Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Elecoxel, 100 mg, kapsulki, twarde
Elecoxel, 200 mg, kapsulki, twarde
Celecoxibum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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

Co to jest lek Elecoxel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elecoxel
Jak stosowac¢ lek Elecoxel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Elecoxel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Elecoxel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Elecoxel stosowany jest u dorostych w leczeniu objawéw reumatoidalnego zapalenia stawow,
choroby zwyrodnieniowej stawow i zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa.

Celekoksyb nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), a
konkretnie do podgrupy inhibitoréw COX-2. Organizm czlowieka wytwarza prostaglandyny, ktdre
moga powodowac bdl i zapalenie. W chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawdw i
zwyrodnienie stawOw zwigksza si¢ ilos¢ wytwarzanych prostaglandyn. Celekoksyb dziata poprzez
zahamowanie wytwarzania prostaglandyn, w ten sposéb zmniejszajac bdl i zapalenie.

Pacjent powinien odczu¢ dziatanie leku w ciagu kilku godzin od zastosowania pierwszej dawki, ale
petne dziatanie moze by¢ odczuwalne dopiero po kilku dniach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elecoxel

Lek Elecoxel przepisywany jest przez lekarza. Ponizsze informacje utatwig wlasciwe i skuteczne
zastosowanie tego leku. W razie jakichkolwiek dalszych pytan, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Kiedy nie stosowac¢ leku Elecoxel

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw

bedacych przeciwwskazaniem do stosowania leku Elecoxel

e  jesli pacjent ma uczulenie na celekoksyb lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na leki z grupy sulfonamidéw (np.
niektére antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

e jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub jelit lub krwawienie z
zoladka lub jelit;

e  jesli po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku przeciwzapalnego i
przeciwbdlowego (NLPZ) u pacjenta wystgpita astma, polipy nosa, ci¢zkie zapalenia blony
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Sluzowej nosa lub reakcje alergiczne jak swedzaca wysypka skérna, obrzek twarzy, ust, jezyka
lub gardta, trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech;

jesli pacjentka jest w ciazy. Pacjentki, ktére moga zaj$¢ w ciazg podczas trwania leczenia,
powinny oméwic z lekarzem skuteczne metody antykoncepcji;

jesli pacjentka karmi piersia;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek;

jesli u pacjenta wystepuje zapalenie blony sluzowej jelit, np. wrzodziejace zapalenie okreznicy
lub choroba Crohna;

jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca lub choroba
naczyn mézgowych, np. pacjenci u ktérych zdiagnozowano zawat serca, udar mézgu lub
przemijajacy atak niedokrwienny (tymczasowe zmniejszenie przeptywu krwi do mézgu, tzw.
mini-udar), dlawica piersiowa lub blokada naczyn krwiono$nych serca, lub mézgu;

jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych), lub jesli pacjent mial zabieg w obrebie tetnic nég.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Elecoxel nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepowata wcezesniej choroba wrzodowa lub krwawienia z zotadka lub jelit.
(Nie stosowa¢ leku Elecoxel u pacjentéw z czynna choroba wrzodowa lub krwawieniem
zotadka lub jelit);

jesli pacjent stosuje kwas acetylosalicylowy (nawet w matych dawkach w celu ochrony serca);
jesli pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (np. warfaryna i leki
przeciwzakrzepowe, pochodne warfaryny lub leki przeciwzakrzepowe nowej generacji np.
apiksaban);

jesli pacjent stosuje leki zwane kortykosteroidami (np. prednizon);

jesli pacjent zamierza stosowac lek Elecoxel razem z innymi NLPZ nie zawierajacymi kwasu
acetylosalicylowego jak np. ibuprofen czy diklofenak. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
tych lekow;

jesli pacjent pali tyton, wystepuje u niego cukrzyca, podwyzszone ci$nienie krwi lub
podwyzszone stezenie cholesterolu;

