Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Etoricoxib Zydus, 30 mg, tabletki powlekane
Etoricoxib Zydus, 60 mg, tabletki powlekane
Etoricoxib Zydus, 90 mg, tabletki powlekane
Etoricoxib Zydus, 120 mg, tabletki powlekane

Etorykoksyb

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Etoricoxib Zydus i w jakim celu si¢ go stosuje

Etoricoxib Zydus jest lekiem nalezacym do grupy wybidrezych inhibitoréw cyklooksygenazy 2
(COX-2). Nalezg one do rodziny lekdw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Etoricoxib Zydus pomaga zmniejszy¢ dolegliwosci bolowe oraz obrzeki (stany zapalne) stawow
i mig$ni u 0s6b z choroba zwyrodnieniowg stawow (ChZS), reumatoidalnym zapaleniem stawdow
(RZS), zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa oraz z dng moczanows.

Etoricoxib Zydus jest réwniez stosowany w krétkotrwatym leczeniu bolu o umiarkowanym nasileniu
zwigzanego z zabiegami chirurgicznymi w obrebie szczeki.

Co to jest choroba zwyrodnieniowa stawow?

Choroba zwyrodnieniowa stawdw jest schorzeniem stawdw. Rozwija si¢ ona na skutek stopniowego
rozktadu chrzastki wyscielajacej zakonczenia kosci. Prowadzi to do powstawania obrzgkow (stan
zapalny), bolu, wrazliwosci na dotyk, sztywnosei i braku sprawnoscei.

Co to jest reumatoidalne zapalenie stawow?

Reumatoidalne zapalenie stawdw jest dfugotrwala choroba zapalna stawow. Powoduje ona bdl,
sztywno$é, obrzeki oraz zwigkszajaca sig utrate mozliwosci ruchu stawow, ktére sa dotknigte
schorzeniem. Choroba ta moze réwniez prowadzi¢ do rozwoju stanéw zapalnych w innych czgsciach
ciala.

Co to jest dna moczanowa?

Dna moczanowa jest choroba objawiajaca si¢ naglymi, nawracajacymi atakami bardzo bolesnego
zapalenia oraz zaczerwienienia stawéw. Choroba ta jest spowodowana odktadaniem si¢ ztogow
krystalicznych w stawach.



Co to jest zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa?
Zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa jest zapalng chorobg kregostupa i duzych stawow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Etoricoxib Zydus

Kiedy nie przyjmowac leku Etoricoxib Zydus:

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

e jesdli u pacjenta wystepuje nadwrazliwosé na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
aspiryng oraz wybioreze inhibitory cyklooksygenazy 2 (COX-2) (patrz punkt 4, Mozliwe dzialania
niepozgdane);

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

e  jedli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$é watroby;

o jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnosé nerek;

* ukobiet w okresie cigzy lub u kobiet, ktére moga by¢ w ciazy, lub karmiacych piersig (patrz
punkt 2, Cigza i karmienie piersiq);

e u osob w wieku ponizej 16 lat;

* jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie blony $luzowej jelit, takie jak choroba Lesniowskiego-
Crohna, zapalenie okr¢znicy wrzodziejace lub zapalenie okreznicy;

* jesli u pacjenta kiedykolwiek zdiagnozowano problemy z sercem, w tym niewydolno$é serca
(umiarkowana lub cigzka), dusznicg bolesng (bdl w klatce piersiowej) lub jesli wystapil zawat
serca, jesli przeprowadzono zabieg wszczepienia bajpasow, wystapila choroba naczyn
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezonych lub zablokowanych
naczy) lub jakiegokolwiek rodzaju udar (w tym mini udar, przejéciowy niedokrwienny udar).
Etorykoksyb moze w niewielkim stopniu zwigksza¢ ryzyko zawatu serca oraz udaru i dlatego nie
powinien by¢ stosowany u 0sdb, u ktorych wystapily zaburzenia serca lub udar;

e jesli u pacjenta wystgpuje wysokie ci$nienie krwi, ktére nie zostato unormowane poprzez leczenie
(w razie watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza z prosba o informacije, czy cisnienie tetnicze
Jjest odpowiednio kontrolowane).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw ma zastosowanie, przed przyjeciem tabletek, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Etoricoxib Zydus nalezy oméwié to z lekarzem lub

farmaceuta.

