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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Celecoxib-Micro Labs 100 mg Hartkapseln
Celecoxib-Micro Labs 200 mg Hartkapseln

Celecoxib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt4.

Diese Hartkapseln gibt es in unterschiedlichen Wirkstarken. Sie werden in dieser Gebrauchsinformation als
Celecoxib-Micro Labs bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wasist Celecoxib-Micro Labs und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecoxib-Micro Labs beachten
. Wieist Celecoxib-Micro Labs einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wieist Celecoxib-Micro Labs aufzubewahren?

. Inhaltder Packung und weitere Informationen

DO WN —

1. Was ist Celecoxib-Micro Labs und wofiir wird es angewendet?

Celecoxib-Micro Labs gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) und
hier insbesondere zur Untergruppe der Cyclooxygenase-2 (COX-2)-Hemmer. lhr Korper bildet Prostaglandine, die
Schmerzen und Entziindungen verursachen kdnnen. Bei Erkrankungen wie rheumatoider Arthritis und Arthrose

» Warfarin oder andere Warfarin-dhnliche Medikamente (,Blut verdinnende® Mittel, die die Bildung von
Blutgerinnseln verhindern), einschlieRlich neuer Medikamente wie Apixaban

* Lithium (zur Behandlung bestimmter Arten von Depressionen)

* Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, Schlafstdrungen, Bluthochdruck oder unregelméRigem
Herzschlag

 Neuroleptika (zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen)

* Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Leukamie)

» Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie/Krampfanféllen und bestimmten Formen von Schmerzen oder
Depressionen)

« Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie/Krampfanfallen und bestimmten Schlafstérungen)

+ Ciclosporin und Tacrolimus (zur Hemmung des Immunsystems, z. B. nach Transplantationen).

Celecoxib-Micro Labs kann zusammen mit niedrigen Tagesdosen von bis zu 75 mg Acetylsalicylsiure eingenommen
werden. Fragen Sie vor der gleichzeitigen Einnahme beider Arzneimittel lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, denken, dass Sie schwanger sein kdnnten oder planen, ein Kind zu bekommen,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Medikament nehmen.

Schwangerschaft

Celecoxib-Micro Labs darf nicht von Frauen angewendet werden, die schwanger sind oder wéahrend der Behandlung
schwanger werden konnten (d. h. Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht verhtiten). Wenn bei Ihnen wahrend der
Anwendung von Celecoxib-Micro Labs eine Schwangerschaft festgestellt wird, so ist Celecoxib-Micro Labs
abzusetzen. Wenden Sie sich in diesem Fall zwecks einer Behandlungsalternative an lhren Arzt.

185.5 mm

A

Bangalore, INDIA M Keyline
8) Font Type and Size : Arial Narrow, 9 pt
9) Technical Specification : Printed on 35 - 50 GSM Pharma print paper in
Black color on both sides.
Code No. :M NA Revision: 06
WA
Reason for Change Change in address,grammage limit and paper name changed | Date: 05-04-23
Reviewed by Reviewed by Reviewed by Reviewed by Approved by
Contract Giver/ Regulatory Packaging Head Production/ .
Department PL holder Affairs Development Packing (Site) Head QA (Site)
Dr. Digital
unterschrieben
von Dr. Petra
Sign / Date Petra {hmann
Lehma 20530500
16:38:56
nn +02'00'
280 mm 280 mm
l¢ N < >
“ 1 al L
‘ 150 mm 130 mm R 130 mm 150 mm
‘4 < q < a4 P

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib-Micro Labs abbrechen

Das plétzliche Absetzen der Behandlung mit Celecoxib-Micro Labs kann zur Verschlimmerung Ihrer Beschwerden
fuhren. Brechen Sie die Einnahme von Celecoxib-Micro Labs nur dann ab, wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert. lhr Arzt
kann Sie dazu anhalten, die Dosis (iber ein paar Tage hinweg zu verringern, bevor Sie Celecoxib-Micro Labs
vollstandig absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die nachfolgend genannten Nebenwirkungen traten bei Patienten mit Gelenkerkrankungen auf, die Celecoxib-Micro
Labs einnahmen. Die mit einem Sternchen (*) markierten Nebenwirkungen sind mit der héheren Haufigkeit aufgefiihrt,
mit der sie bei Patienten auftraten, die Celecoxib-Micro Labs zur Verhiitung von Dickdarmpolypen erhielten. Diese
Patienten nahmen Celecoxib-Micro Labs in hohen Dosierungen und iiber einen langen Zeitraum ein.