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci serca, watroby lub nerek lekarz moze zalecic¢
regularne badania kontrolne;

jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie plynéw (jak obrzek kostek i stop);

jesli pacjent jest odwodniony np. z powodu choroby, biegunki lub zazywania lekéw
moczopgdnych (stosowanych w leczeniu nadmiaru ptynéw w organizmie);

jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna lub ci¢zka reakcja skérna na
jakikolwiek lek;

jesli pacjent odczuwa zte samopoczucie z powodu zakazenia lub przypuszcza, ze wystepuje u
niego zakazenie, poniewaz lek Elecoxel moze maskowac¢ goraczke lub inne objawy zakazenia czy
zapalenia;

jesli pacjent ma powyzej 65 lat lekarz zaleci regularne badania kontrolne;

spozywanie alkoholu podczas stosowania NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen
zoladkowo-jelitowych.

Tak jak inne leki z grupy NLPZ (np. ibuprofen lub diklofenak), lek ten moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ci$nienia krwi i dlatego lekarz moze zaleci¢ regularne badanie ci$nienia krwi.

Podczas stosowania celekoksybu odnotowano przypadki ciezkiego zaburzenia watroby w tym
ciezkiego zapalenia watroby, uszkodzenia watroby, niewydolnosci watroby (niekiedy zakonczonej
zgonem lub wymagajacej przeszczepienia watroby). W przypadkach, w ktérych okreslono czas
wystgpienia tych dziatan, wigkszo$¢ ciezkich reakcji ze strony watroby wystapila w ciagu
jednego miesiaca od rozpoczecia leczenia.



Lek Elecoxel moze powodowac¢ trudnosci z zajSciem w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub jesli ma trudno$ci z zaj§ciem w ciaze (patrz punkt Cigza i
karmienie piersia).

Lek Elecoxel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac:

e  Dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu)

e Inhibitory ACE, antagonis$ci receptora angiotensyny II, leki beta-adrenolityczne, leki
moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi 1 niewydolnosci serca)

¢  Flukonazol i ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych i bakteryjnych)

e  Warfaryna lub pochodne warfaryny (leki rozrzedzajace krew, ktére hamujg krzepnigcie krwi),
w tym leki nowej generacji jak apiksaban

e Lit (stosowany w leczeniu niektérych typéw depres;ji)

e Inne leki stosowane w leczeniu depresji, zaburzen snu, wysokiego ci$nienia krwi lub zaburzen
rytmu serca

e  Neuroleptyki (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

e  Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, tuszczycy 1 biataczki)

e Karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki i drgawek oraz niektérych rodzajéw bélu lub
depresji)

e  Barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki i drgawek oraz niektérych zaburzen snu)

¢  Cyklosporyna i takrolimus (leki hamujace czynnos¢ uktadu immunologicznego np. po
przeszczepach)

Lek Elecoxel moze by¢ stosowany razem z matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego (75 mg na
dobe lub mniej). Nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem tych lekéw razem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Elecoxel nie moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy, ktdre moga zaj$¢ w ciaze (kobiety w wieku

rozrodczym, ktére nie stosuja odpowiedniej antykoncepcji). Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas
stosowania leku Elecoxel, nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
alternatywnego leczenia.

Karmienie piersia
Lek Elecoxel nie moze by¢ stosowany przez kobiety karmiace piersia.

Ptodnos¢
NLPZ, w tym lek Elecoxel, moga powodowac¢ trudnosci w zaj$ciu w ciaze. Jesli pacjentka planuje
cigzg lub ma trudnos$ci w zajsciu w cigze, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zaobserwowac jak pacjent reaguje na lek Elecoxel przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy lub senno$¢ po zastosowaniu leku
Elecoxel, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek Elecoxel zawiera laktoze
Lek Elecoxel zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektrych
cukréw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.



