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Navodilo za uporabo

Aclexa 100 mg trde kapsule
Aclexa 200 mg trde kapsule
celekoksib

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Aclexa in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Aclexa
Kako jemati zdravilo Aclexa

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Aclexa

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR NS

1. Kaj je zdravilo Aclexa in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Aclexa se uporablja za lajSanje znakov in simptomov revmatoidnega artritisa,
osteoartritisa in ankilozirajocega spondilitisa.

Zdravilo Aclexa sodi v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil, in sicer v podskupino znano kot
zaviralci izoencima ciklooksigenaze-2 (COX-2). Vase telo tvori prostaglandine, ki lahko povzro¢ajo
bolec¢ino in vnetje. Pri boleznih, kot sta npr. revmatoidni artritis in osteoartritis, jih vase telo tvori v
vecji meri. Zdravilo Aclexa deluje tako, da zmanjSa nastajanje prostaglandinov ter tako zmanjsa
bolecino in vnetje.

Pricakujte, da bo zdravilo zacelo u¢inkovati v nekaj urah od prvega odmerka, poln ucinek zdravila pa
bo lahko doseZen Sele v nekaj dneh.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Aclexa

Zdravnik vam je predpisal zdravilo Aclexa. Naslednje informacije vam bodo v pomo¢ pri doseganju
¢im boljsih rezultatov zdravljenja z zdravilom Aclexa. Ce imate kakr$na koli dodatna vprasanja, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ne jemljite zdravila Aclexa

Povejte zdravniku, ¢e karkoli od spodaj navedenega velja za vas, kajti bolniki s tak$nimi stanji

ne smejo jemati zdravila Aclexa.

- Ce ste alergi¢ni na celekoksib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e ste kdaj imeli alergijsko reakcijo na katero od zdravil, ki se imenujejo “sulfonamidi” (med ta
zdravila sodijo npr. nekateri antibiotiki, ki jih uporabljamo za zdravljenje okuzb);

- ¢e imate trenutno razjedo na Zelodcu ali ¢revesu ali krvavitev v zelodcu ali Crevesu;

- ¢e ste kdaj imeli astmo, nosne polipe, hudo otekanje nosne sluznice ali alergijsko reakcijo (npr.
srbe¢ kozni izpuscaj, otekanje obraza, ustnic, jezika ali Zrela, tezave z dihanjem ali piskanje v
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pljucih) kot posledico jemanja acetilsalicilne kisline ali drugih nesteroidnih protivnetnih in
protibolecinskih zdravil;

- Ce ste noseci; ¢e obstaja moznost zanositve med zdravljenjem, se morate o ustrezni kontracepciji
posvetovati z zdravnikom;

- ¢e dojite;

- ¢e imate hudo bolezen jeter;

- ¢e imate hudo bolezen ledvic;

- ¢e imate vnetno bolezen Crevesa, kot je ulcerozni kolitis ali Crohnova bolezen;

- ¢e imate sréno popuscanje, potrjeno ishemicno sréno bolezen ali mozganskozilno bolezen, npr.
ste imeli potrjen sréni infarkt, mozgansko kap ali prehodni ishemi¢ni napad (za¢asno zmanjSan
pretok krvi v mozgane; znano tudi kot »mala mozganska kap«), angino pektoris ali zamaSitev
krvnih zil, ki vodijo do srca ali mozganov;

- Ce imate ali ste imeli teZzave s krvnim obtokom (bolezen perifernih arterij) ali operacijo na
arterijah nog.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Aclexa se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce ste v preteklosti imeli razjedo ali krvavitev v zelodcu ali ¢revesu (ne jemljite zdravila
Aclexa, ¢e imate trenutno razjedo ali krvavitev v Zzelodcu ali ¢revesu);

- ¢e jemljete acetilsalicilno kislino (tudi v majhnih odmerkih za preprecevanje srénih obolenj);

- ¢e jemljete zdravila za zaviranje zlepljanja krvnih ploscic

- ¢e jemljete zdravila za prepreCevanje strjevanja krvi (npr. varfarin , varfarinu podobne

