Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Celecoxib TAD® 200 MY Hartkapseln

Celecoxib

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

+ Heben Sie die 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 lhnen 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 an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Celecoxib TAD und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecoxib TAD
beachten?

. Wie ist Celecoxib TAD einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Celecoxib TAD aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Celecoxib TAD und wofiir wird es
angewendet?
Celecoxib TAD wird bei Erwachsenen zur Behandlung der

Beschwerden von rheumatoider Arthritis, Arthrosen und
Spondylitis ankylosans/Morbus Bechterew angewendet.

Celecoxib TAD gehért zur Arzneimittelgruppe der so genannten
nicht steroidalen Antirheumatika (NSAR) und hier zur
Untergruppe der COX-2-Hemmer. Ihr Kdrper bildet
Prostaglandine (hormonahnliche Substanzen), die Schmerzen
und Entziindungen verursachen kdnnen. Bei Erkrankungen
wie rheumatoider Arthritis und Arthrose kommt es in lhrem
Kérper vermehrt zur Bildung dieser Substanzen. Celecoxib
TAD wirkt, indem es die Bildung der Prostaglandine verringert
und dadurch Schmerzen und Entziindungen vermindert.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Celecoxib TAD beachten?

Celecoxib TAD darf nicht eingenommen werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Celecoxib oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

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

+ wenn Sie derzeit ein Magen- oder Darmgeschwr oder
Blutungen im Magen- oder Darmbereich haben,

+ wenn bei Ihnen nach der Anwendung von Acetylsalicylsaure
oder anderen Schmerz- und Rheumamitteln (NSAR) schon
einmal Asthma, Nasenschleimhautpolypen, schwere
Verstopfung der Nase oder allergische Reaktionen wie
juckender Hautausschlag, Schwellungen im Bereich von
Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, Atembeschwerden oder
pfeifender Atem auftraten,

+ wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden kénnten, miissen Sie mit
Ihrem Arzt Uiber geeignete Verhiitungsmethoden sprechen.

+ wenn Sie stillen,

+ 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 klinisch gesicherten
Herzerkrankung oder zerebrovaskularen Erkrankung leiden,
z. B. wenn Sie einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder eine so
genannte transitorische ischamische Attacke (eine auch als
,kleiner Schlaganfall* bekannte zeitweilige Verringerung der
Blutversorgung des Gehims) hatten, oder wenn Sie an
Angina pectoris oder einem Verschluss der zum Herzen oder
Gehirn fiihrenden Blutgefale leiden,

+ wenn Sie Durchblutungsstorungen (periphere arterielle
Verschlusskrankheit) haben oder hatten oder wenn Sie an
den Beinarterien operiert wurden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Celecoxib TAD einnehmen,

+ wenn Sie schon einmal ein Geschwiir oder Blutungen im
Magen- oder Darmbereich hatten (nehmen Sie Celecoxib
TAD nicht ein, wenn Sie derzeit ein Geschwiir oder
Blutungen im Magen- oder Darmbereich haben)

+ wenn Sie Acetylsalicylsaure (auch in niedriger Dosierung
zum Schutz des Herzens) einnehmen

+ wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B.
Warfarin) anwenden

+ wenn Sie Celecoxib TAD mit anderen NSAR, die keine
Acetylsalicylsaure enthalten (wie z. B. Ibuprofen oder
Diclofenac), anwenden. Die gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel sollte vermieden werden.

« wenn Sie rauchen, Diabetes mellitus, Bluthochdruck oder
einen erhdhten Cholesterinspiegel haben

+ wenn die Funktion Ihres Herzens, |hrer Leber oder Ihrer
Nieren eingeschrankt ist, kann lhr Arzt méglicherweise

regelmaRige Kontrolluntersuchungen fiir sinnvoll erachten,

+ wenn es bei lhnen zu Flissigkeitseinlagerungen kommt (wie
z. B. geschwollene FuBgelenke und Fiie)

+ wenn Sie an Fliissigkeitsmangel leiden, z. B. infolge einer
Erkrankung, Durchfall oder der Anwendung von Diuretika
(entwéssernde Arzneimittel)

+ wenn bei Ihnen schon einmal eine schwere allergische
Reaktion oder schwere Hautreaktion auf andere Arzneimittel
aufgetreten ist

+ wenn Sie an einer Infektion leiden oder glauben einen Infekt
zu haben, da Celecoxib TAD Fieber oder andere Anzeichen
einer Infektion und Entzlindung verdecken kann

+ wenn Sie lter als 65 Jahre sind, kann lhr Arzt
moglicherweise regelméaRige Kontrolluntersuchungen fiir
sinnvoll erachten.

