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Pisomna informacia pre pouZivatela

CELEBREX 100 mg
CELEBREX 200 mg
tvrdé kapsuly
celekoxib

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra 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:

Co je CELEBREX a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CELEBREX

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je CELEBREX a na o sa pouZiva

CELEBREX patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové protizdpalové lieky (NSAID),
presnejsie do podskupiny nazyvanej selektivne inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-2). Vo vaSom tele
sa tvoria latky nazyvané prostaglandiny, ktoré mézu sposobit’ bolest’ a zapal. Pri ochoreniach ako st
reumatoidna artritida alebo osteoartroza sa v tele tvori viac prostaglandinov. CELEBREX pdsobi tak,
ze znizuje tvorbu prostaglandinov, a tym zmieriiuje bolest’ a zapal.

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

Liek by vdm mal zacat’ u¢inkovat’ v priebehu niekol’kych hodin po uziti prvej davky, avSak méze trvat’
aj niekol’ko dni, kym sa dostavi Gplny ucinok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CELEBREX

CELEBREX vam predpisal vas lekar. Nasledovné informacie vam pomo6zu mat’ z liecby
CELEBREXOM co najvicsi prinos. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Neuzivajte CELEBREX
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka ¢okol'vek z nasledovného, nakol’ko pacienti s tymito stavmi
nesmu uzivat CELEBREX:

. ak ste alergicky na celekoxib alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

. ak ste mali alergicku reakciu na skupinu liekov nazyvanych ,,sulfonamidy* (napr. niektoré
antibiotika pouzivané na liecbu infekcii)

. ak v stcasnosti mate zalidocny vred alebo vred v ¢revach alebo krvacanie do zaludka alebo

ériev
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ak sa u vas po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo iného lieku proti bolesti a zapalu (NSAID)
vyskytla astma, nosové polypy, zdvazny opuch nosovej sliznice alebo akakol'vek alergicka
reakcia, ako je svrbiva kozna vyrazka, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, stazené dychanie
alebo piskot pri dychani

ak ste tehotna. Ak pocas liecby CELEBREXOM moézZete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom o vhodnej antikoncepcnej metode.

ak dojcite

ak mate zdvazné ochorenie pecene

ak mate zdvazné ochorenie obliciek

ak mate zapalové ochorenie Criev, ako je ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba

ak mate srdcové zlyhavanie, potvrdenu ischemicku chorobu srdca alebo mozgovocievne
ochorenie napr. vam diagnostikovali srdcovy infarkt, cievnu mozgovu prihodu alebo prechodny
ischemicky zachvat (docasné zniZenie pradenia krvi do mozgu, tiez zname ako ,,mala cievna
mozgova prihoda“), nestabilnu anginu (zmeny v Castosti, intenzite alebo trvani epizod bolesti na
hrudi kvoli srdcu) alebo upchatie krvnych ciev v srdci alebo mozgu

ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (ochorenie periférnych tepien) alebo ste
nedavno mali operaciu tepien néh

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat CELEBREX, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste v minulosti mali Zaludo¢ny vred alebo krvacanie do Zzaludka alebo ¢riev

(neuzivajte CELEBREX ak v su¢asnosti mate vred alebo krvacanie do zaliidka alebo Criev)
ak teraz uzivate kyselinu acetylsalicylovi (a to aj v nizkych davkach, uréenych na ochranu
srdca)

ak dostavate protidostickova lieCbu

ak uzivate lieky proti zrazaniu krvi (napr. warfarin, warfarinu podobné antikoagulancia alebo
nov¢ antikoagulancia uzivané ustami, napr. apixaban)

ak uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (napr. prednizén)

ak uzivate CELEBREX v rovnakom Case ako d’alSie NSAID, in¢ ako kyselina acetylsalicylova,
napr. ibuprofén alebo diklofenak. Subeznému uzivaniu tychto liekov sa treba vyhnut.

ak fajcite, mate cukrovku, zvysSeny krvny tlak alebo zvyseny cholesterol

ak vase srdce, oblic¢ky alebo pecen nepracuju spravne, vas lekar vas bude pravidelne
kontrolovat’

ak sa u vas prejavuje zadrziavanie tekutin (ako je opuch ¢lenkov a noh)

ak ste dehydratovany, napriklad pri nevol'nosti alebo hnacke, alebo uzivate licky na odvodnenie
— diuretika (pouzivaju sa na liecbu nadmerného mnozstva tekutin v tele)

ak ste mali zavazn1 alergicku reakciu alebo alebo zdvaznu koznu reakciu na akykol'vek liek
ak sa citite chory kvoli infekcii alebo si myslite, Ze mate infekciu, pretoze CELEBREX moze
maskovat’ horucku alebo iné prejavy infekcie a zapalu

ak ste star$i ako 65 rokov, vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat

uzivanie NSAID v kombinécii s alkoholom mdze zvysit riziko traviacich problémov

Podobne ako iné NSAID (napr. ibuprofén alebo diklofenak), aj tento lick mdze spdsobit’ zvysSenie
krvného tlaku, a preto vam bude vas lekar pravidelne kontrolovat’ krvny tlak.

