Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CELEBREX, 100 mg, kapsulki
CELEBREX, 200 mg, kapsulki

Celecoxibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig 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 CELEBREX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CELEBREX
Jak stosowa¢ lek CELEBREX

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek CELEBREX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Lek CELEBREX nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)

i jest specyficznym inhibitorem cyklooksygenazy-2 (COX-2). Organizm cztowieka wytwarza
prostaglandyny, ktore mogg spowodowac bol i zapalenie. W chorobach takich jak reumatoidalne
zapalenie stawow i choroba zwyrodnieniowa stawow zwigksza si¢ ilos¢ wytwarzanych prostaglandyn.
Lek CELEBREX dziala poprzez zahamowanie wytwarzania prostaglandyn, w ten sposob zmniejszajac
bol i zapalenie.

Lek CELEBREX stosowany jest u dorostych w leczeniu objawow reumatoidalnego zapalenia stawéw,
choroby zwyrodnieniowej stawéw oraz zesztywniajacego zapalenia stawow Kkregostupa.

Pacjent powinien odczu¢ dziatanie leku w ciggu kilku godzin od zastosowania pierwszej dawki, ale
pelne dzialanie moze by¢ odczuwalne dopiero po kilku dniach.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CELEBREX

Lek CELEBREX jest przepisywany przez lekarza. Ponizsze informacje utatwig wlasciwe i skuteczne
zastosowanie leku CELEBREX. W razie dalszych pytan, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy nie stosowa¢ leku CELEBREX
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystgpuje ktorykolwiek z ponizszych stanow
bedacych przeciwwskazaniem do stosowania leku CELEBREX.

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



— jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na leki z grupy tzw. sulfonamidow (np. niektore
antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen),

— jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, lub
krwawienie z zoladka i (lub) dwunastnicy;

— jezeli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekoéw przeciwzapalnych
i przeciwbolowych (NLPZ) wystgpita astma, polipy w jamie nosowej, zapalenie btony
sluzowej nosa lub reakcje alergiczne, takie jak swedzaca wysypka, obrzgk twarzy, warg,
jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu lub sapanie;

— jesli pacjentka jest w cigzy. Pacjentki, ktore moga zaj$¢ w ciagz¢ podczas stosowania leku
CELEBREX, powinny porozmawia¢ z lekarzem o skutecznych metodach antykoncepcji;

— jesli pacjentka karmi piersia;

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

— jesliu pacjenta wystepuje zapalenie blony sluzowe;j jelit, takie jak wrzodziejace zapalenie
okreznicy lub choroba Crohna;

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

— jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych), lub jesli pacjent mial zabieg w obrgbie tetnic nog.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku CELEBREX nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

— jesli u pacjenta wystepowala wezesniej choroba wrzodowa zotadka i (lub) jelit lub
krwawienia z zotadka i (lub) jelit. (Nie nalezy stosowaé leku CELEBREX u pacjentOw
z czynng choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, lub krwawieniem z zotadka i (lub)
dwunastnicy);

— jesli pacjent stosuje kwas acetylosalicylowy (nawet w matych dawkach w celu ochrony serca);

— jesli pacjent stosuje leki przeciwptytkowe;

— jesli pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepnigcie krwi (np. warfaryne/leki
przeciwzakrzepowe bedace pochodnymi warfaryny lub leki przeciwzakrzepowe nowej
generacji, np. apiksaban);

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

— jesli pacjent zamierza z lekiem CELEBREX stosowac inne leki z grupy NLPZ, takie jak
ibuprofen lub diklofenak (inne niz kwas acetylosalicylowy). Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania tych lekow;

— jesli pacjent pali tyton, choruje na cukrzyce, ma zwigkszone cisnienie krwi lub zwigkszone
stezenie cholesterolu;

— jesliu pacjenta wystgpuja zaburzenia serca, watroby lub nerek, lekarz moze zaleci¢ regularne
badania kontrolne;

— jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie plynow (takie jak obrzgk kostek lub stop);

— jesli pacjent jest odwodniony ze wzgledu na chorobe, biegunke Iub stosowanie lekow
moczopednych (stosowanych w leczeniu nadmiaru ptynéw w organizmie);

— jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna lub cigzka reakcja skorna na jakikolwiek
lek;

— jesli pacjent ma zakazenie lub przypuszcza, ze ma zakazenie, poniewaz lek CELEBREX moze
maskowac goraczke lub inne objawy zakazenia czy zapalenia;

— jesli pacjent ma powyzej 65 lat, lekarz moze zaleci¢ regularne badania kontrolne;

— jesli pacjent spozywa alkohol lub stosuje leki z grupy NLPZ, moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia zaburzen zotagdkowo-jelitowych.