Wie andere NSAR (z. B. Ibuprofen oder Diclofenac) kann
dieses Arzneimittel zu erhdhtem Blutdruck fiihren. Daher wird
Ihr Arzt mdglicherweise vorschlagen, Ihren Blutdruck
regelmafig zu Uberwachen.

Unter einer Behandlung mit Celecoxib wurde in einigen Fallen
uber schwerwiegende Reaktionen an der Leber berichtet. Dies
waren u. a. schwere Leberentzlindung, Leberschaden und
Leberversagen (einige Falle mit tddlichem Ausgang oder der
Notwendigkeit einer Lebertransplantation). Die meisten
schwerwiegenden Nebenwirkungen an der Leber traten
innerhalb eines Monats nach Behandlungsbeginn auf.

Celecoxib TAD kann es erschweren, schwanger zu werden.
Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder wenn Sie
Probleme haben, schwanger zu werden, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebérfahigkeit’)

Einnahme von Celecoxib TAD zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen die Art und Weise, wie andere

Arzneimittel wirken, beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt:

+ Dextrometorphan (Arzneimittel zur Behandlung von Husten)

+ ACE-Hemmer oder Angiotensin-Il-Antagonisten (Arzneimittel
zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzleistungsschwéche)

* Diuretika (Arzneimittel zur Entwésserung)

* Fluconazol und Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen und bakteriellen Infektionen)

+ Warfarin oder andere Antikoagulanzien zum Einnehmen
(wblutverdiinnende* Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung)

+ Lithium (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten von
Depressionen)

+ Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen,
Schlafstérungen, Bluthochdruck oder unregelmafigem
Herzschlag

+ Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen)

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

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

+ Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie/
Krampfanféllen und bestimmten Schlafstérungen)

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

Celecoxib TAD kann zusammen mit niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure (Tagesdosen bis zu 75 mg) eingenommen
werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie beide Arzneimittel zusammen einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Celecoxib TAD darf nicht von Frauen eingenommen werden,
die schwanger sind oder wahrend der Behandlung schwanger
werden kénnten (z. B. Frauen im gebérfahigen Alter, die nicht
verhiiten). Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Celecoxib
TAD schwanger werden, ist das Arzneimittel abzusetzen.
Wenden Sie sich in diesem Fall zwecks einer
Behandlungsalternative an Ihren Arzt.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Celecoxib TAD nicht einnehmen.

Celecoxib TAD kann es erschweren, schwanger zu werden
(siehe Abschnitt Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie sollten wissen, wie Sie auf Celecoxib TAD reagieren, bevor
Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen. Wenn Sie
sich nach der Einnahme von Celecoxib TAD benommen oder
schlafrig fiihlen, dirfen Sie kein Fahrzeug flihren und keine
Maschinen bedienen, bis Sie sich wieder besser flihlen.
Celecoxib TAD enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Celecoxib TAD daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Celecoxib TAD einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Celecoxib TAD zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Dosis Sie einnehmen
missen. Da das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen
mit der Dosis und Anwendungsdauer ansteigen kann, ist es
wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis einnehmen, mit der eine
Schmerzlinderung erzielt wird, und dass Sie Celecoxib TAD
nicht langer einnehmen, als dies zur Behandlung lhrer
Beschwerden notwendig ist.

Celecoxib TAD sollte im Ganzen mit ausreichend Wasser
eingenommen werden. Die Kapseln kénnen zu jeder Tageszeit
mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Sie sollten
dennoch versuchen, die jeweilige Dosis von Celecoxib taglich
zur gleichen Zeit einzunehmen.

Bitte benachrichtigen Sie Ilhren Arzt, wenn Sie zwei Wochen
nach Behandlungsbeginn noch keine Besserung verspiren.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Bei Arthrosen betrégt die tbliche Tagesdosis 200 mg, die von
Ihrem Arzt bei Bedarf auf hochstens 400 mg gesteigert werden
kann.

