Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Roticox, 30 mg, tabletki powlekane
Roticox, 60 mg, tabletki powlekane
Roticox, 90 mg, tabletki powlekane
Roticox, 120 mg, tabletki powlekane

Etoricoxibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Roticox i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roticox
3. Jak stosowac¢ lek Roticox

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Roticox

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Roticox i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Roticox?

- Roticox zawiera substancje czynng etorykoksyb. Roticox jest lekiem nalezacym do grupy
wybidrczych inhibitoréw cyklooksygenazy 2 (COX-2). Nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

W jakim celu stosuje si¢ lek Roticox?

- Roticox pomaga zmniejszy¢ dolegliwo$ci bolowe oraz obrzgki (stany zapalne) stawdw 1 miesni
u 0s6b w wieku 16 lat i starszych z chorobg zwyrodnieniowa stawow (ChZS), reumatoidalnym
zapaleniem stawow (RZS), zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa oraz z dng
moczanowsg.

- Roticox jest rowniez lekiem stosowanym do krotkotrwalego leczenia bolu o nasileniu
umiarkowanym zwigzanego ze stomatologicznym zabiegiem chirurgicznym u os6b w wieku 16
lat i starszych.

Co to jest choroba zwyrodnieniowa stawow?

Choroba zwyrodnieniowa stawow jest schorzeniem obejmujacym stawy. Powstaje na skutek
stopniowego rozktadu chrzgstki wysScietajacej zakonczenia kosci. Wywotuje to obrzeki (stan zapalny),
bol, wrazliwos$¢ na dotyk, sztywnos$¢ 1 niesprawno$c.

Co to jest reumatoidalne zapalenie stawow?

Reumatoidalne zapalenie stawow jest dtugo utrzymujacg si¢ chorobg zapalng stawow. Wywotuje bol,
sztywnosc¢, obrzeki oraz zwigksza utrate zakresu ruchdw w stawach, ktore obejmuje. Wywoluje
réwniez stany zapalne w innych czgéciach ciata.



Co to jest dna moczanowa?

Dna moczanowa jest choroba objawiajaca si¢ naglymi, powracajacymi napadami bardzo bolesnego
zapalenia oraz zaczerwienieniami w okolicy stawow. Choroba ta jest spowodowana przez odktadanie
sie¢ ztogow krystalicznych w stawie.

Co to jest zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa?
Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa jest zapalng choroba krggostupa i duzych stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roticox

Kiedy nie stosowac leku Roticox:

- jesli pacjent ma uczulenie na etorykoksyb lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwosé na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
kwas acetylosalicylowy oraz wybiodrcze inhibitory cyklooksygenazy 2 (COX-2) (patrz Mozliwe
dzialania niepozadane, punkt 4);

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa lub krwawienie z zotadka, lub jelit;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci watrobys;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek;

- u kobiet w okresie cigzy lub u kobiet, ktoére moga by¢ w ciazy, lub karmiacych piersia (patrz
Ciaza, karmienie piersig i wpltyw na ptodnosc);

- u 0sob w wieku ponizej 16 lat;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie btony Sluzowej jelit, takie jak choroba Crohna,
wrzodziejace zapalenie okreznicy lub zapalenie okreznicy;

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi, ktore nie zostalo poddane leczeniu (w razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki, jesli pacjent nie jest pewien czy
cisnienie krwi jest odpowiednio uregulowane ).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek lekarz zdiagnozowat zaburzenia serca, w tym niewydolnos$¢ serca
(umiarkowanego lub cigzkiego typu) lub dlawice piersiowa (bol w klatce piersiowej);

- jesli u pacjenta wystapit zawat serca, przeprowadzono zabieg wszczepienia bajpasow lub
wystapita choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu
zwegzonych lub zablokowanych tetnic);

- jesli u pacjenta wystapit jakiegokolwiek rodzaju udar (w tym mini udar, przejsciowy
niedokrwienny udar TIA). Etorykoksyb moze nieznacznie zwigkszac ryzyko zawatu serca oraz
udaru i dlatego nie powinien by¢ stosowany u 0so6b, u ktorych wystapily zaburzenia serca lub
udar.