Po uziti celekoxibu sa vyskytlo niekol’ko pripadov zavaznych pecenovych reakcii, vratane zdvazného
zapalu pecene, poSkodenia pecene a zlyhania pecene (niekedy smrtel'né alebo vyzadujuce
transplantaciu pecene). V tychto pripadoch sa vécSina zavaznych pecenovych reakcii vyskytla do
jedného mesiaca po zacati liecby.

CELEBREX moze sposobit’ problémy s otehotnenim. Informujte svojho lekara, ak planujete
otehotniet’ alebo mate problémy s otehotnenim (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo a dojCenie®).
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Iné lieky a CELEBREX
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o dextrometorfan (pouZziva sa na liecbu kasl'u)

o ACE inhibitory, antagonisty receptorov pre angiotenzin II, beta-blokatory alebo diuretika
(pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcového zlyhavania)

. flukonazol a rifampicin (pouzivaja sa na liecbu hubovych a bakteridlnych infekcii)

. warfarin alebo iné lieky podobné warfarinu (lieky proti zrazaniu krvi) vratane novsich liekov,
ako je apixaban

o litium (pouziva sa na lieCbu depresie)

o iné lieky na lieCbu depresie, portich spanku, vysokého krvného tlaku alebo nepravidelne;j
¢innosti srdca

o neuroleptikd (pouZzivaju sa na liecbu niektorych dusevnych ochoreni)

o metotrexat (pouziva sa na lie¢bu reumatoidnej artritidy, psoriazy a leukémie)

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

o barbituraty (pouzivaju sa na lieCbu epilepsie/zachvatov a niektorych poriach spanku)

o cyklosporin a takrolimus (pouzivaju sa na potlacenie ¢innosti imunitného systému, napr.

po transplantacii)

CELEBREX mozete uzivat’ s nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne). Porad’te
sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ oba lieky subezne.

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

Tehotenstvo

CELEBREX nesmt uzivat’ tehotné Zeny, alebo Zeny, ktoré mozu pocas liecby otehotniet’ (t.j. Zeny
v plodnom veku, ktoré nepouzivajii vhodnt antikoncepciu). Ak pocas liecby CELEBREXOM
otehotniete, prestante uzivat’ tento liek a poziadajte lekara o ini vhodn1 lieCbu.

Dojcenie
CELEBREX sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia.

Plodnost’
NSAID, vratane CELEBREXU, mézu sposobit’ problémy s otehotnenim. Povedzte vasmu lekarovi, ak
planujete otehotniet’ alebo mate problémy s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Predtym, ako za¢nete viest vozidla alebo obsluhovat’ stroje, si overte ako na vas CELEBREX p6sobi.
Ak pocitujete zavraty alebo sa citite unaveny po uziti CELEBREXU, neved'te vozidla a neobsluhujte
stroje, pokym tieto ucinky neustupia.

CELEBREX obsahuje laktézu (druh cukru)
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

CELEBREX obsahuje sodik
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. Ako uzivat’ CELEBREX

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 mate pocit, ze i€inok
CELEBREXU je prilis silny alebo prilis slaby, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Vas lekar vam povie, aka davku mate uzivat’. PretoZe riziko vedl'ajsich ucinkov stvisiacich so

davku, ktord tlmi bolest’ a neuzivali CELEBREX dlhsie ako je to nevyhnutné na kontrolu priznakov.

Sp6sob podavania:

CELEBREX sa uZiva ustami (peroralne pouzitie). Kapsuly mézete uzivat' kedykol'vek pocas dna,
s jedlom alebo bez jedla. AvSak pokuste sa uzivat CELEBREX kazdy den v rovnakom ¢ase.

Ak méte problémy s prehitanim kapsul: cely obsah kapsuly vysypte na lyzi¢ku polotuhého pokrmu
(napriklad chladené alebo nechladené jablkové pyré, ryzova kasa, jogurt alebo bananové pyré), ihned’
prehltnite a zapite priblizne 240 ml vody.

