Navodilo za uporabo

Celebrex 100 mg trde kapsule
Celebrex 200 mg trde kapsule
celekoksib

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

podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Sskodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite katerikoli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
Ce opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Celebrex in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Celebrex

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

QAP

1. Kaj je zdravilo Celebrex in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Celebrex sodi v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil, in sicer v podskupino znano kot
zaviralci encima ciklooksigenaze-2 (COX-2). Vase telo tvori prostaglandine, ki lahko povzrocajo bolecino
in vnetje. Pri boleznih, kot sta na primer revmatoidni artritis in osteoartroza, jih vase telo tvori v vecji
meri. Zdravilo Celebrex deluje tako, da zmanjsa nastajanje prostaglandinov ter tako zmanjsa bolec¢ino in
vnetje.

Zdravilo Celebrex se uporablja pri odraslih za lajSanje znakov in simptomov osteoartroze,
revmatoidnega artritisa in ankilozirajo¢ega spondilitisa.

Pri¢akujte, da bo zdravilo zacelo uéinkovati v nekaj urah od prvega odmerka, poln u¢inek zdravila pa bo
lahko dosezen Sele v nekaj dneh.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Celebrex

Zdravnik vam je predpisal zdravilo Celebrex. Naslednje informacije vam bodo v pomo¢€ pri doseganju ¢im
boljsih rezultatov zdravljenja z zdravilom Celebrex. Ce imate kakr$nakoli dodatna vpraSanja, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.

Ne jemljite zdravila Celebrex

Povejte zdravniku, ¢e karkoli od spodaj navedenega velja za vas, kajti bolniki s takSnimi stanji ne smejo
jemati zdravila Celebrex:

o (e ste alergi¢ni na celekoksib ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6),
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e Ce ste kdaj v preteklosti imeli alergijsko reakcijo na katero od zdravil, ki se imenujejo “sulfonamidi”
(na primer nekateri antibiotiki za zdravljenje okuzb),

e (e imate trenutno razjedo na Zelodcu ali ¢revesu ali krvavitev v zelodcu ali ¢revesu,

e (e ste imeli v preteklosti kdaj astmo, nosne polipe, hudo otekanje nosne sluznice ali katero od
alergijskih reakcij kot posledico jemanja acetilsalicilne kisline ali drugih nesteroidnih protivnetnih in
protibolecinskih zdravil, na primer srbe¢ kozni izpuscaj, otekanje obraza, ustnic, jezika ali Zrela, tezave
z dihanjem ali piskajoce dihanje,

e (e ste noseci; Ce 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 ¢revesa, kot je ulcerozni kolitis ali Crohnova bolezen,

¢e imate sréno popusc€anje, potrjeno ishemicno sréno bolezen ali mozganskozilno bolezen, na primer

ste imeli potrjen sréni infarkt, mozgansko kap ali prehodni ishemicni napad (za¢asno zmanjSan pretok

krvi v mozgane; znan tudi kot "mini mozganska kap"), angino pektoris ali zamasitev krvnih zil, ki
vodijo do srca ali mozganov,

e (e imate ali ste imeli tezave s krvnim obtokom (bolezen perifernih arterij) ali operacijo na arterijah
nog.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Celebrex se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

o (e ste v preteklosti imeli razjedo na zelodcu ali ¢revesu ali krvavitev v Zelodcu ali ¢revesu (ne jemljite
zdravila Celebrex, ¢e imate trenutno razjedo na zelodcu ali ¢revesu ali krvavitve v Zelodcu ali
érevesu),

e (e jemljete acetilsalicilno kislino (tudi v majhnih odmerkih za preprecevanje srénih obolenj),

e (e jemljete zdravila za zaviranje zlepljanja krvnih ploscic,

e (e jemljete zdravila za preprecevanje strjevanja krvi (na primer varfarin, varfarinu podobne
antikoagulante ali novejSa peroralna zdravila za preprecevanje strjevanja krvi, na primer apiksaban),

e (e jemljete zdravila, imenovana kortikosteroidi (na primer prednizon),

e (e jemljete zdravilo Celebrex socasno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, kot sta ibuprofen
ali diklofenak. Izogibajte se soCasni uporabi teh zdravil,