- antikoagulante ali novejsa peroralna zdravila za preprecevanje strjevanja krvi, na primer
apiksaban);

- ¢e jemljete zdravila, imenovana kortikosteroidi (na primer prednizon);

- Ce jemljete zdravilo Aclexa soCasno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, kot je
ibuprofen ali diklofenak; izogibajte se socasni uporabi teh zdravil;

- ¢e kadite, imate sladkorno bolezen, povisan krvni tlak ali povi$ano raven holesterola v krvi;

- ¢e imate bolezen srca, jeter ali ledvic, vas bo zdravnik morda zelel redno spremljati;

- ¢e vam v telesu zastaja tekoCina (imate npr. otekle gleznje in stopala);

- e ste dehidrirani, npr. zaradi bruhanja, driske ali jemanja diuretikov (zdravil za odvajanje
odvecéne vode iz telesa);

- Ce ste kdaj imeli hudo alergijsko reakcijo ali hudo kozno reakcijo na katero koli zdravilo;

- Ce se pocutite bolni zaradi okuzbe ali mislite, da imate okuzbo, saj lahko zdravilo Aclexa
prikrije vrocino ali druge znake okuZbe in vnetja;

- Ce ste stari veC kot 65 let, vas bo zdravnik Zelel redno spremljati;

- uzivanje alkohola in nesteroidnih protivnetnih zdravil lahko poveca tveganje za tezave s
prebavili.

Tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila (npr. ibuprofen ali diklofenak) lahko tudi to zdravilo
povzroci zvisanje krvnega tlaka, zato bo morda zdravnik redno spremljal vas krvni tlak.

Pri uporabi celekoksiba so porocali o nekaterih primerih hudih jetrnih reakceij, vkljuéno s hudim
vnetjem jeter, poSkodbami jeter, odpovedjo jeter (nekateri primeri so se koncali s smrtnim izidom ali
pa je bila potrebna presaditev jeter). V primerih, pri katerih so porocali o ¢asu nastopa reakcije, je do
vecine hudih jetrnih reakcij prislo v prvem mesecu po zacetku zdravljenja.

Moznost zanositve je lahko zaradi zdravila Aclexa zmanj$ana. Svojega zdravnika morate obvestiti, ¢e
nameravate zanositi ali ¢e imate probleme z zanositvijo (glejte poglavje o nose¢nosti in dojenju).

Druga zdravila in zdravilo Aclexa

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

- dekstrometorfan (uporablja se za zdravljenje kaslja);
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- zaviralce angiotenzinske konvertaze (ACE — Angiotensin Converting Enzyme), antagoniste
receptorjev angiotenzina Il, antagoniste adrenergic¢nih receptorjev beta in diuretike (uporabljajo
se za zdravljenje visokega krvnega tlaka in srénega popuscanja);

- flukonazol in rifampicin (uporabljata se za zdravljenje glivi¢nih in bakterijskih okuzb);

- varfarin ali druga varfarinu podobna zdravila (zdravila za “red¢enje krvi” oz. prepreevanje
strjevanja krvi) vklju¢no z novej$imi zdravili, kot je apiksaban;

- litij (uporablja se za zdravljenje nekaterih vrst depresije);

- druga zdravila za zdravljenje depresije, motenj spanja, visokega krvnega tlaka ali nerednega
srénega utripa;

- nevroleptike (uporabljajo se za zdravljenje nekaterih dusevnih bolezni);

- metotreksat (uporablja se za zdravljenje revmatoidnega artritisa, luskavice in levkemije);

- karbamazepin (uporablja se za zdravljenje epilepsije in nekaterih oblik bolecine ali depresije);

- barbiturate (uporabljajo se za zdravljenje epilepsije in nekaterih motenj spanja);

- ciklosporin in takrolimus (uporabljata se za zaviranje imunskega sistema, npr. po presaditvah
organov).