Pocas otvarania kapsulu drzte vo zvislej polohe, aby boli granuly v spodnej Casti, jemne stlacte vrchnt
Cast kapsuly a opatrne odkrut'te, aby sa obsah nevysypal. Granuly nesmiete Zut’ alebo drvit’.

Kontaktujte vasho lekara po dvoch tyzdnoch od zaciatku lie¢by, ak nepocitite ziaden prinos.

Odporuacana davka je:

Pri osteoartréze je odporicana davka 200 mg denne, ktort moze vas lekar zvysit' na najviac 400 mg,
ak je to potrebné.

Déavka je zvycajne:

o jedna 200 mg kapsula jedenkrat denne alebo

o jedna 100 mg kapsula dvakrat denne

Pri reumatoidnej artritide je odporiucana davka 200 mg denne, ktortt moéze vas lekar zvysit’ na najviac
400 mg, ak je to potrebné.

Déavka je zvycajne:

o jedna 100 mg kapsula dvakrat denne

Pri ankylozujucej spondylitide je odporticana davka 200 mg denne, ktort moze vas lekar zvysit’ na
najviac 400 mg, ak je to potrebné.

Davka je zvyc€ajne:

o jedna 200 mg kapsula jedenkrat denne alebo

o jedna 100 mg kapsula dvakrat denne

Problémy s peceiou alebo oblickami: uistite sa, ze vas lekar vie, ak mate problémy s pecetiou alebo
oblickami, pretoZze mozete potrebovat’ nizSiu davku.

Starsi Pudia, obzvlast’ s hmotnost’ou nizSou ako 50 kg: ak mate viac ako 65 rokov a obzvlast’ ak mate
hmotnost niz8iu ako 50 kg, vas lekar vas bude starostlivo sledovat’.

Nesmiete uzivat’ viac ako 400 mg denne.

PouZzitie u deti a dospievajucich
CELEBREX je urceny pre dospelych, nie je ureny na pouzitie u deti.

Ak uZijete viac CELEBREXU, ako mate
Nesmiete uzit’ viac kapstl, ako vam povedal vas lekar. Ak ste uzili prili§ vel'a kapsul, obrat'te sa na

svojho lekara, lekarnika alebo chod’te do nemocnice a vezmite si liek so sebou.

4
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Ak zabudnete uzitt CELEBREX
Ak ste zabudli kapsulu uzit, uZzite ju hned’, ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzZivatt CELEBREX

Nahle ukoncenie liecby CELEBREXOM moze zhorsit’ vaSe priznaky. Neprestaiite uzivat
CELEBREX, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Vs lekar vam mo6Zze povedat’, aby ste postupne
znizovali davku niekol’ko dni predtym, ako liecbu tplne ukoncite.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VedPajsie u¢inky uvedené niZSie sa vyskytli u pacientov s artritidou uzivajicich CELEBREX.
VedPajsie u¢inky oznacené hviezdickou (*) sa vyskytli CastejSie u pacientov uzivajucich
CELEBREX na prevenciu polypov hrubého ¢reva. Pacienti v tychto Studiach uzivali

CELEBREX vo vyssich davkach a dlhSiu dobu.

Ak sa vam stane Cokol'vek z nasledovného, prestaiite uzivat® CELEBREX a ihned’ informujte
svojho lekara:

o alergicka reakcia, ako je kozna vyrazka, opuch tvare, piskot pri dychani alebo problémy pri
dychani

o problémy so srdcom, ako je bolest’ na hrudniku

o zavazna bolest’ zaludka alebo akykol'vek prejav krvacania do zaludka alebo ¢riev, ako je Cierna
stolica, krvava stolica alebo vracanie krvi

o kozna reakcia, ako je vyrazka, pluzgiere alebo odlupovanie koze

o zlyhanie pecene (priznaky mézu zahriiat’ nevol'nost' (nutkanie na vracanie), hnacku, zltacku (zIté

sfarbenie koze alebo o¢nych bielok))

VelPmi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
o vysoky krvny tlak, vratane zhor$enia existujuceho vysokého krvného tlaku*