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

e jesli pacjent jest odwodniony np. na skutek przedtuzajacych sie nawracajacych wymiotow lub
biegunki;

e jedli u pacjenta wystepuja obrzeki zwigzane z zatrzymaniem plynéw w organizmie;

e jesli u pacjenta w przeszlosci wystepowala niewydolno$¢ serca lub inna choroba serca;

e jesli u pacjenta w przesziosci wystgpowalo nadcisnienie tetnicze. Lek Etoricoxib Zydus moze
zwigkszac cisnienie tetnicze krwi u niektorych osdb, zwlaszcza po zastosowaniu duzych dawek
leku, dlatego od czasu do czasu lekarz bedzie kontrolowaé cisnienie tetnicze krwi,

e jesli u pacjenta w przeszlosci wystepowala choroba watroby lub nerek;

e jesli pacjent jest obecnie leczony z powodu zakazenia. Lek Etoricoxib Zydus moze maskowaé
goraczke, ktora jest objawem zakazenia;

e w przypadku kobiet planujgcych zaj$é w cigze (patrz réwniez punkt 2, Kiedy nie przyjmowac leku
Etoricoxib Zydus);

w przypadku os6b w podesztym wieku (tj. powyzej 65 lat);

e w przypadku osob chorych na cukrzyce, ze zwigkszonym stezeniem cholesterolu [ub 0séb

palacych. U tych oséb istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby serca.



W razie braku pewnoéci, czy wystepuje ktérakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, nalezy
skonsultowaé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Etoricoxib Zydus, w celu wyjasnienia czy
lek ten jest odpowiedni.

Lek Etoricoxib Zydus jest réwnie skuteczny zaréwno u 0séb w podesztym wieku, jak i u mlodszych,
dorostych pacjentéw. W przypadku pacjentéw w podesztym wieku (tj. powyzej 65 lat) lekarz moze
zadecydowa¢ o czestszych wizytach kontrolnych. Nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania
u 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ leku Etoricoxib Zydus dzieciom i mlodziezy ponizej 16 roku zycia.

Lek Etoricoxib Zydus 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.
Ma to zastosowanie w szczegélnosci w przypadku stosowania jednego z nizej wymienionych lekow.
Lekarz moze zadecydowaé o potrzebie monitorowania pacjenta, w celu upewnienia si¢, ze leczenie
przebiega prawidlowo od rozpoczgcia przyjmowania leku Etoricoxib Zydus.
 leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna;
e ryfampicyna (antybiotyk);
 metotreksat (lek hamujacy czynno$¢ uktadu immunologicznego, czgsto stosowany

w reumatoidalnym zapaleniu stawdéw);
e leki pomagajgce kontrolowa¢ nadci$nienie tetnicze i niewydolnosé serca, nazywane inhibitorami
ACE i blokerami receptora angiotensyny, na przykiad enalapryl i ramipryl oraz losartan
i walsartan;
lit (lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajéw depresji);
diuretyki (leki moczopedne);
cyklosporyna lub takrolimus (leki hamujace czynnos¢ ukfadu immunologicznego):
digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci serca i zaburzeniach rytmu serca);
minoksydyl (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia tgtniczego);
salbutamol w postaci tabletek lub roztworu doustnego (lek stosowany w astmie);
doustne $rodki antykoncepcyjne;
hormonalna terapia zastgpcza;
kwas acetylosalicylowy, poniewaz ryzyko powstania wrzodéw zotadka jest wigksze, gdy stosuje
si¢ lek Etoricoxib Zydus jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym. Lek Etoricoxib Zydus moze
by¢ stosowany jednoczesnie z matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego. Jesli obecnie trwa
leczenie matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego w celu zapobiegania zawatowi serca lub
udarowi, nie nalezy przerywa¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego bez konsultacji z lekarzem.
Nie nalezy stosowa¢ duzych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw
przeciwzapalnych podczas stosowania leku Etoricoxib Zydus.
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Stosowanie leku Etoricoxib Zydus z jedzeniem i piciem
Dziatanie leku moze rozpoczaé si¢ szybciej, jezeli lek Etoricoxib Zydus zostanie przyjety na czczo.

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

Lek Etoricoxib Zydus w postaci tabletek nie moze by¢ stosowany w u kobiet w okresie ciazy. Jezeli

kobieta jest cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciaze, nie
powinna przyjmowac tych tabletek. Jezeli kobieta zajdzie w cigzg, powinna przesta¢ przyjmowac
tabletki i skontaktowacé si¢ z lekarzem. W przypadku watpliwosci lub potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Karmienie piersia

Lek Etoricoxib Zydus nie moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia. Nie wiadomo, czy lek
Etoricoxib Zydus przenika do mleka ludzkiego. Jezeli kobieta karmi piersia lub gdy planuje karmi¢
piersig, powinna skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Etoricoxib Zydus.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Etoricoxib Zydus odnotowano wystepowanie zawrotow
glowy i sennosci.