Zdravilo Aclexa lahko jemljete hkrati z majhnimi odmerki acetilsalicilne kisline (75 mg dnevno ali
manj). Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete obe zdravili hkrati.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Aclexa ne smejo jemati nosecnice ali zenske, ki lahko zanosijo med zdravljenjem (npr.
zenske v rodni dobi, ki ne uporabljajo ustrezne kontracepcije). Ce med jemanjem zdravila Aclexa
zanosite, morate z zdravljenjem prekiniti in obiskati zdravnika zaradi nadomestne oblike zdravljenja.

Dojenje
Zdravila Aclexa ne smete jemati med dojenjem.

Plodnost
Nesteroidna protivnetna zdravila, vkljuéno z zdravilom Aclexa, lahko zmanj$ajo moznost zanositve.
Obvestite zdravnika, ¢e nacrtujete zanositev ali imate tezave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pred upravljanjem vozil ali strojev morate vedeti, kako se odzivate na zdravljenje z zdravilom Aclexa.
Ce ste po jemanju zdravila Aclexa omotiéni ali zaspani, ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler ti
ucinki ne izginejo.

Zdravilo Aclexa vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Aclexa
Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce menite ali Cutite, da je ucinek zdravila Aclexa premocan

ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravnik vas bo seznanil z odmerjanjem zdravila. Ker se tveganje za nezelene ucinke, ki so povezani z
delovanjem srca, lahko poveca z odmerkom in trajanjem uporabe, je pomembno, da uporabljate
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najmanjsi odmerek, ki nadzira vaSo bole¢ino. Prav tako zdravila Aclexa ne smete jemati dlje, kot je
treba za nadzor simptomov vase bolezni.

Kapsule zdravila Aclexa morate pogoltniti cele s poZirkom vode. Kapsule lahko vzamete kadar
koli tekom dneva, s hrano ali brez hrane. Vseeno skusajte vsak odmerek zdravila Aclexa vzeti vsak
dan ob istem casu.

Ce po dveh tednih zdravljenja ni izbolj$anja, se posvetujte z zdravnikom.

Priporo¢en odmerek je:

Za osteoartritis je priporo¢eni odmerek 200 mg vsak dan. Po potrebi vam bo zdravnik odmerek
kasneje povecal na 400 mg.

Obicajni odmerek je:

- 200 mg kapsula enkrat dnevno; ali

- 100 mg kapsula dvakrat dnevno.

Za revmatoidni artritis je priporo¢eni odmerek 200 mg vsak dan. Po potrebi vam bo zdravnik
odmerek kasneje povecal na 400 mg.

Obicajni odmerek je:

- 100 mg kapsula dvakrat dnevno.

Za ankilozirajo¢i spondilitis je priporoceni odmerek 200 mg vsak dan. Po potrebi vam bo zdravnik
odmerek kasneje povecal na 400 mg.

Obicajni odmerek je:

- 200 mg kapsula enkrat dnevno; ali

- 100 mg kapsula dvakrat dnevno.

Tezave z ledvicami ali jetri: ¢e imate tezave z delovanjem jeter ali ledvic, obvestite o tem svojega
zdravnika, ker morda potrebujete manjsi odmerek.

Starejsi, zlasti tisti s telesno maso, manj$o od 50 kg: Ce ste starejSi od 65 let, zlasti ¢e tehtate manj
kot 50 kg, vas bo zdravnik morda Zelel natancneje spremljati.

Uporaba pri otrocih: zdravilo Aclexa je namenjeno samo odraslim in se ne uporablja pri otrocih.
Najvedii dnevni odmerek:

Dnevno ne smete prese¢i odmerka 400 mg (4 kapsule zdravila Aclexa 100 mg ali 2 kapsuli zdravila
Aclexa 200 mg).

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Aclexa, kot bi smeli
Ne vzemite ve¢ kapsul, kot vam jih je predpisal zdravnik. Ce ste zauzili prevec¢ kapsul, se obrnite na
zdravnika, farmacevta ali najblizjo bolni$nico in s seboj vzemite zdravilo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Aclexa
Ce ste pozabili vzeti kapsulo, jo vzemite takoj, ko se spomnite. Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Aclexa

Ce zdravljenje z zdravilom Aclexa prekinete nenadoma, se lahko vasi simptomi poslabsajo. Ne
prenehajte jemati zdravila Aclexa, razen ¢e vam to naroci zdravnik. Morda vam bo zdravnik naro¢il,
da pred popolno prekinitvijo zdravljenja odmerek zdravila nekaj dni postopoma zmanjsujete.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce kateri koli nezeleni uginek postane resen ali &e opazite kateri koli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite zdravnika ali farmacevta.