Lek Elecoxel zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej kapsulce, dlatego mozna powiedzie¢, ze jest
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Elecoxel

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Elecoxel
jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz poinformuje pacjenta jaka dawka nalezy przyjmowac. Poniewaz ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z zaburzeniami serca moze wzrasta¢ wraz z dawka i czasem stosowania,
wazne jest, zeby stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke leku Elecoxel przez mozliwie najkrétszy
okres konieczny do kontrolowania objawdéw.

Sposéb podawania

Lek Elecoxel nalezy przyjmowaé doustnie. Kapsultki mozna przyjmowac¢ o dowolnej porze dnia z
positkiem lub niezaleznie od positkéw. Jednak nalezy stara¢ si¢ przyjmowac dawke leku Elecoxel
zawsze o tej samej porze dnia.

Jesli pacjent ma trudno$ci w potknigciu kapsuitki: Cala zawarto$¢ kapsultki nalezy uwaznie wysypac na
lyzeczke zawierajaca potstalg posta¢ pokarmu (np. chtodny lub zachowujacy temperaturg pokojowa
mus jabtkowy, kleik ryzowy, jogurt lub rozgnieciony banan) i natychmiast potkna¢, popijajac okoto
240 ml wody.

W celu otwarcia kapsutki, nalezy trzymac ja do géry w ten sposdb aby jej zawarto§¢ w postaci
granulatu znajdowata si¢ na dole. Nastepnie nalezy delikatnie $cisna¢ wieczko 1 przekrecic je w celu
usuni¢cia, ostroznie aby nie rozsypa¢ zawartosci. Granulatu nie Zu¢ ani rozgniatac.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli w ciagu dwoch tygodni od rozpoczecia leczenia pacjent nie
odczuje zadnych korzysci.

Zalecana dawka:

W przypadku choroby zwyrodnieniowej stawow zalecana dawka wynosi 200 mg na dobg¢ i moze
by¢ zwigkszona przez lekarza w razie potrzeby do maksymalnie 400 mg.

Zalecana dawka to:

¢ jedna kapsutka 200 mg raz na dobg lub

¢ jedna kapsutka 100 mg dwa razy na dobe.

W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawéw zalecana dawka wynosi 200 mg na dobe¢ i moze

by¢ zwigkszona przez lekarza w razie potrzeby do maksymalnie 400 mg.

Elecoxel 100 mg

Zalecana dawka:

e jedna kapsutka 100 mg dwa razy na dobg

Elecoxel 200 mg

¢ Nie mozna uzyska¢ dawki 200 mg (przyjmowanej jako jedna kapsutka 100 mg dwa razy na dobg¢)
przy uzyciu kapsutek 200 mg. Prosze skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa zalecana dawka wynosi 200 mg na
dobe 1 moze by¢ zwigkszona przez lekarza w razie potrzeby do maksymalnie 400 mg.

Zalecana dawka:

¢ jedna kapsutka 200 mg raz na dobg lub

® jedna kapsutka 100 mg dwa razy na dobg.

Zaburzenia nerek lub watroby: nalezy upewni¢ si¢, ze lekarz wie o wystgpujacych u pacjenta
zaburzeniach nerek lub watroby, poniewaz pacjent moze wymagac¢ obnizenia dawki.
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Osoby w podeszlym wieku, szczegdlnie o masie ciala ponizej 50 kg: w przypadku pacjentéw
powyzej 65 lat, a szczegdlnie pacjentdw o masie ciata mniejszej niz 50 kg, lekarz moze zaleci¢
czgstsze badania kontrolne.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 400 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy: Lek Elecoxel przeznaczony jest dla dorostych pacjentéw, nie nalezy
stosowac go u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Elecoxel

Nie nalezy przyjmowac¢ wickszej niz zalecona przez lekarza dawki leku. W przypadku przyjecia zbyt
wielu kapsutek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg albo uda¢ si¢ do szpitala zabierajac
ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Elecoxel
Jesli pacjent zapomni o zazyciu kapsulki, nalezy przyjac ja najszybciej jak to mozliwe. Nie nalezy
przyjmowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Elecoxel