Sollten die folgenden Nebenwirkungen auftreten, beenden Sie die Einnahme von Celecoxib-Micro Labs und

informieren Sie umgehend Ihren Arzt:

« wenn Sie eine allergische Reaktion wie Hautausschlag, Schwellung des Gesichts, pfeifenden Atem oder Atemnot
haben;

< wenn Sie Herzbeschwerden haben, wie z. B. Schmerzen in der Brust;

» wenn es bei Ihnen zu starken Magenschmerzen kommt, es Anzeichen von Blutungen im Magen oder Darm gibt,

wie schwarzer oder blutiger Stuhl oder Erbrechen von Blut;

* wenn es bei Ihnen zu Hautreaktionen wie Ausschlag, Blaschenbildung oder Abschalung der Haut kommt;

« wenn es bei lhnen zu einem Leberversagen mit Beschwerden wie Ubelkeit, Durchfall oder Gelbsucht (Ihre Haut
oder das Weile in lhren Augen erscheint gelb) kommt.

Sonstige Nebenwirkungen:

Sehr héufig: kann mehrals 1 von 10 Behandelten betreffen
« Bluthochdruck einschlieBlich einer Verschlechterung bestehenden hohen Blutdrucks *

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Herzinfarkt*
* Flussigkeitsansammlung im K6rper mit Schwellungen der FuRRgelenke, Beine und/oder Hande

Glomerulonephritis (Schadigung der Nierenkorperchen), die mit Symptomen wie Wasseransammiungen
(Gdeme), schaumiger Urin, Miidigkeit und Appetitverlust einhergehen kdnnen

Verschlechterung einer Epilepsie mit moglicherweise haufigeren und/oder schwereren Anfallen

Verstopfung einer Arterie oder Vene im Auge, was zu einem teilweisen oder vollstdndigen Verlust des
Sehvermdgens flihrt

Verringerte Anzahl roter und weifler Blutzellen und Blutplattchen, was zu Mudigkeit, hufigem Auftreten von
Bluterglissen oder Nasenbluten und einer erhéhten Infektionsgefahr fiihren kann

* Muskelschmerzen und -schwéche

 Stérung des Geruchssinnes

* Verlustdes Geschmackssinns

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar
Verminderte Fruchtbarkeit bei Frauen, die bei Absetzen des Medikaments in der Regel reversibel ist.

In klinischen Studien, die nicht die Anwendung bei Arthritis oder anderen Gelenkerkrankungen zum
Gegenstand hatten und deren Teilnehmer bis zu 3 Jahre lang Celecoxib-Micro Labs in Tagesdosen von 400 mg
erhielten, wurden die folgenden zusétzlichen Nebenwirkungen beobachtet.

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Herzprobleme: Angina pectoris (Herzschmerzen)

» Magenprobleme: Reizdarmsyndrom (kann Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen und Blahungen
umfassen)

Nierensteine (konnen zu Bauch- oder Riickenschmerzen bzw. zu Blut im Urin fiihren), Schwierigkeiten beim
Wasserlassen

» Gewichtszunahme

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

» Tiefe Venenthrombose (Blutgerinnsel, normalerweise im Bein, was Schmerzen, Schwellung oder Rétung der
Wade oder Atemnot verursachen kann)

Magenprobleme: Mageninfektion (kann zu Reizung und zu Geschwiiren der Magen-Darm-Schleimhaut flihren)
Knochenbruch einer der unteren Gliedmalen

Giirtelrose, Hautinfektion, Ekzeme (trockene, juckende Haut), Lungenentziindung (mdglicherweise mit Husten,
Fieber, Atembeschwerden)