In der Regel nehmen Sie

+ einmal taglich eine 200 mg Hartkapsel oder

+ zweimal taglich 100 mg.

Bei rheumatoider Arthritis betragt die Ubliche Tagesdosis
200 mg, die von Ihrem Arzt bei Bedarf auf hochstens 400 mg
aufgeteilt gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie
+ zweimal taglich 100 mg.

Bei Spondylitis ankylosans/Morbus Bechterew betragt die
Ubliche Tagesdosis 200 mg, die von Ihrem Arzt bei Bedarf auf
héchstens 400 gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie

+ einmal taglich eine 200 mg Hartkapsel oder

+ zweimal taglich 100 mg.

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

Altere Patienten, insbesondere mit einem Korpergewicht
unter 50 kg: Wenn Sie alter als 65 Jahre sind und
insbesondere, wenn Sie dabei weniger als 50 kg wiegen, kann
Ihr Arzt eine engmaschigere Uberwachung fiir sinnvoll
erachten.

Anwendung bei Kinder und Jugendliche:
Celecoxib TAD ist nur fiir Erwachsene und nicht zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt.

Maximale Tagesdosis: Sie dtirfen nicht mehr als 400 mg
Celecoxib pro Tag einnehmen (maximal 2 Hartkapseln
Celecoxib TAD 200 mg).

Wenn Sie eine groRere Menge von Celecoxib TAD
eingenommen haben, als Sie sollten

Sie dlirfen nicht mehr Hartkapseln einnehmen, als lhnen Ihr
Arzt verordnet hat. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, lhren
Apotheker oder das nachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie
zu viele Hartkapseln eingenommen haben, und nehmen Sie lhr
Arzneimittel mit.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib TAD vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, Celecoxib TAD einzunehmen,
holen Sie die vergessene Einnahme nach, sobald Sie es



bemerken. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib TAD abbrechen
Das plétzliche Absetzen der Behandlung mit Celecoxib TAD
kann zur Verschlimmerung Ihrer Beschwerden flihren. Brechen
Sie die Einnahme von Celecoxib TAD nur dann ab, wenn lhr
Arzt Sie dazu auffordert. Ihr Arzt kann Sie dazu anhalten, die
Dosis tiber ein paar Tage hinweg zu verringem, bevor Sie
Celecoxib TAD vollsténdig absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

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

Beenden Sie die Einnahme von Celecoxib TAD und

informieren Sie umgehend lhren Arzt,

+ wenn bei hnen eine allergische Reaktion auftritt, z. B.
Hautausschlag, Gesichtsschwellung, pfeifender Atem oder
Atemnot,

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

+ wenn bei Ihnen starke Magenschmerzen auftreten, sowie bei
Anzeichen von Blutungen im Magen oder Darm (z. B.
schwarzer oder blutiger Stuhl oder Erbrechen von Blut),

+ wenn es bei lhnen zu Hautreaktionen wie Ausschlag,
Bléschenbildung oder Abschélen der Haut kommt,

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

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
+ Bluthochdruck*

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Herzinfarkt*

* Flussigkeitsansammiung im Kérper, die zu Schwellungen der
FuBgelenke, Beine und/oder Hande flihren kann

+ Harnwegsinfektionen

+ Kurzatmigkeit®, Sinusitis (entzlindete, infizierte, verstopfte
oder schmerzhafte Nasennebenhdhlen), verstopfte oder
laufende Nase, Halsentziindung, Husten, Erkaltung,
grippedhnliche Beschwerden

+ Schwindel, Schlaflosigkeit

« Erbrechen*, Bauchschmerzen, Durchfall,
Verdauungsstorungen, Blahungen

* Hautausschlag, Juckreiz

+ Muskelsteifigkeit

+ Schluckbeschwerden*

+ Verschlechterung einer bestehenden Allergie

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

+ Schlaganfall*

* Herzinfarkt, Herzklopfen (bewusste Wahrehmung des
Herzschlages), beschleunigter Herzschlag

+ Verschlechterung eines bestehenden Bluthochdrucks

+ Veranderung der Leberwerte

+ Veranderung der Nierenwerte

+ Andmie (emiedrigte Anzahl roter Blutkérperchen, was zu
Schwache oder Kurzatmigkeit fiihren kann)

+ Angstzusténde, Depression, Mdigkeit, Benommenheit,
kribbelndes Gefiihl .