o (e kadite, imate sladkorno bolezen, povisan krvni tlak ali poviSano raven holesterola v krvi,

e (e imate sr¢no, jetrno ali ledvic¢no bolezen; v tem primeru vas bo zdravnik med zdravljenjem redno
spremljal,

e (Ce vam v telesu zastaja tekocina (imate na primer otekle gleznje in stopala),

e e bi lahko bili dehidrirani, na primer zaradi bruhanja ali driske, ali ¢e jemljete diuretike (zdravila za
odvajanje vode),

o (e ste kdaj imeli hudo alergijsko reakcijo ali hudo kozno reakcijo na katerokoli zdravilo,

e (e se pocutite bolni zaradi morebitne okuzbe ali mislite, da imate okuzbo, saj lahko zdravilo Celebrex
prikrije vro€ino in druge simptome okuzbe in vnetja,

e (e ste stari ve¢ kot 65 let, vas bo zdravnik Zelel redno spremljati,

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

Tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila (na primer ibuprofen ali diklofenak) lahko tudi to
zdravilo povzroc¢i zvisanje krvnega tlaka, zato vam zdravnik lahko uvede reden nadzor vasega krvnega
tlaka.

Pri uporabi celekoksiba so porocali o nekaterih primerih hudih jetrnih reakcij, vkljucno s hudim vnetjem
jeter, poskodbami jeter, odpovedjo jeter (v nekaterih primerih s smrtnim izidom ali presaditvijo jeter).
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Izmed primerov, pri katerih so porocali tudi o ¢asu do nastopa reakcije, je do najhuj$ih jetrnih reakcij
prislo v prvem mesecu po zacetku zdravljenja.

V povezavi z zdravljenjem z zdravilom Celebrex so porocali o resnih koznih reakcijah. Prenehajte
uporabljati zdravilo Celebrex in takoj poisc¢ite zdravnisko pomoc, ¢e opazite katerega koli od simptomov
resne kozne reakcije, opisanih v poglavju 4, Mozni nezeleni ucinki.

Zdravilo Celebrex lahko zmanj$a moznost zanositve. Obvestite zdravnika, ¢e nacrtujete zanositev ali
imate tezave z zanositvijo (glejte poglavje Nosecnost, dojenje in plodnost).

Druga zdravila in zdravilo Celebrex

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katerokoli drugo zdravilo:

o dekstrometorfan (uporablja se kot sredstvo proti kaslju)

e zaviralci angiotenzinske konvertaze (zaviralci ACE), antagonisti receptorjev angiotenzina II,
antagonisti adrenergicnih receptorjev beta in diuretiki (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega
tlaka in srénega popuscanja)

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

e varfarin ali druga varfarinu podobna zdravila (sredstva za 'redCenje krvi', ki zmanjsajo strjevanje krvi),
vklju¢no z novejSimi zdravili, kot je apiksaban

o litij (uporablja se za zdravljenje nekaterih vrst depresije)

druga zdravila za zdravljenje depresije, nespecnosti, visokega krvnega tlaka ali nerednega srénega

utripa

nevroleptiki (uporabljajo se za zdravljenje nekaterih psihiatri¢nih bolezni)

metotreksat (uporablja se za zdravljenje revmatoidnega artritisa, luskavice ter levkemije)

karbamazepin (uporablja se za zdravljenje epilepsije ter nekaterih oblik bolecine ali depresije)

barbiturati (uporabljajo se za zdravljenje epilepsije/epilepticnih napadov ter nespecnosti)

ciklosporin in takrolimus (uporabljata se za zaviranje imunskega sistema, na primer po presaditvah

organov)

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

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

Nosecnost

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

Dojenje

Zdravila Celebrex ne smete jemati med dojenjem.

Plodnost

Nesteroidna protivnetna zdravila, vklju¢no z zdravilom Celebrex, lahko zmanj$ajo moZnost zanositve.

Obvestite zdravnika, ¢e nacrtujete zanositev ali imate tezave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
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Pred upravljanjem vozil ali strojev morate vedeti, kako se odzivate na zdravljenje z zdravilom Celebrex.
Ce ste po jemanju zdravila Celebrex omoti¢ni, vrtoglavi ali bolezensko zaspani, ne vozite in ne upravljajte
strojev, dokler se ne boste spet pocutili dobro.