Nagle przerwanie stosowania leku Elecoxel moze prowadzi¢ do pogorszenia objawéw. Nie nalezy
przerywac stosowania leku Elecoxel, jesli lekarz tego nie zaleci. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszanie dawki przez kilka dni przed zupelnym odstawieniem leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wymienione ponizej zostaly zaobserwowane u pacjentéw z zapaleniem
stawow stosujacych lek Elecoxel. Dzialania niepozadane oznaczone gwiazdka (*) wymienione
ponizej z wiekszg czestosScig wystepowaly u pacjentow stosujacych lek Elecoxel w celu
zapobiegania polipom okreznicy. W tym badaniu pacjenci przyjmowali lek Elecoxel w duzej
dawce i dlugotrwale.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé

stosowanie leku Elecoxel i bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza:

¢ reakcja alergiczna jak wysypka skoérna, obrzek twarzy, §wiszczacy oddech lub trudnosci w
oddychaniu

¢ zaburzenia serca jak bdl w klatce piersiowej

¢ silny bdl zotadka lub jakiekolwiek oznaki krwawienia z zotadka lub jelit, takie jak czarne lub
zabarwione krwig stolce lub wymioty z krwia

e reakcje skorne jak wysypka, pecherze lub tuszczenie si¢ skory

® niewydolno$¢ watroby (objawy moga obejmowac nudnosci, zéttaczke (zazétcenie skéry lub
biatkéwek oczu)

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
® Wysokie ci$nienie krwi, w tym nasilenie istniejacego wysokiego ci$nienia krwi*

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

e Zawat serca*

e Zatrzymanie ptynoéw z obrzgkiem kostek, ndg i (lub) rak
e Zakazenia dr6g moczowych



e Splycenie oddechu*, zapalenie zatok (zapalenie zatok, zakazenie zatok, zatkanie lub bolesno$¢
zatok), zatkany nos lub katar, b6l gardta, kaszel, przezigbienie, objawy grypopodobne
Zawroty glowy, trudno$ci w zasypianiu

Wymioty*, bdl zotadka, biegunka, niestrawnos¢, wzdecia z oddawaniem gazoéw
Wysypka, §wiad

Sztywno$¢ migsni

Trudnosci w polykaniu*

Bol glowy

Nudnosci

B4l stawow

Nasilenie istniejacej alergii

Przypadkowe urazy

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

Udar*

Niewydolnos¢ serca, kotatanie serca (uczucie silnego bicia serca), przyspieszony rytm serca

Nieprawidlowe wyniki testéw watrobowych

Nieprawidtowe wyniki badan krwi dotyczace nerek

Anemia (zmiany w liczbie czerwonych krwinek, ktére powoduja zmeczenie i dusznosc¢)

Niepokdj, depresja, zmeczenie, sennos$¢, uczucie mrowienia

Wysokie stezenie potasu we krwi (moze powodowa¢ nudnosci, zm¢czenie, ostabienie mi¢s$ni lub

palpitacje)

e Zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie, dzwonienie w uszach, bolesno$¢ i zapalenie jamy
ustnej, zaburzenia stuchu*

e Zaparcie, odbijanie, zapalenie zotagdka (niestrawnos$¢, bol zotadka lub wymioty), nasilenie

zapalenia Zzotadka lub jelit

Skurcze ndg

Wypukta swedzaca wysypka (pokrzywka)

Zapalenie spojowek

Trudnosci w oddychaniu

Przebarwienia skéry (zasinienia)

Bdl w klatce piersiowej (og6élny bdl nie zwigzany z sercem)