,Muckensehen” (Mouches volantes), was zu beeintrachtigtem oder verschwommenem Sehen fiihren kann,
Schwindelgefihl durch Stérungen des Innenohrs, wundes, entziindetes oder blutendes Zahnfleisch,
Geschwrbildungim Mund
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kommt es in lhrem Kérper vermehrt zur Bildung dieser Substanzen. Celecoxib wirkt, indem es die Bildung der St zelt. o o o Harnwegsmfgfhonen N ) o . + Vermehrtes néchtliches Wasserlassen, Hémorrhoidalblutung, héufiger Stuhlgang
Prostaglandine verringert und dadurch Schmerzen und Entziindungen vermindert. Wenn Sie stillen, diirfen Sie Celecoxib-Micro Labs nicht einnehmen. *  Kurzatmigkeit*, Sinusitis (ent_;undete, infizierte, Yerstopfte_ odgr sc_:hmerzhafte Nasennebenhdhlen), verstopfte  «  Fettgewebsgeschwiilste in der Haut und anderswo, Ganglionzyste (am oder im Bereich von Gelenken und Sehnen
Fertilitit oder laufende Nase, Halsentziindung, Husten, Erkéltung, grippeéhnliche Beschwerden an Hand oder FuR auftretende, harmlose Schwellung), Sprechstorungen, auffallige oder sehr starke

Celecoxib wird bei Erwachsenen zur Behandlung von Anzeichen und Symptomen von Arthrose, rheumatoider Arthritis
und ankylosierender Spondylitis eingesetzt.

Sie kdnnen erwarten, dass die erste Wirkung dieses Arzneimittels innerhalb weniger Stunden nach der ersten

Behandlungsergebnisse mit Celecoxib zu erzielen. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

NSAR, einschlieRlich Celecoxib, kann es schwieriger machen, schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt
informieren, falls Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Celecoxib-Micro Labs enthélt Lactose

+ Schwindel, Schlaflosigkeit
 Erbrechen*, Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstdrungen, Blahungen
Hautausschlag, Juckreiz

Verschlechterung einer bestehenden Allergie

Scheidenblutung, Brustschmerzen
» Erhohte Natriumwerte im Blut

Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

L . . . ifakei Meldung von Nebenwirkungen
Einnahme eintritt. Die volle Wirkung kann eventuell erst nach mehreren Tagen eintreten. Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hsﬂuﬁkefgemgﬁ et den W ! sg VN benwi kWI ] gb K den Sie sich bitt lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fii
Sie sollten wissen, wie Sie auf Celecoxib-Micro Labs reagieren, bevor Sie aktivam StraRenverkehr teilnehmen oder * Schiuckbeschwerden enn Sie liebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitle an fhren Arzt oder Apotheker. LIes giit auch 1ur
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecoxib-Micro Labs beachten Maschinen bedienen. Wenn Sie sich nach der Einnahme von Celecoxib-Micro Labs benommen oder schlafrig fihlen * Kopfschmerzen Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
sollten Sie weder aktiv am StraBenverkehr teilnehmen noch Maschinen bedienen. bis Sie sich wieder besser fiihlen ' » Ubelkeit(Nausea) Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Ihr Arzt hat Ihnen Celecoxib-Micro Labs verschrieben. Die folgenden Informationen helfen lhnen dabei, die besten ' ' » Schmerzende Gelenke Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

oderApotheker.

Celecoxib-Micro Labs darf nicht eingenommen werden

Informieren Sie Ihren Arzt, falls bei Ihnen Folgendes zutrifft, da Patienten mit diesen Erkrankungen kein Celecoxib-
Micro Labs nehmen sollten.

» wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Celecoxib oder einen der in Abschnitt 4. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6);

+ wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion auf Arzneimittel hatten, die man als ,Sulfonamide” bezeichnet
(z. B. bestimmte Antibiotika zur Behandlung von Infektionen);

+ wenn Sie derzeit ein Magen- oder Darmgeschwiir oder Blutungen im Magen- oder Darmbereich haben;

» wenn Sie, als Folge der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderer entziindungshemmender und
schmerzlindernder Medikamente (NSAR), Asthma, Nasenpolypen, schwer verstopfte Nase oder eine allergische
Reaktion, wie juckenden Hautausschlag, Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, der Zunge oder des Rachens,
oder Atembeschwerden hatten;

+ wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie wéhrend der Behandlung schwanger werden kénnten, miissen Sie mit Ihrem
ArztUiber geeignete Verhiitungsmethoden sprechen;

* wenn Siestillen;

+ wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden;

+ wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden;

 wenn Sie an einer entzlindlichen Darmerkrankung wie z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn leiden;

+ wenn Sie an Herzinsuffizienz, einer gesicherten koronaren Herzkrankheit oder zerebrovaskuléren Erkrankungen
leiden, z.B. wenn bei lhnen ein Herzinfarkt, ein Schlaganfall oder eine transitorische ischamische Attacke
(voribergehende Reduktion des Blutflusses zum Gehirn, auch als ,Mini-Schlaganfall* bekannt), Angina, oder
Verstopfungen der Blutgefalie zum Herzen oder zum Gehirn diagnostiziert wurden;

+ wenn Sie Probleme mit Ihrer Blutzirkulation (periphere arterielle Krankheit) haben oder hatten oder wenn Sie eine
Operation an denArterien der Beine hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Celecoxib-Micro Labs einnehmen,

+ wenn Sie einmal ein Geschwiir oder Blutungen im Magen- oder Darmbereich hatten (nehmen Sie Celecoxib-Micro
Labs nichtein, wenn Sie derzeit ein Geschwiir oder Blutungen im Magen- oder Darmbereich haben);

 wenn Sie Acetylsalicylsaure (auch in niedrigen Dosen zum Schutz des Herzens) einnehmen;

+ wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozytenaggregation einnehmen

+ wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (z.B Antikoagulantien wie Warfarin oder Warfarin-ahnliche
Medikamente oder neuartige orale Gerinnungs-Medikamente, z. B. Apixaban) anwenden;

 wenn Sie Medikamente, namentlich Kortikosteroide (z. B. Prednison), verwenden;

+ wenn Sie Celecoxib-Micro Labs mitanderen NSAR, die keine Acetylsalicylséure enthalten (wie z. B. Ibuprofen oder

Celecoxib-Micro Labs enthalt Lactose-Monohydrat (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie Celecoxib-Micro Labs daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Celecoxib-Micro Labs einzunehmen?

Nehmen Sie das Medikamentimmer genau so, wie es lhnen Ihr Arzt oder Apotheker gesagt
hat. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Celecoxib-Micro Labs zu stark
oder zu schwachiist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

lhr Arzt wird Ihnen sagen, welche Dosis Sie nehmen missen. Da sich das Nebenwirkungsrisiko von Herzproblemen
mit der Dosis und Anwendungsdauer erhdhen kann, ist es wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis anwenden, mit der
eine Schmerzlinderung erzielt wird, und dass Sie Celecoxib-Micro Labs nicht langer einnehmen, als dies zur
Behandlung Ihrer Beschwerden notwendigist.

Artder Anwendung

Celecoxib-Micro Labs ist fiir die orale Einnahme bestimmt. Die Kapseln kdnnen zu jeder Tageszeit mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden. Sie sollten dennoch versuchen, die jeweilige Celecoxib-Dosis taglich zur gleichen
Zeiteinzunehmen.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben sollten Kapseln zu schlucken: Der gesamte Kapselinhalt kann auf einen
gestrichenen Teeldffel von halbfesten Lebensmitteln (wie Apfelmus, Reisbrei, Joghurt oder zerdrlickte Banane bei
kuhler oder Zimmertemperatur) gestreut und sofort mit ca. 240 ml Fliissigkeit eingenommen werden.

Um die Kapsel zu 6ffnen, halten Sie sie aufrecht, so dass sich die Kérnchen in der unteren Hélfte befinden. Driicken Sie
dann vorsichtig die obere Halfte und drehen Sie diese heraus, wobei Sie darauf achten sollten, den Inhalt nicht zu
verschiitten. Kauen oder zerquetschen Sie nicht das Granulat.

Bitte benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn Sie zwei Wochen nach Behandlungsbeginn noch keine Besserung
verspuren.
Die empfohlene Dosis:

Bei Arthrosen betragt die empfohlene Tagesdosis 200 mg, die von lhrem Arzt bei Bedarf auf hochstens 400 mg
gesteigertwerden kann.