Zdravilo Celebrex vsebuje laktozo
Zdravilo Celebrex vsebuje laktozo (vrsto sladkorja). Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Celebrex vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako jemati zdravilo Celebrex

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce mislite ali obcutite, da je u€inek zdravila Celebrex
premocan ali presSibak, se posvetujte z zdravnikom ali 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 najmanjsi
odmerek, ki nadzira vaso bole¢ino. Prav tako zdravila Celebrex ne smete jemati dlje, kot je treba za
nadzor simptomov vase bolezni.

Nadin uporabe:

Zdravilo Celebrex je za peroralno uporabo. Kapsule lahko vzamete kadarkoli tekom dneva, s hrano ali
brez nje. Vseeno poskusajte vsak odmerek zdravila Celebrex jemati vsak dan ob priblizno enakem casu.

Ce tezko pogoltnete kapsule: celotno vsebino kapsule izpraznite na ¢ajno zlicko redke hrane (na primer
jabol¢na ¢ezana, rizeva kasa, jogurt ali pretladena banana, ki so lahko ohlajeni ali sobne temperature), in
takoj pogoltnite skupaj s priblizno 240 ml vode.

Kapsulo odprete tako, da jo drzite v pokoncnem polozaju, da so zrnca na dnu, in nezno stisnete ter
zasukate zgornji del ter ga odstranite. Pri tem bodite pozorni, da se vam vsebina ne raztrese. Zrnc ne
Zvecite ali drobite.

V kolikor po dveh tednih zdravljenja ni izboljSanja, se posvetujte z zdravnikom.

Priporoceni odmerek je:

Za osteoartrozo je priporo¢eni odmerek 200 mg na dan. Ce je treba, vam bo zdravnik kasneje povecal
odmerek na 400 mg.
Zacetni odmerek obi¢ajno znasa:

e 200 mg kapsula, enkrat na dan; ali

e 100 mg kapsula, dvakrat na dan.

Za revmatoidni artritis je priporodeni odmerek 200 mg na dan. Ce je treba, vam bo zdravnik kasneje
povecal odmerek na 400 mg.
Zacetni odmerek obi¢ajno znasa:

e 100 mg kapsula, dvakrat na dan.

Za ankilozirajo¢i spondilitis je priporo¢eni odmerek 200 mg na dan. Ce je treba, vam bo zdravnik
kasneje povecal odmerek na 400 mg na dan.
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Zacetni odmerek obi¢ajno znasa:
e 200 mg kapsula, enkrat na dan; ali
e 100 mg kapsula, dvakrat na dan.

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

StarejSi, zlasti tisti s telesno maso, manjso od 50 kg: Ce ste starejSi od 65 let, zlasti ¢e tehtate manj kot
50 kg, vas bo zdravnik morda bolj natan¢no nadzoroval.

Dnevno ne smete preseci odmerka 400 mg.

Uporaba pri otrocih
Zdravilo Celebrex je namenjeno odraslim in se ne uporablja pri otrocih.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Celebrex, kot bi smeli
Ne vzemite ve¢ kapsul, kot vam jih je predpisal zdravnik. Ce zauZijete prevec kapsul zdravila Celebrex,
takoj poklicite zdravnika, farmacevta ali obis¢ite najbliZjo bolniSnico, pri tem pa s seboj vzemite zdravilo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Celebrex
Ce pozabite vzeti kapsulo, jo vzemite ¢im prej, tj. takoj, ko se spomnite. Ne vzemite dvojnega odmerka, ce
ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Celebrex

Ce zdravljenje z zdravilom Celebrex prekinete nenadoma, to lahko vodi do poslabsanja vasih simptomov.
Ne prenchajte jemati zdravila Celebrex, razen ¢e vam to naroci zdravnik. Morda vam bo zdravnik narocil,
da pred popolno prekinitvijo zdravljenja odmerek zdravila nekaj dni postopoma zmanjSujete.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Spodaj navedene neZelene uc¢inke so opazili pri bolnikih z artritisom, ki so jemali zdravilo Celebrex.
NezZeleni u€inki, oznaceni z zvezdico (*), so navedeni z vecjo pogostnostjo, ki se je pojavila pri
bolnikih, ki so jemali zdravilo Celebrex za preprecevanje polipov debelega ¢revesa. Pri teh Studijah
so bolniki jemali ve¢je odmerke zdravila Celebrex skozi daljSe obdobje.