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
srdcovy infarkt*
hromadenie tekutiny v tele s opuchmi ¢lenkov, ndh a/alebo rak
mocové infekcie
dychavicnost™*, sinusitida (zapal prinosovych dutin, infekcia prinosovych dutin, upchaté alebo
bolestivé prinosové dutiny), upchaty nos alebo vytok z nosa, bolest’ hrdla, kasel’, nadcha,
priznaky podobné chripke
zavrat, problémy so spankom
vracanie*, bolest’ zaludka, hnacka, porucha travenia, plynatost’
vyrazka, svrbenie
stuhnutie svalov
problémy s prehitanim*
bolest hlavy
nevolnost’ (nutkanie na vracanie)
bolest’ kibov
zhorsenie existujucej alergie
nahodné zranenia

e o o o



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03634-ZP, 2022/03635-ZP

Menej ¢asté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

cievna mozgova prihoda*

srdcové zlyhavanie, palpitacie (pocit buSenia srdca), rychly tlkot srdca

nezvycajné vysledky pecetiovych krvnych testov

nezvycajné vysledky oblickovych krvnych testov

malokrvnost’ (anémia, zmeny ¢ervenych krviniek, ktoré spdsobuji tnavu a dychavi¢nost’)
uzkost’, depresia, inava, ospalost’, pocit mravcenia (pichania)

vysokd hladina draslika vo vysledkoch krvnych testov (mdze sposobit’ nevolnost’ (nutkanie na
vracanie), inavu, svalovu slabost’ alebo palpitacie)

poskodené alebo rozmazané videnie, zvonenie v usiach, bolest’ a rany v ustach, problémy so
sluchom*

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

ktée v nohach

vyvysena svrbiva vyrazka (zihl'avka)

zapal oka

problémy s dychanim

zmena sfarbenia koze (podliatiny)

bolest” hrudnika (celkova bolest’ nestivisiaca so srdcom)

opuch tvare

Zriedkavé: m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b:

vredy (krvacanie) do zaludka, pazeraka alebo Criev alebo pretrhnutie ¢reva (mdze spdsobit
bolest’ brucha, horucku, nevol'nost, vracanie, upchatie ¢reva), tmava alebo ¢ierna stolica, zapal
podzaludkovej zl'azy — pankreasu (moze viest’ k bolesti brucha), zapal pazeraka (ezofagu)
nizka hladina sodika v krvi (stav znamy ako hyponatriémia)

znizeny pocet bielych krviniek (pomahaji chranit telo pred infekciami) alebo krvnych dostic¢iek
(zvysena moznost’ krvacania alebo modrin)

problémy s koordinovanim pohybov svalov

pocit zmétenosti, zmeny chuti

zvysena citlivost’ na svetlo

strata vlasov

halucinacie

krvacanie do oka

akutna reakcia, ktora moze viest’ k zapalu pluc

nepravidelny tlkot srdca

scervenanie

krvna zrazenina v cievach plic. Priznaky mézu zahinat’ nahlu dychavi¢nost’, ostra bolest’ pri
dychani alebo kolaps.

krvacanie do Zzaludka alebo ¢riev (mdze viest’ ku krvavej stolici alebo vracaniu), zapal tenkého
alebo hrubého creva

zavazny zapal peCene (hepatitida). Priznaky mézu zahiiat’ nevol'nost’ (nutkanie na vracanie),
hnacku, Zltacku (zIté sfarbenie koze alebo oc¢i), tmavo sfarbeny moc, svetlo sfarbent1 stolicu,
nachylnost’ ku krvacaniu, svrbenie alebo zimnicu

akutne zlyhanie oblic¢iek

poruchy menstruacie

opuch tvére, pier, ust, jazyka alebo hrdla, alebo problémy s prehitanim

Vel'mi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

zavazné alergické reakcie (vratane potencidlne smrte'ného anafylaktického Soku)

zavazné kozné ochorenia ako su Stevensov-Johnsonov syndrém, exfoliativna dermatitida

a toxicka epidermalna nekrolyza (moZze sposobit’ vyrazku, pluzgiere alebo olupovanie koze)
a akatna generalizovana exantematozna pustuldza (priznaky zahfnaji s€ervenenu kozu

s opuchnutymi miestami pokrytymi pocetnymi malymi pl'uzgiermi)
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o oneskorena alergicka reakcia s moznymi priznakmi ako st vyrazka, opuch tvare, horucka,
opuch uzlin a nezvy¢ajné vysledky testov (napr. pecenové, krvné (eozinofilia, zvySeny pocet
urcitého typu bielych krviniek))

o krvacanie do mozgu so smrte'nymi nasledkami
o meningitida (zapal blan, ktoré obal'ujii mozog a miechu)
o zlyhanie pecene, poskodenie pecene a zavazny zapal pecene (fulminantna hepatitida) (niekedy

smrtel'ny alebo vyzadujici transplantaciu pecene). Priznaky mozu zahriiovat’ nevol'nost’
(nutkanie na vracanie), hnacku, zltacku (zIté sfarbenie koze a oci), tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbenu stolicu, nachylnost’ ku krvacaniu, svrbenie alebo zimnicu.