+ Erhohte Kaliumwerte im Blut mit Beschwerden wie Ubelkeit,
Erschopfung, Muskelschwéche oder Herzklopfen

+ Beeintrachtigtes oder verschwommenes Sehen,
Ohrgerausche, Schmerzen oder Entziindungen im Mund,
verminderte Horleistung*

* Verstopfung, saures AufstoRen, Magenentziindung
(Verdauungsstorung, Magenschmerzen oder Erbrechen),
Verschlimmerung einer Magen- oder Darmentziindung

* Beinkrampfe

+ Nesselausschlag

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

+ Magen-, Speiseréhren-, Darmgeschwiire (Blutungen),
Darmdurchbruch (kann Bauchschmerzen, Schmerzen,
Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder Verstopfung verursachen),
dunkler oder schwarzer Stuhl, Speiserdhrenentziindung
(kann Schluckbeschwerden verursachen),
Bauchspeicheldriisenentziindung (kann zu Bauchschmerzen
fiihren)

+ Verminderung der Anzahl weiler Blutkérperchen (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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar
* Hirnblutung mit todlichem Ausgang

+ Schwerwiegende allergische Reaktion (einschlieflich
anaphylaktischem Schock, moglicherweise mit tédlichem
Ausgang), die Hautausschlag, Schwellung des Gesichts, der
Lippen, im Mund, der Zunge oder der Luftrohre, pfeifenden
Atem oder Atembeschwerden sowie Schiuckbeschwerden
hervorrufen kann

Blutungen im Magen-Darm-Bereich (kénnen zu Blut im Stuhl
oder Erbrechen fiihren), Auftreten oder Verschlimmerung
einer Darmentzlindung, Ubelkeit (Krankheitsgefiihl)
Schwerwiegende Hautveranderungen wie Stevens-Johnson-
Syndrom, exfoliative Dermatitis, toxische epidermale
Nekrolyse (kdnnen Hautausschlag, Blasenbildung oder
Abschalen der Haut hervorrufen) und akute generalisierte
exanthematdse Pustulosis (gerotete Schwellungen mit
zahlreichen kleinen Pusteln)

Eine verzogert einsetzende allergische Reaktion mit
mdglichen Symptomen wie Hautausschlag, Schwellungen im
Gesicht, Fieber, angeschwollenen Driisen und veranderten
Laborwerten (z. B. Leber, Blutzellen)

Leberversagen, Leberschaden und schwere
Leberentziindung (in einigen Fallen mit tédlichem Ausgang
oder mit einer Lebertransplantation als Folge); mégliche
Beschwerden sind Ubelkeit, Durchfall, Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut oder Augen), dunkle Verfarbung des
Urins, hell gefarbter Stuhl, Blutungsneigung, Juckreiz oder
Schiittelfrost

Nierenfunktionsstdrungen (evtl. Nierenversagen,
Nierenentziindung)

Blutgerinnsel in den BlutgefaRen der Lunge. Die
Beschwerden kénnen plotzliche Atemnot, starke Schmerzen
beim Atmen oder einen Kollaps einschlieen.
UnregelméaRiger Herzschlag

Meningitis (Entzlindung von Hirhaut und Riickenmark)
Halluzinationen (Sehen, Horen oder Fihlen von Dingen, die
nicht da sind)

+ Verschlechterung einer Epilepsie mit mdglicherweise
haufigeren und/oder schwereren Anfallen

+ Entzlindung von BlutgefaRien (kann Fieber, Schmerzen und
blau-rote Hautverfarbungen hervorrufen)

+ Verstopfung einer Arterie oder Vene im Auge, was zu einem
teilweisen oder vollstandigen Verlust des Sehvermdgens flihrt,
Bindehautentziindung, Blutung im Auge

+ Verringerte Anzahl roter und weifler Blutzellen und Blutplattchen,
was zu Miidigkeit, haufigem Auftreten von Bluterglissen oder
Nasenbluten und einer erhdhten Infektionsgefahr flihren kann