Nie prowadzi¢ pojazdéw ani nie obstugiwaé maszyn, jesli wystepuja zawroty glowy i senno$¢.

Lek Etoricoxib Zydus zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowaé lek Etoricoxib Zydus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac wigkszych dawek, niz zalecane dla poszczegdlnych schorzen. Co pewien czas
lekarz bedzie cheial omoéwié stosowane leczenie. Wazne jest, aby stosowaé mozliwie najmniejsza
skuteczna dawke dziatajaca przeciwbdlowo.

Zalecana dawka to:

Choroba zwyrodnieniowa stawow

Zalecana dawka to 30 mg (co odpowiada 1 tabletce powlekanej leku Etoricoxib Zydus 30 mg) raz na
dobeg, zwigkszana maksymalnie do 60 mg (co odpowiada 2 tabletkom powlekanym leku Etoricoxib
Zydus 30 mg) raz na dobe, jezeli konieczne.

Reumatoidalne zapalenie stawdéw
Zalecana dawka to 90 mg (co odpowiada 3 tabletkom powlekanym leku Etoricoxib Zydus 30 mg) raz
na dobe.

Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa
Zalecana dawka to 90 mg (co odpowiada 3 tabletkom powlekanym leku Etoricoxib Zydus 30 mg) raz
na dobe.

Choroby zwiqzane z wystegpowaniem ostrego bolu
Etorykoksyb powinien by¢ stosowany wylacznie w okresie wystgpowania ostrego bdlu.

Dna moczanowa

Zalecana dawka to 120 mg (co odpowiada 4 tabletkom powlekanym leku Etoricoxib Zydus 30 mg) raz
na dobe. Dawka ta powinna by¢ stosowana jedynie w okresie wystepowania ostrego bolu,
maksymalnie przez 8 dni.

Bdl po operacjach chirurgicznych w obrebie szczeki
Zalecana dawka wynosi 90 mg (co odpowiada 3 tabletkom powlekanym leku Etoricoxib Zydus
30 mg) raz na dobg maksymalnie przez 3 dni.

Choroba zwyrodnieniowa stawdw
Zalecana dawka to 30 mg (niemozliwe do podania z wykorzystaniem tabletek o mocy 60 mg) raz na
dobe, zwigkszana maksymalnie do 60 mg (co odpowiada 1 tabletce powlekanej leku Etoricoxib Zydus

60 mg) raz na dobe, jezeli konieczne.



Reumatoidalne zapalenie stawow

Zalecana dawka to 90 mg raz na dobg. Nie jest mozliwe podanie takiej dawki z wykorzystaniem
tabletek leku Etoricoxib Zydus 60 mg. Dla leczenia reumatoidalnego zapalenia stawéw dostepna jest
inna moc tabletek (Etoricoxib Zydus 90 mg).

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa

Zalecana dawka to 90 mg raz na dobe. Nie jest mozliwe podanie takiej dawki z wykorzystaniem
tabletek leku Etoricoxib Zydus 60 mg. Dla leczenia zesztywniajacego zapalenia stawéw kregoshipa
dostepna jest inna moc tabletek (Etoricoxib Zydus 90 mg).

Choroby zwiqzane z wystgpowaniem ostrego bolu
Etorykoksyb powinien by¢ stosowany wylacznie w okresie wystepowania ostrego bélu.

Dna moczanowa

Zalecana dawka to 120 mg (co odpowiada 2 tabletkom powlekanym leku Etoricoxib Zydus 60 mg) raz
na dobe. Dawka ta powinna by¢ stosowana jedynie w okresie wystgpowania ostrego bélu,
maksymalnie przez 8 dni.

Bol po operacjach chirurgicznych w obrebie szczeki

Zalecana dawka wynosi 90 mg raz na dobg maksymalnie przez 3 dni. Nie jest mozliwe podanie takiej
dawki z wykorzystaniem tabletek leku Etoricoxib Zydus 60 mg. Dla leczenia bélu po operacjach
chirurgicznych w obrgbie szczgki dostgpna jest inna moc tabletek (Etoricoxib Zydus 90 mg).