Inder Regel nehmen Sie

* einmaltaglich eine 200 mg Hartkapsel oder
» zweimaltaglich eine 100 mg Hartkapsel.

Bei rheumatoider Arthritis betrégt die empfohlene Tagesdosis 200 mg, die von lhrem Arzt bei Bedarf auf hochstens

PHARMACODE READING

-~ DIRECTION

420 mm

Unbeabsichtigte Verletzung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

 Schlaganfall*

* Herzinfarkt, Herzklopfen (bewusste Wahrnehmung des Herzschlages), Anstieg der Herzfrequenz

 Veranderung der anhand von Bluttests ermittelten Leberwerte

* Veranderung der anhand von Bluttests ermittelten Nierenwerte

* Blutarmut (erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen, was zu Schwéche oder Kurzatmigkeit flihren kann)

 Angstzustande, Depression, Miidigkeit, Benommenheit, kribbelndes Gefiihl

«  Erhohte Kaliumwerte im Blut mit Beschwerden wie Ubelkeit, Schwache, Muskelschwéche oder Herzklopfen

» Beeintrachtigtes oder verschwommenes Sehen, Ohrgerdusche, Schmerzen oder Entziindungen im Mund,
verminderte Horleistung®

» Verstopfung, Aufstollen, Magenschleimhautentziindung (Magenverstimmung, Magenschmerzen oder
Erbrechen), Verschlimmerung einer Magen- oder Darmentziindung

* Beinkrampfe

* Juckender Hautausschlag mit Quaddelbildung (Nesselsucht).

* Augenentziindung

 Schwierigkeiten beim Atmen

 Hautverfarbung (blaue Flecken)

» Schmerzeninder Brust (generalisierte Schmerzen nichtin Zusammenhang mit dem Herzen)

+ Schwellungenim Gesicht

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

* Magen-, Speiserdhren-, Darmgeschwiire (Blutungen), Darmdurchbruch (kann Bauchschmerzen, Schmerzen,
Fieber, Ubelkeit oder Verstopfung verursachen), dunkler oder schwarzer Stuhl, Speiseréhrenentziindung,
Bauchspeicheldriisenentziindung (kann zu Bauchschmerzen fiihren)

 Geringe Mengen an Natrium im Blut (als Hyponatridmie bekannter Zustand)

+ Verminderung der Anzahl weiler Blutkorperchen (diese helfen, den Kérper vor Infektionen zu schiitzen) und

Blutplattchen (erhdhte Neigung zu Blutungen oder Bluterglissen)

Gestorte Koordination von Muskelbewegungen

Verwirrtheit, Veranderungen der Geschmacksempfindung

Erhdhte Lichtempfindlichkeit

Haarausfall

Halluzinationen

Bluten derAugen

Akute Reaktion, die zu Lungenentziindung fiihren kann

UnregelmaRiger Herzschlag

5. Wie ist Celecoxib-Micro Labs aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufoewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,Verwendbar bis* oder ,Verw. bis* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich aufden letzten Tag des Monats.

PHARMACODE READING

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Celecoxib-Micro Labs enthalt
Der Wirkstoffist Celecoxib.
Jede Kapsel enthélt 100 mg oder 200 mg Celecoxib.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Povidon K-30, Natriumlaurylsulfat, Magnesiumstearat.

Kapselhiille: Titandioxid E171 und Gelatine.

Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Eisenoxid schwarz (E 172) und Kaliumhydroxid.

Wie Celecoxib-Micro Labs aussieht und Inhalt der Packung

Celecoxib-Micro Labs 100 mg Hartkapsel:

Opak weilte / opak weile Gelatinehartkapsel GroRe 3 mit Aufdruck ,M* auf dem Kapseloberteil und Aufdruck ,12* auf
dem Kapselunterteil. Die Kapsel enthélt ein weiles bis leicht gelbliches kérniges Pulver.

Celecoxib-Micro Labs 200 mg Hartkapsel:

Opak weilte / opak weilke Gelatinehartkapsel GroRe 1 mit Aufdruck ,M* auf dem Kapseloberteil und Aufdruck ,13* auf
dem Kapselunterteil. Die Kapsel enthélt ein weiles bis leicht gelbliches kérniges Pulver.