W przypadku wystepowania powyzszych sytuacji, przed zastosowaniem tabletek, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Roticox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowato krwawienie z zotadka lub choroba wrzodowa
zotadka;

- jesli pacjent jest odwodniony np. na skutek przedtuzajacych si¢ nawracajacych wymiotéw lub
biegunki;

- jesli u pacjenta wystepuja obrzeki z powodu zatrzymania ptynéw w organizmie;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata niewydolno$¢ serca lub inna choroba serca;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowato nadcisnienie tetnicze. Roticox moze zwigkszac
cis$nienie tetnicze krwi u niektoérych osob, zwlaszcza po zastosowaniu duzych dawek leku,
dlatego od czasu do czasu lekarz bedzie kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi;
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- jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowaty zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli pacjent jest obecnie leczony z powodu zakazenia. Lek Roticox moze maskowac goraczke,
ktéra jest objawem zakazenia;

- w przypadku os6b chorych na cukrzyce, ze zwigkszonym stgzeniem cholesterolu lub oséb
palacych. U tych oso6b istnieje zwickszone ryzyko wystapienia choroby serca;

- w przypadku kobiet planujacych cigze;

- w przypadku os6b w wieku powyzej 65 lat.

W razie braku pewnosci, czy wystepuje ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem przed zastosowaniem leku Roticox w celu wyjasnienia czy lek moze
by¢ zastosowany.

Lek Roticox jest rownie skuteczny zarowno u 0sob w podeszlym wieku, jak i u mlodszych, dorostych
pacjentow. W przypadku pacjentow powyzej 65 lat lekarz moze zadecydowac o czgstszych wizytach
kontrolnych. Nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania u oso6b w wieku powyzej 65 lat.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Roticox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach wydawanych
bez recepty.

W przypadku stosowania jednego z nizej wymienionych lekow lekarz moze zadecydowac o potrzebie
monitorowania pacjenta, w celu upewnienia si¢, ze leczenie przebiega prawidtowo od rozpoczecia
stosowania leku Roticox:

- leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna;

- ryfampicyna (antybiotyk);

- metotreksat (lek hamujacy czynno$¢ uktadu immunologicznego, czgsto stosowany w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow);

- cyklosporyna lub takrolimus (leki hamujace czynnos¢ uktadu immunologicznego);

- lit (lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji);

- leki pomagajace kontrolowac¢ nadcis$nienie tetnicze i niewydolnos$¢ serca, nazywane
inhibitorami ACE i blokerami receptora angiotensyny, na przyktad enalapryl i ramipryl oraz
losartan 1 walsartan;

- leki moczopgdne;

- digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci serca i zaburzeniach rytmu serca);

- minoksydyl (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia tgtniczego);

- salbutamol w postaci tabletek lub roztworu doustnego (lek stosowany w astmie);

- doustne leki antykoncepcyjne (potaczenie moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych);

- hormonalna terapia zastepcza (potaczenie moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych);

- kwas acetylosalicylowy, ryzyko powstania wrzodow zotadka jest wicksze gdy stosuje sie lek
Roticox jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym;

— kwas acetylosalicylowy stosowany w profilaktyce zawatow serca lub udaru mézgu:

lek Roticox moze by¢ przyjmowany jednocze$nie z mata dawka kwasu acetylosalicylowego.
Jesli obecnie trwa leczenie malymi dawkami kwasu acetylosalicylowego w celu zapobiegania
zawalowi serca lub udarowi, nie nalezy przerywac stosowania kwasu acetylosalicylowego bez
konsultacji z lekarzem;

— kwas acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):
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nie nalezy stosowa¢ duzych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow
przeciwzapalnych podczas stosowania leku Roticox.

Roticox z jedzeniem i piciem
Dziatanie leku moze rozpocza¢ si¢ szybciej, jesli lek Roticox zostanie przyjety na czczo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Leku Roticox nie stosowa¢ u kobiet w okresie cigzy. Kobieta w cigzy lub kobieta, ktora moze by¢ w
ciazy, lub planujaca ciagze nie moze stosowac tego leku. W przypadku zaj$cia w ciaze nalezy odstawic
lek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku watpliwosci lub potrzeby uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersiq

Nie wiadomo, czy lek Roticox przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. W przypadku karmienia
piersia lub planowania karmienia piersia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku Roticox. W przypadku przyjmowania leku Roticox nie karmi¢ piersig.

Wptyw na ptodnos¢

Lek Roticox nie jest zalecany do stosowania u kobiet planujacych cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Roticox odnotowano wystepowanie zawrotéw glowy i
sennos¢.

Nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, jesli wystepuja zawroty gtowy i senno$¢.

Nie obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych ani nie postugiwacé si¢ narzgdziami, jesli wystepuja
zawroty glowy i sennos¢.

Lek Roticox zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Roticox

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie przyjmowac wigkszych dawek, niz zalecane dla poszczegolnych schorzen. Co pewien czas nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu kontroli leczenia. Wazne jest, aby stosowa¢ mozliwie najmniejsza
skuteczng dawke dziatajaca przeciwbdlowo i nie nalezy stosowac leku Roticox dtuzej niz jest to
konieczne. Istnieje zwigkszone ryzyko wystepowania zawatow serca i udaréw po przedtuzajacym sie
stosowaniu leku, szczegdlnie w duzych dawkach.

