mg Filmtabletten

Grécko ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,120 mg film-coated tablets

Mad’arsko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmtabletta

Taliansko ARCOXIA 30, 60, 90, 120 mg compresse rivestite con film

Lotyssko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg un 120 mg apvalkotas tablets

Litva Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg plévele dengtos tabletés

Holandsko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, filmomhulde tabletten

Pol’sko ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletki powlekane

Portugalsko ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Slovenska republika ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg

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

Spanielsko Arcoxia 30, 60, 90 y 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Svédsko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg och 120 mg filmdragerade tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.