Celecoxib-Kapseln sind in klaren PVC/PVdC/Aluminium-Blistern erhaltlich. Celecoxib gibt es in Packungen mit 10, 20,
30, 40, 50, 60, 100, 10x10, 10x30, 10x50 Hartkapseln sowie in Klinikpackungen mit 1x50, 1x100, 5x(10x10)
Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Diclofenac) anwenden. Die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel sollte vermieden werden; 400 mg gesteigert werden kann. Flush ) . ) . L Micro Labs GmbH
« wenn Sierauchen, wenn Sie Diabetes mellitus, Bluthochdruck oder einen erhohten Cholesterinspiegel haben; In der Regel nehmen Sie EtlelijrtgeA:Irr;r;?]egégrdZeLTSSrl#E:;i%S:hddzrl,&l:;%?\.gv:ﬁ:;g;i esnymptome konnen plotzliche Atemnot, starke Schmerzen | yoner StraRe 20
» wenn die Funktion Ihres Herzens, Ihrer Leber oder Ihrer Nieren eingeschrankt ist, kann Ihr Arzt moglicherweise i 3qlich ei ! R R 60528 Frankfurt/Main
regelméige Kontrolluntersuchungen fiir sinnvoll erachten: g g 2weimal taglich eine 100 mg Hartkapsel. * Blutungen des Magens oder Darms (kann zu blutigem Stuhl und Erbrechen fiihren), Entziindung des Darms oder  pgytschland
« wenn es bei lhnen zu Fliissigkeitseinlagerungen kommt (wfe 2.B.geschwollene Fulgelenke und FiiRte): Bei Spondylitis ankylosans/Morbus Bechterew betragt die empfohlene Tagesdosis 200 mg, die von Ihrem Arzt bei Dickdarms Herstell
) ’ ersteller:

» wenn Sie an Flissigkeitsmangel leiden, z.B. infolge einer Erkrankung, Durchfall oder durch Anwendung von
Diuretika (entwassernde Arzneimittel zur Behandlung Uiberschiissiger Flussigkeitim Kérper);
+ wenn Sie schwerwiegende allergische Reaktionen oder schwerwiegende Hautreaktionen auf Arzneimittel hatten;
» wenn Sie an einer Infektion leiden, oder glauben einen Infekt zu haben, da Celecoxib-Micro Labs Fieber oder
andere Anzeichen einer Infektion und Entziindung verdecken kann;
 wenn Sie liber 65 Jahre alt sind, wird lhr Arzt Sie regelmaRig tiberwachen miissen;
* derKonsumvonAlkohol und NSAR kann das Risiko von Magen-Darm-Problemen erh6hen.

Wie andere NSAR (z. B. Ibuprofen oder Diclofenac) kann dieses Arzneimittel zu erhohtem Blutdruck fiihren. Daher
kann IhrArzt vorschlagen, Ihren Blutdruck regelméaRig zu iiberwachen.

Unter einer Behandlung mit Celecoxib-Micro Labs wurden in einigen Féllen schwerwiegende Reaktionen an der Leber
beobachtet. Dies waren u. a. schwere Leberentziindung, Leberschaden und Leberversagen (einige mit todlichem
Ausgang oder mit einer Lebertransplantation als Folge)._In den Féllen, in denen das Auftreten der Reaktionen
dokumentiert werden konnte, entwickelten sich die meisten schwerwiegenden Nebenwirkungen an der Leber
innerhalb eines Monats nach Behandlungsbeginn.

Die Behandlung mit Celecoxib-Micro Labs kann es schwieriger machen, schwanger zu werden. Wenn Sie eine
Schwangerschaft planen oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Einnahme von Celecoxib-Micro Labs zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder vor kurzem

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

 Dextrometorphan (zur Behandlung von Husten)

* ACE-Hemmer oder Angiotensin-ll-Antagonisten, Beta-Blocker und Diuretika (bei Bluthochdruck und
Herzleistungsschwéche)

 Fluconazol und Rifampicin (bei Pilzinfektionen und bakteriellen Infektionen)

Bedarf aufhochstens 400 mg gesteigert werden kann.
Inder Regel nehmen Sie

+ einmal taglich eine 200 mg Hartkapsel oder

+ zweimaltaglich eine 100 mg Hartkapsel.