Dostepne sg rozne moce tego leku i w zaleznosci od wystepujacej choroby lekarz przepisze tabletki o
mocy wlasciwej dla pacjenta.

Zalecana dawka

Choroba zwyrodnieniowa stawow



Zalecana dawka to 30 mg etorykoksybu, jeden raz na dobg, zwigkszona maksymalnie do 60 mg jeden
raz na dobe, w razie potrzeby.

Reumatoidalne zapalenie stawow
Zalecana dawka to 60 mg etorykoksybu, jeden raz na dobe. Dawka moze by¢ zwigkszona do
maksymalnie 90 mg.

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa.
Zalecana dawka to 60 mg etorykoksybu, jeden raz na dobe. Dawka moze by¢ zwigkszona do
maksymalnie 90 mg, jeden raz na dobg, w razie potrzeby.

Ostre zespoly bolowe
Etorykoksyb nalezy stosowac wytgcznie w okresie wystgpowania ostrych objawow bolowych.

Dna moczanowa
Zalecana dawka wynosi 120 mg jeden raz na dobe; nalezy ja stosowac jedynie w okresie
wystgpowania ostrego bolu, maksymalnie przez 8 dni leczenia.

Bol po stomatologicznym zabiegu chirurgicznym
Zalecana dawka wynosi 90 mg jeden raz na dobe, a leczenie z zastosowaniem takiej dawki
moze trwa¢ maksymalnie 3 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

- U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej
niz 60 mg jeden raz na dobe.

- U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnoS$ci watroby nie nalezy stosowac dawki
wiekszej niz 30 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Roticox nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Tak, jak w przypadku
innych lekow, u pacjentow w podeszlym wieku nalezy zachowac ostrozno$¢.

Sposob podawania
Lek Roticox jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobg.
Lek Roticox mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Roticox
Nigdy nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek, niz zalecit lekarz. W razie przyjecia zbyt duzej ilosci
tabletek leku Roticox, nalezy niezwtocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Pominig¢cie przyjecia leku Roticox

Lek Roticox nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie pominigcia dawki,
nastepnego dnia nalezy powrdci¢ do zwykle stosowanego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli pojawi sie ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw, nalezy odstawié lek Roticox i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Roticox):

skrocenie oddechu, bol w klatce piersiowej lub pojawienie si¢ obrzekéw wokot kostek, lub
zwickszenie si¢ juz istniejacych;

zazblcenie skory i oczu (zo6ttaczka) - sg to objawy nieprawidlowej czynno$ci watroby;

ciezki lub nieprzerwany bol zotadka, lub pojawienie si¢ czarnego zabarwienia stolca;

reakcje nadwrazliwosci, ktére moga objawic si¢ jako choroby skérny, takie jak: owrzodzenia,
pecherzyki lub obrzek twarzy, warg, jezyka, lub gardia, ktory moze powodowac trudnosci w
oddychaniu.

Nastepujace dziatania niepozadane moga pojawié si¢ podczas leczenia lekiem Roticox:

Bardzo czesto (mogq wystagpicé u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

bol zotadka.

Czesto (mogq wystgpié¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

suchy zebododt (zapalenie i bol po wyrwaniu zgba);

obrzmienie konczyn dolnych i (lub) stop z powodu zatrzymania ptynéw (obrzgk);
zawroty glowy, bol glowy;

kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca), nieregularny rytm serca (arytmia);
zwickszone ci$nienie krwi;

$wiszczacy oddech lub dusznosé (skurcz oskrzeli);

zaparcia, gazy (nadmiar gazow jelitowych), zapalenie zotadka (zapalenie btony §luzowej
zotadka), zgaga, biegunka, niestrawnos$¢ (dyspepsja) i (lub) uczucie dyskomfortu w zotadku,
nudnosci, wymioty, zapalenie przetyku, owrzodzenia jamy ustnej;

zmiany w wynikach badan krwi zwigzanych z watroba;

siniaki;

ostabienie i zmeczenie, objawy grypopodobne.