Obrzek twarzy

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)
o  Wrzdd (krwawienie) zotadka, przetyku lub jelit; lub perforacja jelit (ktéra moze powodowac bol

zotadka, goraczke, nudnosci, wymioty, niedrozno$¢ przewodu pokarmowego), ciemne lub czarne

stolce, zapalenie trzustki (moze prowadzi¢ do bélu zotadka), zapalenie przetyku
® Niskie stezenie sodu we krwi (tzw. hiponatremia)

lub ptytek krwi (zwigkszona mozliwo$¢ krwawienia i zasinienia)
Zaburzenia koordynacji ruchéw mie$ni

Poczucie dezorientacji, zaburzenia odczuwania smakéw
Zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo

Utrata wloséw

Omamy

Krwotok do wnetrza oka

Ostra reakcja, ktéra moze prowadzi¢ do zapalenia ptuc
Nieregularne bicie serca

Uderzenia goraca

Zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc. Objawy moga obejmowac nagta dusznose,
ktujacy bél w trakcie oddychania lub zapas¢

Zmniejszona liczba bialtych komdrek krwi (ktére pomagaja chroni¢ organizm przed zakazeniami)

¢ Krwawienie z zotadka lub jelit (moze prowadzi¢ do krwawych stolcéw lub wymiotéw), zapalenie

jelita lub okre¢znicy



e (Ciezkie zapalenie watroby. Objawy moga obejmowac¢ nudnosci, biegunke, z6ttaczke (zazétcenie
skory lub oczu), ciemng barwe moczu, jasny stolec, tatwe krwawienia, §wiad, dreszcze

e Ostra niewydolno$¢ nerek

e Zaburzenia miesigczkowania

e Obrzgk twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta lub trudno$ci w potykaniu

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

¢ Cigzkie reakcje alergiczne (w tym wstrzas anafilaktyczny, ktéry moze zakonczy¢ si¢ zgonem)
Ciezkie choroby skory jak zesp6t Stevensa-Johnsona, ztuszczajace zapalenie skdry i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskérka (mogace powodowaé wysypke, tworzenie si¢ pecherzy lub
luszczenie si¢ skory) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (objawy obejmuja zaczerwienione,
obrzgknigte obszary skory z licznymi matymi krostkami)

e Opozniona reakcja alergiczna z takimi mozliwymi objawami jak wysypka, obrzek twarzy,
goragczka, powiekszenie wegziéw chitonnych i nieprawidtowe wyniki badan (np. watroby, krwi
(eozynofilia, zwigkszenie liczby biatych komérek krwi))

e Krwawienie w obrebie mézgu powodujace zgon

e Zapalenie opon mézgowych (zapalenie powtok mézgu i rdzenia kregowego)

¢ Niewydolno$¢ watroby, uszkodzenie watroby i ci¢zkie zapalenie watroby (piorunujace zapalenie
watroby niekiedy zakonczone zgonem lub wymagajace przeszczepienia watroby). Objawy moga
obejmowac: nudnosci, biegunke, zéttaczke (zazoétcenie skéry lub oczu), ciemny mocz, blade
stolce, krwawienie, $wiad lub dreszcze

¢ Choroby watroby (takie jak cholestaza i cholestatyczne zapalenie watroby, ktérym moga
towarzyszy¢ takie objawy jak odbarwienie stolca, nudnosci i zazélcenie skoéry lub oczu).

e Zapalenie nerek i inne zaburzenia nerek (jak zespdt nerczycowy choroba minimalnej zmiany (ang.
minimal change disease-MCD), ktérym moga towarzyszy¢ objawy, takie jak zatrzymanie ptynéw
(obrzek), spieniony mocz, zme¢czenie i utrata apetytu)

¢ Nasilenie padaczki (zwigkszenie liczby i (lub) nasilenie napadéw)

e Zamknigcie tetnicy lub zyly siatkéwkowej prowadzace do czeSciowej lub catkowitej utraty
wzroku

e Zapalenie naczyn krwionosnych (moze powodowac¢ gorgczke, béle, fioletowe plamy na skoérze)

® Zmniejszenie liczby czerwonych i biatych komdrek krwi oraz ptytek krwi (moze powodowac
zmeczenie, tatwos$¢ powstawania wylewow podskérnych, czgste krwawienie z nosa oraz
zwigkszone ryzyko zakazen)

e Bodl i ostabienie mig$ni

e Zaburzenia wechu

e Utrata smaku

Czesto$¢ nieznana: nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
® Zmniejszenie plodnosci u kobiet, ktére jest zwykle odwracalne po odstawieniu leku.