Spodaj navedene neZelene ucinke so opazili pri bolnikih z artritisom, ki so jemali zdravilo
Aclexa. NeZeleni ucinki, oznaceni z zvezdico (*), so navedeni z vecjo pogostnostjo, Ki se je
pojavila pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Aclexa za preprecevanje polipov debelega ¢revesa. V
teh Studijah so bolniki jemali vecje odmerke zdravila Aclexa skozi daljSe obdobje.

Ce se pojavi kaj od naslednjega, prenehajte jemati zdravilo Aclexa in nemudoma obvestite

zdravnika:

- alergijska reakcija, npr. kozni izpuscaj, otekel obraz, piskajoce dihanje ali tezave z dihanjem;

- tezave s srcem, kot je boleCina v prsnem kosu;

- hude bolecine v Zelodcu ali kakr$ni koli znaki krvavitve v Zelodec ali ¢revo, npr. odvajanje
¢rnega ali krvavega blata ali bruhanje krvi;

- kozna reakcija, npr. izpuscaj, mehurji ali lupljenje koze;

- odpoved jeter (simptomi lahko vkljucujejo navzeo (slabost), drisko, zlatenico (porumenela koza
ali o¢esne beloc¢nice)).

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
- visok krvni tlak, vkljuéno s poslabsanjem Ze prej visokega krvnega tlaka*.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

- sréni infarkt*;

- zastajanje tekocCine v telesu, ki lahko povzroci otekanje gleznjev, nog in/ali rok;

- okuZzbe secil;

- kratka sapa*, sinuzitis (vnetje sinusov, okuzba sinusov, zamaseni ali bole¢i sinusi), zamaSen nos
ali izcedek iz nosu, vneto Zrelo, kaselj, prehlad, simptomi podobni gripi;

- omotica, tezave s spanjem,;

- bruhanje*, bolecine v Zelodcu, driska, prebavne motnje, vetrovi;

- izpuscaj, srbenje;

- togost misic;

- tezave s poziranjem*;

- glavobol:

- obcutek siljenja na bruhanje (slabost);

- boleci sklepi;

- poslabsanje obstojecih alergij;

- nezgodna poskodba.

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

- mozganska kap*;

- sré¢no popuscanje, palpitacije (obCutek razbijanja srca), hiter sréni utrip;

- poslabsanje Ze prej visokega krvnega tlaka;

- nenormalni izvidi jetrnih laboratorijskih preiskav;

- nenormalni izvidi ledviénih laboratorijskih preiskav;

- anemija (sprememba v Stevilu rdecih krvnih celic, ki lahko povzroci utrujenost in zadihanost);

- tesnoba, depresija, utrujenost, dremavost, obcutek mravljincenja (zbadanje v kozi);

- povecana koncentracija kalija v izvidih krvnih preiskav (povzroci lahko slabost, utrujenost,
misicna Sibkost ali palpitacije);

- poslabsan ali zamegljen vid, zvenenje v uSesih, bolec¢ine in razjede v ustih, tezave s sluhom*;
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zaprtje, spahovanje, vnetje zelod¢ne sluznice (prebavne motnje, bolecine v Zelodcu ali
bruhanje), poslabsanje vnetja zelod¢ne ali ¢revesne sluznice;

kréi v nogah;

izbocen srbe¢ izpuscaj (koprivnica);

vnetje oci;

otezeno dihanje;

obarvanje koze (modrice);

bolec¢ina v prsnem kosu (generalizirana bolecina, nepovezana s srcem);

otekanje obraza.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

razjede (krvavitve) v Zelodcu, poziralniku ali ¢revesu; predrtje ¢revesa (povzroci lahko bole¢ine
v zelodcu, vro€ino, slabost, bruhanje, zaporo ¢revesa), temno ali ¢rno blato, vnetje trebusne
slinavke (lahko povzroci bolecine v Zelodcu), vnetje poziralnika;