Niezbyt czesto (mogg wystgpié u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zapalenie zotadka i jelit (zapalenie przewodu pokarmowego, ktore obejmuje zarowno zotadek
jak i jelito cienkie i (lub) grypa zotadkowa), zakazenie gornych drég oddechowych, zakazenie
drég moczowych;

zmiany wynikow badan laboratoryjnych (zmniejszona liczba czerwonych krwinek, zmniejszona
liczba bialych krwinek, zmniejszona liczba ptytek krwi);

nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna, w tym pokrzywka, ktora moze by¢ na tyle powazna, ze
wymaga natychmiastowej interwencji medycznej);

zwigkszony lub zmniejszony apetyt, zwigkszona masa ciata;

lek, depresja, zmniejszona sprawno$¢ umystowa; widzenie, czucie lub styszenie czego$, co nie
istnieje (omamy);

zaburzenia smaku, bezsenno$¢, dretwienie lub mrowienie, sennosc;

niewyrazne widzenie, podraznienie i zaczerwienienie oka;

szumy uszne, zawroty glowy (uczucie wirowania podczas spoczynku);

zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkow), szybkie bicie serca, niewydolnos¢ serca,
uczucie napiecia, uczucie ucisku lub ciezaru w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), zawat
serca;

uderzenia goraca, udar, mini udar (przemijajacy napad niedokrwienny), znaczne zwigkszenie
ci$nienia krwi, zapalenie naczyn krwionosnych;

kaszel, bezdech, krwawienie z nosa;



- wzdecia, zmiana charakteru wyproznien, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, choroba
wrzodowa zoladka, zapalenie blony sluzowej zotagdka, ktore moze by¢ cigzkie i doprowadzié¢ do
krwawienia, zespot jelita drazliwego, zapalenie trzustki;

- obrzek twarzy, wysypka lub §wiad, zaczerwienienie skory;

- kurcze migéni, bol lub sztywnos$¢ migsni;

- duze stgzenie potasu we krwi, zmiany w wynikach badan krwi lub moczu zwigzane z nerkami,
cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- bol w klatce piersiowe;.

Rzadko (mogq wystgpi¢ rzadziej ni u 1 na 1000 pacjentow):

- obrzek naczynioruchowy (reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ obrzekiem twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, ktora
moze by¢ na tyle cigzka, ze wymaga natychmiastowej interwencji medycznej); reakcje
anafilaktyczne lub anafilaktoidalne, w tym wstrzas (ciezka reakcja alergiczna, ktéra wymaga
natychmiastowej interwencji medycznej);

- dezorientacja, niepokoj;

- choroba watroby (zapalenie watroby);

- mate stezenie sodu we krwi;

- niewydolno$¢ watroby, zazotcenie skory i oczu (z6ttaczka);

- cigzkie reakcje skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Roticox

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Roticox

—  Substancjg czynna leku jest etorykoksyb.

Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg, 60 mg, 90 mg lub 120 mg etorykoksybu.

—  Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan, kroskarmeloza
sodowa, sodu stearylofumaran, krzemionka koloidalna bezwodna w rdzeniu tabletki oraz alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3000, talk oraz zelaza tlenek zotty (E 172) (w
leku Roticox, 60 mg, tabletki powlekane) i zelaza tlenek czerwony (E 172) (w leku Roticox, 90
mg i 120 mg, tabletki powlekane). Patrz punkt 2 ,,Lek Roticox zawiera so6d”.

Jak wyglada lek Roticox i co zawiera opakowanie

Roticox, 30 mg, tabletki powlekane: biate lub prawie biate, okragte (Srednica 6 mm), lekko
obustronnie wypukte, ze $cigtymi brzegami.

Roticox, 60 mg, tabletki powlekane: lekko brazowozoélte, okragte (§rednica 8 mm), obustronnie
wypukte, ze Scigtymi brzegami, z wyttoczonym napisem ,,60” po jednej stronie.

Roticox, 90 mg, tabletki powlekane: rézowe, okragte (Srednica 9 mm), obustronnie wypukte, ze
$cietymi brzegami, z wytloczonym napisem ,,90” po jednej stronie.

Roticox, 120 mg, tabletki powlekane: brazowoczerwone, okragte (§rednica 10 mm), lekko obustronnie
wypukte, ze Scigtymi brzegami, z linig podziatu po jednej stronie. Linia podziatu nie jest przeznaczona
do przetamywania tabletki

Wielkos$¢ opakowan:

Roticox, 30 mg, tabletki powlekane:

Opakowania: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 98 Iub 100 tabletek w blistrach.

Roticox, 60 mg, tabletki powlekane:

Opakowania: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 lub 100 tabletek w blistrach.
Roticox, 90 mg, tabletki powlekane:

Opakowania: 5, 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 Iub 100 tabletek w blistrach.
Roticox, 120 mg, tabletki powlekane:

Opakowania: 5, 7, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 98 lub 100 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwoérca/Importer:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Dania, Hiszpania, Finlandia, Irlandia, Etoricoxib Krka
Islandia, Norwegia, Szwecja

Butgaria, Czechy, Wegry, Polska, Rumunia, Roticox
Stowenia, Stlowacja

Niemcy Etoriax

Estonia, Chorwacja Etoxib

Litwa, Lotwa Bericox
Portugalia Etoricoxib TAD
Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Potnocna) Etoricoxib




W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.o0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