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

Podczas stosowania leku CELEBREX zgtaszano przypadki ciezkich choréb watroby, w tym ciezkie
zapalenie watroby, uszkodzenie watroby, niewydolno$¢ watroby (niekiedy zakonczona zgonem lub
wymagajaca przeszczepu watroby).

W tych przypadkach, w ktoérych znany byl okres poprzedzajacy wystapienie choroby, wiekszosé
ciezkich zdarzen niepozadanych ze strony watroby wystapita w ciagu miesigca od rozpoczecia
leczenia.

Lek CELEBREX moze powodowac¢ trudnosci z zaj$ciem w cigze. Pacjentka powinna poinformowac
lekarza, jesli planuje zaj$¢ w cigz¢ lub ma trudnosci z zaj$ciem w cigze (patrz punkt Cigza i karmienie
piersia).

CELEBREX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Lekarz bedzie z ostroznoscig stosowat lek CELEBREX u pacjentow przyjmujgcych nastepujace leki:

— dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu)

— inhibitory ACE (inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny), antagonisci receptora
angiotensyny II, leki beta-adrenolityczne oraz leki moczopgdne (stosowane w leczeniu
wysokiego cis$nienia krwi 1 niewydolnosci serca)

— flukonazol i ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych i bakteryjnych)

— warfaryna lub inne pochodne warfaryny (leki rozrzedzajace krew, ktore stosuje si¢ w celu
hamowania krzepnigcia krwi), w tym leki nowej generacji takie jak apiksaban

— lit (stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depres;ji)

— inne leki stosowane w leczeniu depresji, zaburzen snu, wysokiego cisnienia krwi lub zaburzen
rytmu serca

— neuroleptyki (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

— metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy oraz
biataczki)

— karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki/drgawek i niektorych rodzajow bolu lub
depres;ji)

— Dbarbiturany (stosowane w leczeniu padaczki/drgawek i niektorych zaburzen snu)

— cyklosporyna i takrolimus (stosowane w celu ostabienia uktadu immunologicznego, np. po
przeszczepach).

Lek CELEBREX moze by¢ stosowany z matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego (75 mg lub
mniejsze dawki dobowe). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, zanim pacjent zacznie stosowac oba leki
jednoczesnie.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie wolno stosowa¢ leku CELEBREX u kobiet w cigzy lub kobiet, ktore moga zaj$¢ w ciaze (np.

kobiety w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg skutecznej antykoncepcji). Jesli pacjentka zajdzie
w cigze w trakcie leczenia lekiem CELEBREX, powinna przerwac stosowanie leku CELEBREX
i skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia alternatywnej metody leczenia.



Karmienie piersia
Leku CELEBREX nie wolno stosowac¢ u kobiet karmigcych piersia.

Ptodnosé
Leki z grupy NLPZ, w tym lek CELEBREX mogg utrudnia¢ zaj$cie w cigzg. Pacjentka powinna
powiedzie¢ lekarzowi, jezeli planuje zaj$¢ w cigzg lub ma problemy z zajSciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow czy obstugiwania maszyn pacjent powinien
zaobserwowac jaki wplyw wywiera na niego lek CELEBREX. Jezeli u pacjenta po zastosowaniu leku
CELEBREX wystapig zawroty glowy lub senno$¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obshugiwac
zadnych maszyn, do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek CELEBREX zawiera laktoze
Lek CELEBREX zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowac lek CELEBREX

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku CELEBREX
jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta jakg dawke leku nalezy przyjac. W zwiazku z tym, ze ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych zwigzanych z zaburzeniami serca moze zwigkszy¢ si¢ wraz

z dawka i czasem leczenia, wazne jest aby lek CELEBREX stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce
i nie dtuzej, niz to konieczne (do kontrolowania objawow).

Sposéb podawania

Lek CELEBREX nalezy przyjmowa¢ doustnie. Kapsutki moga by¢ przyjmowane niezaleznie od pory
dnia, z positkiem lub bez positku. Zaleca si¢ jednak, aby pacjent przyjmowat lek CELEBREX o tej
samej porze.

W przypadku trudnosci z polykaniem kapsutek: Nalezy wsypaé catg zawarto$¢ kapsultki na tyzeczke
zawierajacg potstatg posta¢ pokarmu (np. chtodny lub zachowujacy temperature pokojowa mus
jablkowy, 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 sposob, aby jej zawarto$¢ w postaci
granulatu znajdowala si¢ na dole. Nastgpnie nalezy delikatnie Scisna¢ wieczko i przekrecic je w celu

usunigcia, ostroznie, aby nie rozsypa¢ zawartosci. Granulatu nie nalezy zZué¢ ani rozgniataé.