W badaniach klinicznych niezwiazanych z zapaleniem stawéw lub innymi chorobami stawow,
w ktorych lek Elecoxel stosowany byl w dawce 400 mg na dobe, w okresie do 3 lat, dodatkowo
obserwowane byly nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

e Zaburzenia serca: dtawica piersiowa (bdl w klatce piersiowe;j)

e Zaburzenia zotadka: zespodt jelita drazliwego (moze obejmowac bodl zotadka, biegunke,
niestrawnos¢, wzdecia z oddawaniem gazow)

e Kamica nerkowa (co moze prowadzi¢ do bdlu brzucha lub plecéw, krwiomoczu)

e Zwiegkszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

e Zakrzepowe zapalenie zyt giebokich (zakrzepy wystepujace najczesciej w nogach, ktére moga
powodowac bol, obrzek lub zaczerwienienie na tydce, lub problemy z oddychaniem)

e Zaburzenia zoladka: zapalenie zotagdka (ktére moze powodowaé podraznienie i owrzodzenie
zoladka i jelit)



e Zlamania konczyny dolnej

e Pélpasiec, zapalenie skory, egzema (sucha swedzaca wysypka), zapalenie ptuc (zakazenie klatki
piersiowej (mozliwy kaszel, goraczka, trudnosci w oddychaniu))

® Zmgetnienia w oku, powodujace niewyrazne widzenie lub ostabienie widzenia, zawroty gtowy
spowodowane zaburzeniami ze strony ucha srodkowego, bolesno$¢, stan zapalny lub krwawienie
dzigset, owrzodzenie jamy ustne]

¢ Nadmierne oddawanie moczu w nocy, krwawienia z hemoroidéw (guzki krwawnicze), czgste
wypréznianie si¢

e Ttluszczaki w obrebie skory lub innych lokalizacjach, torbiele, galaretowate pochewki §ciggna
(niegrozne zgrubienia stawoéw (lub) okolicy stawow i $ciggien dioni lub stopy), trudnosci w
moéwieniu, zmienione lub bardzo silne krwawienia z drég rodnych, bdl piersi

®* Wysokie stezenie sodu we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Elecoxel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elecoxel

- Substancjg czynnag jest celekoksyb. Kazda kapsutka zawiera 100 mg celekoksybu.

- Substancjg czynnag jest celekoksyb. Kazda kapsutka zawiera 200 mg celekoksybu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon (K-29/32), kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian (granulat); zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
z6tty (E 172) (kapsutka).

Sktadniki tuszu to:
Elecoxel 100 mg: szelak, glikol propylenowy i indygotyna, lak aluminiowy (E132)
Elecoxel 200 mg: szelak, glikol propylenowy i zelaza tlenek z6tty (E172)

Jak wyglada lek Elecoxel i co zawiera opakowanie



Nieprzezroczysta, biata, twarda kapsulka zelatynowa. Korpus kapsutki ma niebieski pasek z
wydrukowanym na biato napisem ,,C90X-100"

Nieprzezroczysta, biata, twarda kapsutka zelatynowa. Korpus kapsutki ma z6tty pasek z
wydrukowanym na biato napisem ,,C90X-200"

Opakowanie zawiera 30 kapsutek twardych.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell, n°1, Poligono Las Salinas
Sant Boi de Llobregat

08830 Barcelona

Hiszpania

Industria Quimica y Farmaceutica VIR, S.A.
C/Laguna 66-68-70

Pol. Industrial Urtinsa II, Alcorcon

28923 Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach czlonkowskich EOG nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta 11 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro @ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