+ Schmerzen im Brustbereich

« Stérung des Geruchssinns

+ Verfarbung der Haut (Blutergtisse), Muskelschmerzen und
-schwache, Gelenkschmerzen

+ Menstruationsstorungen

+ Kopfschmerzen, Hautrotung mit Hitzegefiihl

+ Emiedrigte Natriumwerte im Blut, was zu Appetitlosigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Muskelkrampfen und Schwéchegefiihl
fiihren kann

In klinischen Studien, die nicht die Anwendung bei Arthritis oder
anderen Gelenkerkrankungen zum Gegenstand hatten und deren
Teilnehmer bis zu 3 Jahre lang Celecoxib in Tagesdosen von

400 mg erhielten, wurden die folgenden zusétzlichen
Nebenwirkungen beobachtet:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Herzprobleme: Angina pectoris (Herzschmerzen)

+ Magenprobleme: Reizdarmsyndrom (kann Bauchschmerzen,
Durchfall, Verdauungsstorungen und Blahungen umfassen)

* Nierensteine (kdnnen zu Bauch- oder Riickenschmerzen bzw.
zu Blut im Urin filhren), 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 fiihren)

+ Knochenbruch der unteren GliedmaRen

+ Girtelrose, Hautinfektion, Ekzeme (trockene, juckende Haut),
Lungenentziindung (méglicherweise mit Husten, Fieber,
Atembeschwerden)

+ Sehstdrungen, die zu beeintrachtigtem oder verschwommenem
Sehen fiilhren, Schwindelgefiihl durch Stérungen des Innenohrs,
wundes, entziindetes oder blutendes Zahnfleisch,
Geschwiirbildung im Mund

+ Vermehrtes nachtliches Wasserlassen, Hamorrhoidalblutung,
haufiger Stuhlgang

+ Fettgewebsgeschwillste in der Haut und anderswo,
Ganglionzyste (am oder im Bereich von Gelenken und Sehnen
an Hand oder FuR auftretende, harmlose Schwellung),
Sprechstdrungen, auffallige oder sehr starke Scheidenblutung,
Brustschmerzen

+ Erhéhte Natriumwerte im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Celecoxib TAD aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und

der Blisterpackung nach angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
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 TAD enthalt
Der Wirkstoff ist Celecoxib.
Jede Hartkapsel enthalt 200 mg Celecoxib.

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Povidon K30,
Croscarmellose-Natrium, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.)

Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid
xH,0 (E172).

Wie Celecoxib TAD aussieht und Inhalt der Packung
Celecoxib TAD 200 mg Hartkapseln sind Gelatinehartkapsel mit
braunlich-gelbem Ober- und Unterteil; Lange 18,9 mm — 19,7 mm.
Die Kapseln enthalten ein weiles bis fast weiles Granulat.

Celecoxib TAD 100 mg Hartkapseln sind in Packungsgrofien zu
10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 und 100 Kapseln erhaltiich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Hersteller

KRKA d.d. Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des

Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Estland Aclexa

Lettland Aclexa 200 mg cietas kapsulas
Litauen Aclexa 200 mg Kietosios kapsulés
Slowenien Aclexa 200 mg Trde kapsule
Slowakei Aclexa 200 mg Tvrda kapsula

Tschechische Republik Aclexa 200 mg Tvrdé tobolky

Polen Aclexa

Ungarn Aclexa 200 mg Kemény kapszula
Ruménien Aclexa 200 mg capsule

Bulgarien Axriekca 200 mg Kancynu, T8bpam
Deutschland Celecoxib TAD 200 mg Hartkapseln
Italien Celecoxib Krka

Spanien Celecoxib Krka 200 mg capsulas duras
Portugal Celecoxib Krka

Dénemark Celecoxib Krka 200 mg Harde kapsler
Schweden Celecoxib Krka 200 mg Kapsel, hard
Finnland Celecoxib Krka 200 mg Kapseli, kova
Ifand Celecoxib Krka 200 mg Capsules, hard

Vereinigtes Konigreich Celecoxib 200 mg Capsules, hard

Frankreich Celecoxib HCS 200 mg gélule
Belgien Celecoxib Krka 200 mg Harde capsules
Niederlande Celecoxib Krka 200 mg Capsule, hard

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August

2014
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