Jezeli pacjent nie obserwuje zadnych korzysci ze stosowania leku CELEBREX w ciggu dwoch tygodni
od rozpoczecia leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zalecana dawka

Choroba zwyrodnieniowa stawdéw: zalecana dawka to 200 mg na dob¢. Lekarz moze zwickszy¢
dawke leku do dawki maksymalnej 400 mg, jezeli zaistnieje taka potrzeba.



Zalecana dawka to:
e 200 mg raz na dobe, lub
e 100 mg dwa razy na dobe.

Reumatoidalne zapalenie stawéw: zalecana dawka to 200 mg na dobe. Lekarz moze zwickszy¢
dawke leku do dawki maksymalnej 400 mg, jezeli zaistnieje taka potrzeba.
Zalecana dawka to:

¢ 100 mg dwa razy na dobe.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa: zalecana dawka wynosi 200 mg na dobe. Lekarz
moze zwickszy¢ dawke leku do dawki maksymalnej 400 mg, jezeli zaistnieje taka potrzeba.
Zalecana dawka to:

e 200 mg raz na dobe, lub

e 100 mg dwa razy na dobe.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby
i nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie mniejsze;j
dawki leku CELEBREX.

Pacjenci w podeszlym wieku, szczegdlnie 0 masie ciala mniejszej niz 50 kg: u pacjentow powyzej
65 roku zycia i o masie ciata mniejszej niz 50 kg lekarz moze zaleci¢ czgstsze monitorowanie stanu
pacjenta.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 400 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci
Lek CELEBREX nalezy stosowac¢ tylko u osob dorostych. Nie nalezy stosowac¢ go u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CELEBREX

Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza. W razie przyjecia zbyt duzej ilosci
kapsutek leku CELEBREX, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub zgtosic¢ si¢ do
szpitala. Nalezy pamigta¢ o zabraniu przyjmowanego leku.

Pominiecie zastosowania leku CELEBREX

Jezeli pacjent zapomni przyjac kapsutke leku CELEBREX, nalezy przyjac¢ pominigta kapsutke
najszybciej jak to mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku CELEBREX

Nagte przerwanie przyjmowania leku CELEBREX moze spowodowac pogorszenie istniejacych
objawdw. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku CELEBREX, dopoki lekarz nie zaleci zakonczenia
leczenia. Lekarz moze zaleci¢ zakonczenie leczenia lekiem CELEBREX stopniowo poprzez
zmniegjszenie przyjmowanej dawki przez kilka dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wymienione ponizej zostaly zaobserwowane u pacjentow z zapaleniem
stawow stosujacych lek CELEBREX. Dzialania niepozadane oznaczone (*) wymienione ponizej



z wieksza czesto$cig wystepowaly u pacjentow stosujacych lek CELEBREX w celu zapobiegania
polipom okre¢znicy. W tym badaniu pacjenci przyjmowali lek w duzej dawce i przez dlugi okres.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku oraz powiadomic lekarza:

reakcja alergiczna, taka jak: wysypka, obrzgk twarzy, swiszczacy oddech lub trudnos$ci

z oddychaniem,

problemy z sercem, takie jak bol w klatce piersiowej,

cigzkie bole brzucha lub jakiekolwiek oznaki krwawienia z zotadka lub jelit, takie jak czarne lub
zabarwione krwig stolce, lub wymioty z krwia,

reakcje skorne, takie jak wysypka, pecherze Iub tuszczenie sig skory,

niewydolno$¢ watroby {objawy moga obejmowaé: nudnosci, biegunke, zottaczke (zazdlcenie
skory lub biatkéwek oczu)}.

Bardzo czesto (moga wystgpic¢ czes$ciej niz u 1 na 10 osdb)

nadcis$nienie t¢tnicze, w tym nasilenie istniejagcego wysokiego ci$nienia krwi*

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osoéb)

zawal serca*

zatrzymanie ptynow z obrzekiem kostek, nog i (lub) rak

zakazenia drég moczowych

duszno$¢*, zapalenie zatok (zapalenie zatok, zakazenie zatok, uczucie zatkanych lub bolesnych
zatok), uczucie zatkanego nosa lub katar, bol gardta, kaszel, przezigbienie, objawy grypopodobne
zawroty gtowy, trudno$ci w zasypianiu

wymioty*, bol brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, wzdecia z oddawaniem gazdéw