Ce se pojavi kaj od naslednjega, prenehajte jemati zdravilo Celebrex in nemudoma obvestite
zdravnika:
Ce imate:
- alergijsko reakcijo, na primer kozni izpuscaj, otekel obraz, piskajoce dihanje ali tezave z
dihanjem,
- tezave z delovanjem srca, kot je bole¢ina v prsnem kosu,
- hude bolecine v Zelodcu ali kakr$nekoli znake krvavitve v Zelodec ali ¢revo, na primer
odvajanje ¢rnega ali krvavega blata ali bruhanje krvi,
- kozno reakcijo, na primer izpus¢aj, mehurje ali lupljenje koze,
- odpoved jeter (simptomi vkljucujejo obcutek siljenja na bruhanje (slabo pocutje), drisko,
zlatenico (porumenijo vam koZza ali ocesne belocnice)).

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
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visok krvni tlak, vklju¢no s poslabsanjem Ze prej visokega krvnega tlaka*

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

sréni infarkt®

zastajanje tekocine v telesu, ki lahko povzroci otekanje gleznjev, nog in/ali rok
okuzbe secil

kratka sapa*, sinuzitis (vnetje sinusov, okuzba sinusov, zamasene ali boleCe obnosne votline), zamasen
nos ali izcedek iz nosu, vneto Zrelo, kaselj, prehlad, gripozni simptomi
omotica, tezave s spanjem

bruhanje*, bolecine v zelodcu, driska, prebavne motnje, vetrovi

izpuscaj, srbenje

zvecana napetost misic

tezave s poziranjem*

glavobol

obcutek siljenja na bruhanje (slabo pocutje)

boleci sklepi

poslabsanje obstojecih alergij

nezgodna poskodba

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

mozganska kap*

sréno popuscanje, palpitacije (obcutek razbijanja srca), hiter sréni utrip

nenormalni izvidi jetrnih laboratorijskih preiskav

nenormalni izvidi ledvi¢nih laboratorijskih preiskav

anemija (sprememba v Stevilu rdecih krvnih celic, ki se kaze kot utrujenost in zadihanost)
tesnoba, depresija, iz¢rpanost, dremavost, obcutek mravljincenja (zbadanje v kozi)

povecana koncentracija kalija v izvidih krvnih preiskav (lahko se kaze kot obc¢utek siljenja na bruhanje,
utrujenost, misi¢na Sibkost ali obCutek razbijanja srca)

poslabsan ali zamegljen vid, zvenenje v usesih, boleCine v ustih in vnetja, tezave s sluhom*
zaprtje, spahovanje, vnetje Zelodcne sluznice (prebavne motnje, bolecine v Zelodcu ali bruhanje),
poslabsanje vnetja zelod¢ne ali ¢revesne sluznice

kréi v nogah

srbe¢ izpuscaj (koprivnica)

vnetje o¢i

otezeno dihanje

obarvanje koze (modrice)

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

otekanje obraza

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov

razjede (krvavitve) v Zelodcu, poziralniku ali prebavilih; predrtje ¢revesa (povzro¢i lahko bole¢ine v
trebuhu, vrocino, obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje, zaprtje crevesa), ¢rno ali temno blato, vnetje
trebusne slinavke (povzroci lahko bolecine v trebuhu), vnetje poziralnika

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

zmanjSano Stevilo belih krvnih celic (ki pomagajo §cititi telo pred okuzbami) ali krvnih ploscic (vecje
tveganje krvavitev in modric)