Nieren- oder Leberprobleme: Stellen Sie sicher, dass Ihr Arzt weil3, dass Sie an Leber- oder Nierenproblemen leiden,
da Sie moglicherweise eine niedrigere Dosis bendtigen.

Altere Patienten, besonders mit einem Korpergewicht unter 50 kg: Wenn Sie élter als 65 Jahre sind und
insbesondere, wenn Sie dabei weniger als 50 kg wiegen, kann IhrArzt eine engere Uberwachung fiir sinnvoll erachten.

Sie sollten nicht mehr als 400 mg/Tag einnehmen.

Anwendung bei Kindern
Celecoxibist nur fur Erwachsene. Es ist nicht zur Anwendung bei Kindern bestimmt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Celecoxib-Micro Labs eingenommen haben, als Sie sollten

Sie diirfen nicht mehr Hartkapseln einnehmen, als Ihnen Ihr Arzt verordnet hat. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt,
Ihren Apotheker oder Ihr Krankenhaus, wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen haben, und nehmen Sie Ihre
Arzneimittel mit.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib-Micro Labs vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Celecoxib-Micro Labs einzunehmen, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die
vergessene Einnahme nachzuholen, sondern nehmen Sie die n&chste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein und setzen
Sie dann die normale Einnahme fort.

Size: 280(L) X 420(W) mm
Front Side

«  Schwere Leberentziindung (Hepatitis). Symptome kdnnen Ubelkeit (Nausea), Durchfall, Gelbsucht (Gelbfarbung
derHaut oder der Augen), dunkler Urin, heller Stuhl, leichte Blutungen, Juckreiz oder Schiittelfrost umfassen

» Akutes Nierenversagen

* Menstruationsstdrungen

» Anschwellen des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Halses oder Schwierigkeiten beim
Schlucken

Sehrselten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

= Schwerwiegende allergische Reaktion (einschliefilich anaphylaktischem Schock, mdglicherweise mit tédlichem
Ausgang)

= Schwerwiegende Hautveranderungen wie Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis, toxische epidermale
Nekrolyse (kénnen Hautausschlag, Blasenbildung oder Abschalen der Haut hervorrufen) und akute generalisierte
exanthematdse Pustulosis (bei dem Symptome wie gerdtete Schwellungen mit zahlreichen kleinen Pusteln
auftreten)

» Eine verzdgerte allergische Reaktion mit mdglichen Symptomen wie Hautausschlag, Schwellungen im Gesicht,
Fieber, geschwollene Driisen und anormale Testergebnisse (z. B. Leber, Blutzellen (Eosinophilie, eine Art von
erhdhter Anzahl weiRer Blutkérperchen))

 Himnblutung mit tddlichem Ausgang

* Meningitis (Entziindung von Hirnhaut und Riickenmark)

 Leberinsuffizienz, Leberschaden und schwere Leberentziindung (fulminante Hepatitis) (in einigen Féllen mit
tddlichem Ausgang oder mit einer Lebertransplantation als Folge). Mdgliche Beschwerden sind Ubelkeit, Durchfall,
Gelbsucht, (Gelbfarbung der Haut oder Augen), dunkle Verfarbung des Urins, hell gefarbter Stuhl,
Blutungsneigung, Juckreiz oder Schittelfrost

» Lebererkrankungen (wie z.B. Cholestase und cholestatische Hepatitis, die durch Symptome wie verfarbter Stuhl,
Ubelkeitund Gelbfarbung der Haut und der Augen begleitet sein kdnnen)

* Nierenentziindung und andere Nierenerkrankungen (wie z.B. nephrotisches Syndrom oder minimal proliferierende

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20AKordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Vereinigtes Konigreich: Celecoxib 100 mg & 200 mg capsule, hard

Deutschland: Celecoxib-Micro Labs 100 mg & 200 mg Hartkapseln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtim 04/2023.
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