Choroba zwyrodnieniowa stawow

Zalecana dawka to 30 mg raz na dobg, zwigkszana maksymalnie do 60 mg raz na dobe, jezeli
konieczne. Nie jest mozliwe podanie takiej dawki z wykorzystaniem tabletek leku Etoricoxib Zydus
90 mg. Dla leczenia choroby zwyrodnieniowej stawow dostepna jest inna moc tabletek (Etoricoxib
Zydus 30 mg).

Reumatoidalne zapalenie stawow
Zalecana dawka to 90 mg (co odpowiadal tabletce powlekanej leku Etoricoxib Zydus 90 mg) raz na
dobe.

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa
Zalecana dawka to 90 mg (co odpowiada 1 tabletce powlekanej leku Etoricoxib Zydus 90 mg) raz na
dobg.

Choroby zwigzane z wystepowaniem ostrego bolu
Etorykoksyb powinien by¢ stosowany wylacznie w okresie wystepowania ostrego bolu.

Dna moczanowa

Zalecana dawka to 120 mg raz na dobe. Dawka ta powinna by¢ stosowana jedynie w okresie
wystepowania ostrego bolu, maksymalnie przez 8 dni. Nie jest mozliwe podanie takiej dawki z
wykorzystaniem tabletek leku Etoricoxib Zydus 90 mg. Dla leczenia dny moczanowej dostepna jest
inna moc tabletek (Etoricoxib Zydus 120 mg).

Bél po operacjach chirurgicznych w obrebie szczeki
Zalecana dawka wynosi 90 mg (co odpowiada 1 tabletce powlekanej leku Etoricoxib Zydus 90 mg)
raz na dobg maksymalnie przez 3 dni.

Choroba zwyrodnieniowa stawow

Zalecana dawka to 30 mg raz na dobe, zwiekszana maksymalnie do 60 mg raz na dobe, jezeli
konieczne. Nie jest mozliwe podanie takiej dawki z wykorzystaniem tabletek leku Etoricoxib Zydus
1120 mg. Dla leczenia choroby zwyrodnieniowej stawéw dostepna jest inna moc tabletek (Etoricoxib

Zydus 30 mg).



Reumatoidalne zapalenie stawow
Zalecana dawka to 90 mg raz na dobe. Nie jest mozliwe podanie takiej dawki z wykorzystaniem

tabletek leku Etoricoxib Zydus 120 mg. Dla leczenia reumatoidalnego zapalenia stawéw dostepna jest

inna moc tabletek (Etoricoxib Zydus 90 mg).

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa

Zalecana dawka to 90 mg raz na dobe. Nie jest mozliwe podanie takiej dawki z wykorzystaniem
tabletek leku Etoricoxib Zydus 120 mg. Dla leczenia zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
dostgpna jest inna moc tabletek (Etoricoxib Zydus 90 mg).

Choroby zwigzane z wystgpowaniem ostrego bolu
Etorykoksyb powinien by¢ stosowany wylacznie w okresie wystepowania ostrego bolu.

Drna moczanowa

Zalecana dawka to 120 mg (co odpowiada 1 tabletce powlekanej leku Etoricoxib Zydus 60 mg) raz na _

«dobe. Dawka ta powinna by¢ stosowana jedynie w okresie wystepowania ostrego b6lu, maksymalnie
przez 8 dni. -

Bol po operacjach chirurgicznych w obrebie szczeki

Zalecana dawka wynosi 90 mg na dobe maksymalnie przez 3 dni. Nie jest mozliwe podanie takiej
dawki z wykorzystaniem tabletek leku Etoricoxib Zydus 120 mg. Dla leczenia bolu po operacjach
chirurgicznych w obrebie szczeki dostepna jest inna moc tabletek (Etoricoxib Zydus 90 m 2).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Lek Etoricoxib Zydus nie moze by¢ podawany dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u 0séb w podesztym wieku. Tak, jak w przypadku innych
lekow, u pacjentéw w podeszltym wieku nalezy zachowaé ostroznosé.

Osoby majace problemy z watrobg

e U pacjentdw z tagodna niewydolnoscia watroby nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 60 mg raz
na dobe,

¢ U pacjentdw z umiarkowang niewydolnoscia watroby nie nalezy przekracza¢ dawki 30 mg raz na
dobe.

Czas podawania

Nie nalezy podawa¢ leku Etoricoxib Zydus dluzej niz jest to konieczne, poniewaz dlugotrwale
podawanie moze podwyzszac ryzyko wystapienia zawatu serca lub udaru, szczegdlnie w przypadku
wysokich dawek.