wysypka, swiad

sztywnos¢ miegsni

trudnosci w potykaniu*

bol glowy

nudnosci

bolesnos¢ stawow

nasilenie istniejacych objawdw alergicznych

przypadkowe urazy

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

udar*

niewydolnos$¢ serca, kotatanie (uczucie bicia serca), przyspieszone bicie serca

nieprawidtowe wyniki badan krwi w zakresie parametrow czynnos$ci watroby

nieprawidlowe wyniki badan krwi w zakresie parametrow czynnos$ci nerek

anemia (zmiany w liczbie czerwonych krwinek, ktore moga powodowaé zmeczenie i dusznos¢)
niepokoj, depresja, zmgczenie, senno$¢, uczucie mrowienia

duze stgzenie jondw potasu w badaniach krwi (co moze powodowac¢ nudnosci (uczucie mdtosci),
zmgczenie, oslabienie miesni lub palpitacje)

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

zaparcia, odbijanie, zapalenie w obrebie Zotadka (niestrawno$é, bol brzucha lub wymioty),
nasilenie zapalenia w obrebie Zzotadka lub jelit

kurcze nég

wypukta swedzaca wysypka (pokrzywka)

zapalenie spojowek

trudnosci w oddychaniu

przebarwienia skory (zasinienia)

bol w klatce piersiowej (ogolny bol niezwiagzany z sercem)



obrzek twarzy

Rzadko (moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 1 000 osdb)

owrzodzenie (krwawienie) zotadka, przetyku, lub dwunastnicy; lub perforacja jelit (ktora moze
powodowac bol zoladka, gorgczke, nudnosci, wymioty, niedroznos¢ przewodu pokarmowego),
smotowate lub czarne stolce, zapalenie trzustki (ktore moze powodowac bol zotadka), zapalenie
przetyku

niedobor sodu we krwi (stan chorobowy zwany hiponatremia)

zmniejszenie liczby bialych krwinek (ktore pomagaja chroni¢ organizm przed zakazeniami) lub
matoplytkowos¢ (zwigkszona mozliwos¢ wystgpienia krwawien lub zasinien)

zaburzenia koordynacji ruchow

dezorientacja, zaburzenia smaku

nadwrazliwos$¢ na $wiatlo

wypadanie wlosow

omamy

krwotok do wnetrza oka

ciezka reakcja, ktora moze prowadzi¢ do zapalenia ptuc

nieregularne bicie serca

uderzenia goragca

skrzepy krwi w naczyniach krwionosnych pluc. Objawy moga obejmowaé nagla dusznos¢, ktujacy
bél w trakcie oddechu lub zapas¢

krwawienia z zotadka lub jelit (ktére mogg prowadzi¢ do krwawych stolcow lub wymiotow),
zapalenie jelita lub okr¢znicy

cigzkie zapalenie watroby. Objawy moga obejmowac nudnosci (uczucie mdtosci), biegunke,
zottaczke (zazolcenie skory i biatkowek oczu), ciemny mocz, jasny stolec, krwawienia, $wiad lub
dreszcze

ciezka niewydolno$¢ nerek

zaburzenia miesigczkowe

obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, lub trudnosci w potykaniu

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 000 osob)

cigzkie reakcje alergiczne (w tym wstrzas anafilaktyczny, ktory moze zakonczy¢ si¢ zgonem)
cigzkie choroby skory, takie jak zespdt Stevensa-Johnsona, ztuszczajace zapalenie skory

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (mogace powodowac wysypke, tworzenie
pecherzy lub tuszczenie sie skory) oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (objawy obejmuja
zaczerwienione, obrzekniete obszary skory z licznymi matymi krostkami)

op6zniona reakcja alergiczna z mozliwymi objawami, takimi jak wysypka, obrzek twarzy,
goraczka, powickszone wezty chtonne i nieprawidlowe wyniki badan (np. watroby, krwi
{eozynofilia, zwigkszenie liczby biatych komorek krwi})

krwotok wewnatrzczaszkowy zakonczony zgonem

zapalenie opon moézgowych (zapalenie powltok mozgu i rdzenia krggowego)

zapalenie watroby, uszkodzenie watroby i cigzkie zapalenie watroby (piorunujace zapalenie
watroby) (czasami zakonczone zgonem lub wymagajace przeszczepu watroby). Objawy moga
obejmowac: nudnosci, biegunke, zéttaczke (zazotcenie skory i1 biatkéwek oczu), ciemny mocz,
jasny stolec, krwawienia, $wiad lub dreszcze

choroby watroby (takie jak cholestaza i cholestatyczne zapalenie watroby, ktorym moga
towarzyszy¢ objawy, takie jak smolowate stolce, nudnosci i zazolcenie skory lub biatkowek oczu)
zapalenie nerek i inne choroby nerek (takie jak zespo6l nerczycowy i nerczyca lipidowa, ktorym
mogg towarzyszy¢ objawy, takie jak zatrzymanie wody (obrzek), pienisty mocz, zmgczenie