nizka raven natrija v krvi (stanje, poznano kot hiponatriemija)

zmanjSano Stevilo belih krvnih celic (ki pomagajo §¢ititi telo pred okuzbami) in krvnih ploscic
(vecje tveganje za krvavitve in modrice);

obcutek zmedenosti, spremenjeno zaznavanje okusov;

vecja obcutljivost za svetlobo;

izpadanje las;

halucinacije;

krvavitve v oCesu;

akutna reakcija, ki lahko vodi v vnetje pljuc;

nepravilen sréni utrip;

vroc¢inski oblivi;

krvni strdek v zilah v pljucih; simptomi lahko vkljucujejo nenadno zasoplost, ostro bolecino
med dihanjem ali nenadno izgubo zavesti;

krvavitve v zelodcu ali ¢revesu (povzrocijo lahko krvavo blato ali bruhanje), vnetje tankega ali
debelega Crevesa,

hudo vnetje jeter (hepatitis); simptomi lahko vkljucujejo obcutek siljenja na bruhanje (slabo
pocutje), drisko, zlatenico (rumeno obarvanje koze ali o¢esnih belo¢nic), temen urin, svetlo
blato, nagnjenost h krvavitvam, srbenje ali mrzlico;

akutna odpoved ledvic;

menstrualne motnje:

otekanje obraza, ustnic, ustne votline, jezika ali Zrela ali oteZeno poziranje.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

resna alergijska reakcija (vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom; lahko s smrtnim izidom);
resne koZzne spremembe, na primer Stevens-Johnsonov sindrom, eksfoliativni dermatitis in
toksiéna;

epidermalna nekroliza (povzro¢i lahko izpu$¢aj, mehurje ali lupljenje koze) ter akutna
generalizirana

eksantematic¢na pustuloza (simptomi vkljucujejo rdeco in oteklo povrsino koze, prekrito s
Stevilnimi

majhnimi mehurji)

zapoznela alergijska reakcija, ki se lahko kaze s simptomi, kot so izpuscaj, otekanje obraza,
vrocina,

otekle zleze in nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav (na primer jeter ali krvnih celic
(eozinofilija,

vrsta povecanega Stevila belih krvnih celic))

notranje krvavitve mozganov, ki povzroc¢ijo smrt

meningitis (vnetje ovojnic mozganov in hrbtenjace)
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- odpoved jeter, poskodba jeter in hudo vnetje jeter (fulminantni hepatitis) (vCasih je lahko
smrtno ali pa

- je potrebna presaditev jeter); simptomi lahko vkljucujejo obcutek siljenja na bruhanje (slabo
pocutje),

- drisko, zlatenico (rumeno obarvanje koze ali o¢esnih belo¢nic), temen urin, svetlo blato,
nagnjenost h

- krvavitvam, srbenje ali mrzlico

- tezave z jetri (na primer holestaza in holestatski hepatitis, ki ju lahko spremljajo simptomi, kot
SO

- svetlo blato, obcutek siljenja na bruhanje in rumeno obarvanje koze ali o€esnih belo¢nic)

- vnetje ledvic in druge tezave z ledvicami (na primer nefrotski sindrom in bolezni minimalnih

- sprememb, ki jih lahko spremljajo simptomi, kot so zadrzevanje vode (edemi), urin, ki se peni,

- utrujenost in izguba apetita)

- poslabsanje epilepsije (mozni so pogostejsi in/ali hujsi epilepti¢ni napadi)

- zamasitev arterij ali ven v ocesu, kar vodi do delne ali popolne izgube vida

- vnetje zil (povzroci lahko vroc¢ino, bolecine, vijolicaste lise na kozi)

- zmanj$ano Stevilo rdecih in belih krvnih celic ter krvnih ploscic (povzroci lahko utrujenost,
nagnjenost

- k pojavu modric, pogosto krvavenje iz nosu in povecano tveganje za okuzbe)

- bolece in Sibke miSice

- poslabsano zaznavanje vonja

- izguba ali oslabitev okusa

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti
- zmanj$ana plodnost pri Zenskah; obi¢ajno se po prenehanju jemanja zdravila stanje izboljsa.