Sposob podawania
Lek Etoricoxib Zydus nalezy podawaé doustnie raz na dobe. Lek Etoricoxib Zydus moze byé
przyjmowany w czasie positkow lub pomigdzy positkami.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Etoricoxib Zydus _ _
Nigdy nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek, niz zalecit lekarz. W razie przyjecia zbyt duzej ilodci
tabletek leku Etoricoxib Zydus, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig o pomoc medyczna.

Pominigcie przyje¢cia leku Etoricoxib Zydus

Lek Etoricoxib Zydus nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie pominigcia dawki,
nastepnego dnia nalezy powr6ci¢ do zwykle stosowanego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

N,



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli pojawi si¢ ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy odstawi¢ lek Etoricoxib Zydus

i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem:

 skrdcenie oddechu, bol w klatce piersiowej lub pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek, lub
zwigkszenie si¢ juz istniejacych;

e zazblcenie skéry i oczu (zéltaczka) - 53 to objawy nieprawidlowej czynnosci watroby;

e cigzki lub nieprzerwany bol zoladka, lub pojawienie sig czarnego zabarwienia stolca;

e reakcje nadwrazliwosci, ktére moga objawia¢ sie jako problemy skérne, takie jak owrzodzenia,
pecherzyki lub obrzgk twarzy, warg, jezyka, lub gardla, co moze powodowaé trudnosci
w oddychaniu,

Nastepujgce dziatania niepozadane moga pojawi¢ si¢ podczas leczenia lekiem Etoricoxib Zydus:

Bardzo czgsto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

bal brzucha.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

suchy z¢bodot (stan zapalny i bol po usunieciu zeba),

opuchlizna nég i (lub) stép, w zwiazku z zatrzymaniem ptynéw (obrzek);

zawroty glowy, bol glowy;

kotatanie serca (szybkie i nieregularny rytm serca), nieregularny rytm serca (arytmia);
podniesione cisnienie krwi;

$wiszczacy oddech lub dusznosci (skurcz oskrzeli);

zaparcia, wiatry (nadmierne wydzielanie gazow), zapalenie btony $§luzowej zotadka, uczucie
pieczenia w przetyku, biegunka, niestrawno$¢ (dyspepsja)/ dyskomfort zwigzany z zoladkiem,
nudnosci, wymioty, zapalenie przelyku, owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej;

zmiany w wynikach krwi zwigzanych z watroba;

siniaczenie;

ostabienie i zmgczenie, objawy grypopodobne.

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz [ osoby na 100)

zapalenie blony $luzowej zoladka i jelit (zapalenie w obrebie przewodu pokarmowego
obejmujace zarowno zoladek, jak i jelito cienkie/grypa zotadkowa), infekcje gornych drog
oddechowych, infekcje ukladu moczowego;

zmniejszona liczba czerwonych krwinek, zmniejszona liczba bialych krwinek, zmniejszona
liczba plytek krwi;

nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna, wiaczajac w to pokrzywke ktora moze by¢ na tyle
powazna, ze konieczna moze by¢ pomoc lekarska),

zwigkszony lub zmniejszony apetyt, zwigkszenie masy ciala;

lek, depresja, zmniejszona sprawnos¢ umystowa, widzenie lub styszenie rzeczy
nieistniejacych (halucynacje);

zaburzenia smaku, bezsennos¢, sennosé, dretwienie lub mrowienie;

niewyrazne widzenie, podraznienie i zaczerwienienie oczu;

dzwonienie w uszach, zawroty glowy (uczucie wirowania pomimo braku ruchu);
nieprawidlowy rytm serca (migotanie przedsionkéw), szybki rytm serca, niewydolnosé serca,
uczucie ucisku, nacisku lub ociezatosci w obrebie klatki piersiowej (dtawica piersiowa), zawat
miegsnia sercowego;

uderzenia gorgca, udar, mini udar (przemijajacy napad niedokrwienny), silny wzrost cisnienia
krwi, zapalenie naczyn krwionosnych;

kaszel, problemy ze zfapaniem oddechu, krwawienie z nosa;



° wazdgcia zolgdka lub jelit, zmiana pracy jelit, suchos¢ blony Sluzowej jamy ustne;j,
owrzodzenie Zotadka, zapalenie blony $luzowej zoladka, ktére moze mie¢ ciezki przebieg i
moze prowadzi¢ do krwawienia, zespot drazliwego jelita, zapalenie trzustki:

* obrzgk twarzy, wysypka, $wigd, zaczerwienienie skory;

® kurcze migsni, bole i sztywno$é miesni;