1 utrata apetytu)

nasilenie padaczki (mozliwe czestsze i (lub) cigzsze ataki padaczki)

zamkniecie tetnicy lub zyly siatkowkowej, prowadzace do czgsciowej lub catkowitej utraty
wzroku



— stan zapalny naczyn krwiono$nych (moze powodowac goraczke, bole, fioletowe plamy na skorze)

— zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi (moze powodowac ostabienie,
Tatwos¢ powstawania wylewow podskornych, czeste krwawienia z nosa, zwiekszac ryzyko
zakazenia)

— bol i ostabienie miesni

— zaburzenia wechu

— utrata smaku

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— zmniejszenie ptodnosci u kobiet, ktore jest zwykle odwracalne po zakonczeniu leczenia

W badaniach klinicznych niezwigzanych z zapaleniem staw6w lub innymi chorobami stawéw,
w ktorych lek CELEBREX stosowany byl w dawce 400 mg na dobe, w okresie do 3 lat, dodatkowo
obserwowane byly nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)

— choroby serca: dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowe;j)

— choroby zotadka: zespot jelita drazliwego (moze obejmowac bol brzucha, biegunke, niestrawnos¢,
wzdecia z oddawaniem gazow)

— kamica nerkowa (moze prowadzi¢ do bolu brzucha lub plecéw, pojawienia si¢ krwi w moczu),
trudnosci w przeptywie moczu przez drogi moczowe

— zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 100 osob)

— zakrzepowe zapalenie zyt glebokich (skrzepliny wystepujace najczesciej w nogach, ktére moga
powodowac bol, obrzek lub zaczerwienienie na tydce, lub problemy z oddychaniem)

— choroby zotagdka: zapalenie (ktore moze powodowaé podraznienie i owrzodzenie zotadka i jelit)

— zlamanie konczyny dolnej

— polpasiec, zapalenie skory, egzema (sucha, Swierzbigca wysypka), zapalenie ptuc (infekcja
w obrebie klatki piersiowej (mozliwy: kaszel, goraczka, trudnosci w oddychaniu)

— zmgtnienia w oku, powodujace niewyrazne widzenie lub ostabienie widzenia, zawroty glowy
spowodowane zaburzeniami ze strony ucha srodkowego, bolesnos¢, stan zapalny lub krwawienie
dzigset, owrzodzenie jamy ustne;j

— nadmierne oddawanie moczu w nocy, krwawienia z hemoroidow (guzki krwawnicze), czeste
wypréznianie si¢

— thuszczaki w obrebie skory lub innych lokalizacjach, torbiele galaretowate pochewki §ciegna
(niegrozne zgrubienia stawow (lub) okolicy stawow i sciegien dtoni lub stopy), trudnosci
w mowieniu, zmienione lub bardzo silne krwawienia z drog rodnych, bol piersi

— duze stezenie sodu we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.



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

5. Jak przechowywa¢ lek CELEBREX
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CELEBREX
- Substancja czynnag leku jest celekoksyb. Kazda kapsutka leku CELEBREX zawiera 100 mg lub
200 mg celekoksybu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, sodu laurylosiarczan, powidon K30, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian. Kapsultka: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna. Atrament: szelak,
etanol bezwodny, alkohol izopropylowy, alkohol butylowy, glikol propylenowy, amonowy
wodorotlenek stezony, lak z indygotyna (E 132) (kapsutka 100 mg), zelaza tlenek zotty (E172)
(kapsutka 200 mg).

Jak wyglada lek CELEBREX i co zawiera opakowanie

Lek CELEBREX dostepny jest w postaci kapsulek.

CELEBREX, 100 mg

Kapsuitki sg biatego koloru z dwoma niebieskimi paskami oznaczone ,,7767” oraz ,,100”.
CELEBREX, 200 mg

Kapsuiki sa biatego koloru z dwoma ztotymi paskami oznaczone ,,7767” oraz ,,200”.

Lek CELEBREX jest pakowany w blistry zawierajace 10 lub 30 kapsutek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Holandia

Wytwoérca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg Mooswaldallee 1
79090 Freiburg

Niemcy

Klocke Verpackungs-Service GmbH



Max-Becker-Str. 6

76356 Weingarten (Baden)

Niemcy

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

Mylan Healthcare Sp. z o.o.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023

Inne Zrédia informacji

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej http://www.urpl.gov.pl
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