V klini¢nih Studijah, nepovezanih z artritisom ali drugimi artriti¢cnimi boleznimi, v katerih so
bolniki jemali zdravilo Aclexa v odmerkih 400 mg dnevno do 3 leta, so zabeleZili naslednje
dodatne neZelene ucinke:

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

- tezave s srcem: angina pektoris (bole¢ina v prsnem kosu);

- tezave z Zzelodcem: sindrom razdrazljivega crevesa (povzroci lahko bole¢ine v Zelodcu, drisko,
prebavne motnje, vetrove);

- ledvi¢ni kamni (povzrocijo lahko bolecine v Zelodcu ali hrbtu, prisotnost krvi v urinu), otezeno
izloCanje urina;

- zvecanje telesne mase.

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov

- globoka venska tromboza (krvni strdek, obicajno v nogi, kar lahko povzroci bolecino, oteklino
ali rdecino v mecih ali tezave z dihanjem);

- zelodéne tezave: okuzba zelodca (ki lahko povzroci razdrazenost in razjede na zelodcu in
Crevesu);

- zlom spodnje okoncine;

- pasasti izpu$c¢aj, okuzba koze, ekcem (suh, srbe¢ izpus¢aj), pljucnica (okuzba pljuc¢ (lahko s
kasljem, vrocino, oteZzenim dihanjem));

- motnjava v ocesu, ki povzro¢i zamegljen ali poslabsan vid, vrtoglavica zaradi tezav z notranjim
uSesom, obcutljive, vnete ali krvavece dlesni, razjede v ustih;

- ¢ezmerno uriniranje ponoci, krvavitev iz hemoroidov, pogosto odvajanje blata;

- mascobne bule v kozi ali drugje, ganglijske ciste (neSkodljive otekline na ali okoli sklepov in kit
na dlaneh ali stopalih), oteZen govor, nenormalna ali zelo moc¢na krvavitev iz noznice, bolece
dojke;

- visoka koncentracija natrija v izvidih krvnih preiskav.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Aclexa
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Aclexa

- Ucinkovina je celekoksib.

Ena 100 mg trda kapsula vsebuje 100 mg celekoksiba.
Ena 200 mg trda kapsula vsebuje 200 mg celekoksiba.

- Druge sestavine (pomozne snovi) 100 mg kapsul so: laktoza monohidrat, povidon K30,
premrezeni natrijev karmelozat, natrijev lavrilsulfat in magnezijev stearat v jedru kapsule ter
zelatina in titanov dioksid (E171) v ovojnici kapsule.

- Druge sestavine (pomozne snovi) 200 mg kapsul so: laktoza monohidrat, povidon K30,
premrezeni natrijev karmelozat, natrijev lavrilsulfat in magnezijev stearat v jedru kapsule ter
zelatina, titanov dioksid (E171) in rumeni Zelezov oksid (E172) v ovojnici kapsule.

Izgled zdravila Aclexa in vsebina pakiranja

Telo in kapica 100 mg trdih kapsul (kapsul) sta bele barve, dolzine 15,4-16,2 mm. Kapsule vsebujejo
bel ali skoraj bel granulat.

Telo in kapica 200 mg trdih kapsul (kapsul) sta rjavkasto rumene barve, dolzine 18,9—-19,7 mm.
Kapsule vsebujejo bel ali skoraj bel granulat.

100 mg in 200 mg kapsule so na voljo v skatlah po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 in 100 kapsul v pretisnih
omotih.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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Nacin in reZim izdaje zdravila Aclexa
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija, Danska, Finska, Irska, Italija, Celecoxib Krka
Nizozemska, Portugalska, Spanija, Svedska

Francija CELECOXIB HCS
Bolgarija AxJiekca

Nemcija Celecoxib TAD
Ceska, Estonija, Madzarska, Latvija, Litva, Aclexa

Poljska, Romunija, Slovenija, Slovaska, Malta

Velika Britanija Celecoxib

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 8. 2020.
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