® wysokie stgZenia potasu we krwi, zmiany w wynikach badan krwi lub moczu zwigzane z
nerkami, powazne problemy z nerkami:

e bdl w klatce piersiowej.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1 000)

® obrzgk naczynioruchowy (reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
co moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, ktére moze by¢ na tyle
powazne, ze konieczna moze by¢ pomoc lekarska), reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne
w tym wstrzas (powazna reakcja alergiczna, przy ktérej konieczna jest natychmiastowa pomoc
lekarska);
dezorientacja, niepokoj;
problemy z watrobg (zapalenie watroby);
niskie stezenie sodu we krwi;
niewydolnos¢ watroby, zazéicenie skory i (lub) oczu (z6Maczka);
cigzkie reakcje skorne.

e o o o o

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Etoricoxib Zydus
Lek nalezy przechowywaé w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku lub blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy si¢ uszkodzenie otoczki tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6.  Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etoricoxib Zydus

- Substancja czynna leku jest etorykoksyb. Kazda tabletka powleka zawiera 30, 60, 90 lub
120 mg etorykoksybu.
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Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Etoricoxib Zydus, 30 mg, tabletki powlekane

Sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, wapnia wodorofosforan (bezwodny), kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna (bezwodna), magnezu stearynian [pochodzenia roslinnego]

Etoricoxib Zydus, 60 mg, tabletki powlekane

Sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, wapnia wodorofosforan (bezwodny), kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna (bezwodna), magnezu stearynian [pochodzenia roslinnego]

Etoricoxib Zydus, 90 mg, tabletki powlekane

Sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, wapnia wodorofosforan (bezwodny), kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna (bezwodna), magnezu stearynian [pochodzenia roslinnego]

Etoricoxib Zydus, 120 mg, tabletki powlekane

Sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, wapnia wodorofosforan (bezwodny), kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna (bezwodna), magnezu stearynian [pochodzenia roslinnego]

Otoczka tabletki:

Etoricoxib Zydus, 30 mg, tabletki powlekane

Laktoza jednowodna, triacetyna, HPMC 2910/hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
indygotyna (E132), lak, zelaza tlenek z6ity (E172)

Etoricoxib Zydus, 60 mg, tabletki powlekane

Laktoza jednowodna, triacetyna, HPMC 2910/hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
indygotyna (E132), lak, zelaza tlenek z6ity (E172)

Etoricoxib Zydus, 90 mg, tabletki powlekane

Laktoza jednowodna, triacetyna, HPMC 2910/hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171)
Etoricoxib Zydus, 120 mg, tabletki powlekane

Laktoza jednowodna, triacetyna, HPMC 2910/hypromeloza, tytanu dwutlenek (E1 71),
indygotyna (E132), lak, zelaza tlenek z61ty(E172)

Jak wyglada lek Etoricoxib Zydus i co zawiera opakowanic

Jasnozielone do niebieskozielonych, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane, gladkie po obydwu
stronach.

Zielone, okragte, dwuwypukie tabletki powlekane z wytloczonym numerem ,,60” na jednej stronie, z

drugiej

strony gladkie.

Biale do ztamanej bieli, okragle, dwuwypukle tabletki powlekane, gtadkie po obydwu stronach. N
Zielone, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane z wyttoczonym numerem ,,1207 jednej stronie, z

drugiej

strony gladkie.

Wielkos¢ opakowania: 28 tabletek w blistrach z folii OPA/Aluminium/PVC-Aluminium, z ktérych

kazdy z

awiera 7 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
ZYDUS France
ZAC des Hautes Patures

25, rue

des Peupliers

92752 Nanterre

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

9



Belgia Etoricoxib Zydus 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Comprimé
pelliculé

Niemcy Etoricoxib Zydus 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Filmtabletten

Grecja Etoricoxib Zydus 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Emkaivppévo pe
Aemtd vuévio Siokio

Hiszpania Etoricoxib Zydus 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Comprimido
recubierto con pelicula

Francja Etoricoxib Zydus France 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg
Comprimé pelliculé

Wegry Etoricoxib Zydus 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Filmtabletta

Wilochy Etoricoxib Zydus France 30 mg Compressa rivestita con film
Etoricoxib Zydus France 60 mg Compressa rivestita con film
Etoricoxib Zydus France 90 mg Compressa rivestita con film
Etoricoxib Zydus France 120 mg Compressa rivestita con film

Holandia Etoricoxib Zydus 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Filmomhulde

tablet

Polska, Portugalia

Etoricoxib Zydus

Wielka Brytania

Etoricoxib 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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