o problémy s pecenou (ako je cholestaza a cholestaticka hepatitida, ktoré moézu byt sprevadzané
priznakmi ako nezvycajne sfarbena stolica, nevolnost’ a zltnutie koZe a o¢i)
o zapal obliciek a iné problémy s oblickami (ako je nefroticky sydrom a ochorenie s minimalnymi

zmenami, ktoré mézu byt sprevadzané priznakmi ako zadrziavanie vody (edém), penivy moc,
unava a strata chuti do jedla)

zhorSenie epilepsie (mozné CastejSie a/alebo zdvaznejsie zachvaty)

upchatie tepny alebo zily v oku, veduce k Ciasto¢nej alebo plnej strate zraku

zapal krvnych ciev (m6ze spdsobit’ horicku, bolesti, fialové Skvrny na kozi)

znizeny pocet Cervenych a bielych krviniek a krvnych dosticiek (mdze spdsobit’ unavu, 'ahka
tvorbu modrin, ¢asté krvacanie z nosa a zvysené riziko infekcii)

svalova slabost’ a bolest’ svalov

o porucha ¢uchu

. strata chuti do jedla

Nezname: ¢astost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tidajov
o znizenie plodnosti u zien, ktoré je po ukonceni lieCby zvycCajne vratné

V Klinickych Stidiach nesuvisiacich s artritidou alebo inymi artritickymi stavmi pri uZivani
CELEBREXU v davke 400 mg denne v trvani aZ do 3 rokov sa pozorovali nasledovné d’alsie
vedlajSie ucinky:

problémy so srdcom: angina (bolest’ na hrudi)

zalido¢né problémy: syndréom drazdivého Creva (mdze zahinat’ bolest’ brucha, hnacku, poruchu
travenia, vetry)

oblickové kamene (ktoré mozu viest’ k bolesti brucha alebo chrbta, krvi v moci), tazkosti

s vymocenim

o narast telesnej hmotnosti

Casté: médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
[}
[}

Menej ¢asté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

o hibkova Zilova tromboza (krvna zrazenina zvy&ajne v nohe, ktora moze sposobit’ bolest,, opuch
alebo scervenanie lytka alebo problémy s dychanim)

o zalido¢né problémy: infekcia zaludka (ktora moze sposobit’ podrazdenie a zaludocné a ¢revné
vredy)

o zlomenina dolnej koncatiny

o pasovy opar, infekcia koze, ekzém (sucha svrbiva koza), zapal pl'ic (infekcia v oblasti hrudnika
(mozny kasSel’, horac¢ka, problémy s dychanim))

o zakal v oku sposobujlici rozmazané alebo zhorSené videnie, zavrat z dovodu problémov
s vnutornym uchom, bolestivé, zapalené alebo krvacajiice d’asnd, vredy v ustach

o nadmerné mocenie poc¢as noci, krvacanie zo zlatej Zily/hemoroidov, ¢asta stolica

o tukové hréky na kozi alebo na inych miestach, gangliova cysta (neSkodny opuch na alebo okolo

kibov a §liach na ruke alebo nohe), problémy s re¢ou, nezvy&ajné alebo vel'mi silné krvacanie
z pos§vy, bolest’ prsnikov
o vysoké hladiny sodika v krvnych testoch
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat CELEBREX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a papierovej Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CELEBREX obsahuje

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

- Dalsie zlozky sti: monohydrat laktozy, laurylsiran sodny, povidén K 30, sodna sol
kroskarmeldzy, stearat hore¢naty. Obal kapsuly obsahuje zelatinu a oxid titani¢ity E171.
Atramentova potla¢ kapsuly obsahuje Selak, propylénglykol, hlinity lak indigokarminu E132
(CELEBREX 100 mg) a zlty oxid zelezity E172 (CELEBREX 200 mg).

Ako vyzera CELEBREX a obsah balenia

CELEBREX je dostupny ako tvrdé kapsuly.

CELEBREX 100 mg: nepriehl'adné biele kapsuly s dvoma modrymi pruhmi oznacené napisom 7767
a 100.

CELEBREX 200 mg: nepriehl'adné biele kapsuly s dvoma zlatymi pruhmi oznacené napisom 7767
a 200.

Liek je baleny v blistroch.

CELEBREX 100 mg sa dodava v baleniach po 10, 20, 30, 40, 50, 60 alebo 100 tvrdych kapsul.
CELEBREX 200 mg sa dodéava v baleniach po 10, 20, 30, 40, 50, 60 alebo 100 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Holandsko


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

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35
89257 Illertissen, Nemecko

alebo

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstitte Freiburg Mooswaldallee 1 79090

Freiburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv http://www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/