Tt w
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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

vrocinski 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 redKki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov

resna alergijska reakcija (vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom; lahko s smrtnim izidom)

resne kozne spremembe, na primer Stevens-Johnsonov sindrom, eksfoliativni dermatitis in toksicna
epidermalna nekroliza (povzroci lahko izpu$caj, 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 izpusc¢aj, 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 povzrocijo smrt

meningitis (vnetje ovojnic mozganov in hrbtenjace)

odpoved jeter, poskodba jeter in hudo vnetje jeter (fulminantni hepatitis) (v€asih je lahko smrtno ali pa
je potrebna presaditev jeter); simptomi lahko vkljucujejo obcutek siljenja na bruhanje (slabo pocutje),
drisko, zlatenico (rumeno obarvanje koZze 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, obc¢utek 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 rde¢ih in belih krvnih celic ter krvnih plos¢ic (povzro¢i 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
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e zmanjSana plodnost pri Zenskah; obicajno se po prenehanju jemanja zdravila stanje izboljsa

e druga resna kozna stanja, kot sta fiksni medikamentozni eksantem (znacilna kozna alergijska reakcija,
ki se ob ponovni izpostavljenosti zdravilu obicajno ponovi na istem mestu oziroma mestih in je lahko
videti kot okrogle ali ovalne rdece lise na kozi in otekanje koze, mehurji (koprivnica), srbenje) in
generalizirani bulozni fiksni medikamentozni eksantem (lahko vkljucuje obsezne kozne reakcije).

V Kklini¢nih $tudijah, nepovezanih z artritisom ali drugimi artriti¢cnimi boleznimi, v katerih so
bolniki jemali zdravilo Celebrex v odmerkih 400 mg na dan do 3 leta, so zabeleZili naslednje
dodatne neZelene ucinke:

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

e tezave s srcem: angina pektoris (bolecina v prsnem kosu)

e tezave z zelodcem: sindrom razdraZenega Crevesa (povzroci lahko bolecine v zelodcu, drisko, prebavne
motnje, vetrove)

e ledvicni kamni (povzrocijo lahko bole¢ine v trebuhu ali hrbtu, prisotnost krvi v urinu), otezeno
izlo¢anje urina

e zvecanje telesne mase

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

e globoka venska tromboza (pojav krvnih strdkov, obic¢ajno v nogah, kar lahko povzroci bolec¢ino,
oteklino ali rdecino v mecih ali tezave z dihanjem)

e tezave s prebavili: okuzba zelodca (povzroci lahko razdrazenost in razjedo na Zelodcu in ¢revesju)

e zlom spodnje okoncine

e pasasti izpuscaj, okuzba koze, ekcem (suh, srbec izpuscaj), pljucnica (okuzba pljuc¢ (lahko s kasljem,
vrocino, oteZenim dihanjem))

e motnjava v o¢esu, ki povzro¢i zamegljen ali poslabsan vid, vrtoglavica zaradi tezav z notranjim
uSesom, obcutljive, vnete ali krvavece dlesni, vnetje v ustih

e ¢ezmerno uriniranje ponoci, krvavitev iz hemoroidov, pogosto odvajanje blata

e 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

e visoka koncentracija natrija v izvidih krvnih preiskav

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢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

SI-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 Celebrex
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in pretisnem
omotu. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Celebrex

- Ucinkovina je celekoksib. Ena kapsula vsebuje 100 mg oziroma 200 mg celekoksiba.

- Druge sestavine zdravila so: laktoza monohidrat, natrijev lavrilsulfat, povidon K30 (E1201),
premrezeni natrijev karmelozat (E468) in magnezijev stearat (E470b). Ovojnica kapsule
vsebuje zelatino in titanov dioksid (E171). Tiskarsko ¢rnilo (¢rnilo za tisk) vsebuje Selak
(E904), propilenglikol (E1520) in indigotin (E132) (Ie v 100 mg kapsulah) oziroma rumeni
zelezov oksid (E172) (le v 200 mg kapsulah).

Izgled zdravila Celebrex in vsebina pakiranja

Celebrex 100 mg kapsule so bele do skoraj bele, trde Zelatinske kapsule z modro ¢rto na zgornjem in
spodnjem delu kapsule ter belima oznakama »7767« na zgornjem delu in » 100« na spodnjem delu
kapsule.

Pakiranje: Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omotu).

Celebrex 200 mg kapsule so bele do skoraj bele, trde Zelatinske kapsule z zlato ¢rto na zgornjem in
spodnjem delu kapsule ter belima oznakama »7767« na zgornjem delu in »200« na spodnjem delu
kapsule.

Pakiranje: skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omotu).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Celebrex

Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irska

Proizvajalci
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Nemcija

ali
Klocke Verpackungs-Service GmbH, Max-Becker-Str. 6, 76356 Weingarten (Baden), Nemcija
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.04.2026.
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