Ulotka: informacje dla uzytkownika

ARCOXIA 30 mg powlekane tabletki
ARCOXIA 60 mg powlekane tabletki
ARCOXIA 90 mg powlekane tabletki
ARCOXIA 120 mg powlekane tabletki
etorykoksyb

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktorys$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z twdj lekarz lub farmaceuta.

Zawartos¢ ulotki tej ulotki
1. Coto jest ARCOXIA i w jakim celu stosuje sie ten lek?
2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac szczegdlng
ostroznoscé?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest ARCOXIA i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Co to jest ARCOXIA?
ARCOXIA zawiera substancje czynng etorykoksyb. ARCOXIA nalezy do grupy lekéw
nazywanych selektywnymi inhibitorami COX-2. Nalezg one do klasy lekow, ktore
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) sg nazywane.

Do czego stuzy ten lek?
ARCOXIA pomaga osobom w wieku 16 lat i starszym z chorobg zwyrodnieniowa
stawdw, reumatoidalnym zapaleniem stawdw, chorobg Bechterewa i dng moczanowa
zmniejszy¢ bol i obrzek (zapalenie) w stawach i migsniach.
ARCOXIA jest rowniez stosowana u oséb w wieku 16 lat i starszych do krétkotrwatego
leczenia umiarkowanego bdélu po zabiegu stomatologicznym.

Co to jest choroba zwyrodnieniowa stawdéw?

Choroba zwyrodnieniowa stawdw to schorzenie stawdw. Jest wynikiem stopniowego rozpadu
chrzastki pokrywajacej konce kosci. Powoduje to obrzek (zapalenie), bdl, wrazliwosé,
sztywnos$¢ i ograniczenia fizyczne.

Co to jest reumatoidalne zapalenie stawow?

Reumatoidalne zapalenie stawdw to przewlekta choroba zapalna stawdéw. Powoduje bdl,
sztywnosc¢ i obrzek, a dotkniete stawy moga coraz gorzej sie poruszac. Moze réwniez
powodowac zapalenie w innych czesciach ciata.
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Co to jest dna moczanowa?

Dna moczanowa to choroba z nagtymi, nawracajgcymi atakami bardzo bolesnego zapalenia i
zaczerwienienia stawdéw. Jest spowodowana nagromadzeniem krysztatow mineralnych w
stawach.

Co to jest choroba Bechterewa?
Choroba Bechterewa (Zesztywniajgce zapalenie kregostupa) to choroba zapalna kregostupa i
duzych stawoéw.

2. Kiedy nie nalezy przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznoscé?

Kiedy nie nalezy przyjmowac tego leku?
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6 tej ulotki.
Jestes$ uczulony na niesteroidowesteroidalne leki przeciwzapalne (NLPZJesli obecnie
masz wrzdd lub krwawienie w zotadku lub jelitach.
Jesli masz ciezkag chorobe watroby.
Jesli masz ciezkg chorobe nerek.
Jesli jestes w cigzy lub mozesz by¢ w cigzy, lub jesli karmisz piersig (patrz
Jesli jestes w cigzy, mozesz by¢ w cigzy lub karmisz piersig (zobacz
Cigzakarmienie piersigi ptodnos¢ ‘). Jesli masz mniej niz 16 lat.Jesli masz chorobe jelit z
zapaleniem, taka jak choroba
Jesli masz mniej niz 16 lat.
Jesli masz chorobe jelit z zapaleniem, taka jak choroba Crohn, zapalenie jelit z
owrzodzeniami (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego) lub zapalenie okreznicy (colitis).
Jesli masz wysokie cisnienie krwi, ktére nie jest wystarczajgco kontrolowane leczeniem
(skonsultuj sie z lekarzem lub pielegniarka, jesli nie jeste$ pewien, czy twoje ci$nienie
krwi jest wystarczajgco kontrolowane).
Jesli lekarz stwierdzit u ciebie problemy z sercem, w tym niewydolnos¢ serca
(umiarkowang lub ciezkg) lub dtawice piersiowa (bol w klatce piersiowe;j).
Jesli miates zawat serca, operacje pomostowania lub chorobe tetnic obwodowych
(stabe krazenie krwi w nogach lub stopach z powodu zwezonych lub zablokowanych
tetnic).
Jesli miates rodzaj udaru (w tym lekki udar lub TIA (przemijajgcy niedokrwienny atak)).
Etoricoxib moze nieznacznie zwiekszac ryzyko zawatu serca lub udaru i dlatego nie
powinien by¢ stosowany przez osoby, ktére miaty juz problemy z sercem lub udar.

Jesli uwazasz, ze ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy ciebie, nie przyjmuj tabletek,
dopdki nie skonsultujesz sie z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego leku, jesli:

Kiedykolwiek stwierdzono u ciebie krwawienia z zotagdka lub wrzody zotgdka.
Jeste$ odwodniony, na przyktad z powodu dtugotrwatych wymiotéw lub biegunki.
Masz obrzek spowodowany zatrzymaniem ptynow.

Kiedykolwiek stwierdzono u ciebie niewydolnos$¢ serca lub inng chorobe serca.
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Kiedykolwiek u Pana/Pani stwierdzono nadcisnienie tetnicze. ARCOXIA moze u
niektérych oséb podnosi¢ cisnienie krwi, zwtaszcza przy wysokich dawkach, dlatego
lekarz bedzie chciat od czasu do czasu kontrolowac¢ Pana/Pani ci$nienie krwi.
Kiedykolwiek u Pana/Pani stwierdzono chorobe watroby lub nerek.

Jest Pan/Pani leczony/a z powodu infekcji. ARCOXIA moze ttumic¢ gorgczke, ktéra jest
objawem infekcji.

Ma Pan/Pani cukrzyce, podwyzszony poziom cholesterolu lub pali Pan/Pani papierosy.
Moze to zwiekszac ryzyko chordb serca.

Jest Pani kobietg, ktéra probuje zajsé w cigze.

Ma Pan/Pani wigcej niz 65 lat.

Jesli nie jest Pan/Pani pewien/pewna, czy ktérys z powyzszych punktéw dotyczy Pana/Pani,
prosze najpierw skonsultowac sie z lekarzem, czy ARCOXIA jest dla Pana/Pani odpowiednia,
zanim zacznie Pan/Pani przyjmowac ten lek.

ARCOXIA dziata u starszych pacjentédw tak samo dobrze jak u mtodszych dorostych
pacjentéw. Jesli ma Pan/Pani wiecej niz 65 lat, lekarz bedzie chciat Pana/Panig regularnie
kontrolowaé. Dla pacjentéw powyzej 65 roku zycia nie ma potrzeby dostosowywania dawki.

Dzieci i mtodziez do 16 roku zycia
Nie podawac tego leku dzieciom i mtodziezy do 16 roku zycia.

Czy przyjmuje Pan/Pani inne leki?

Czy przyjmuje Pan/Pani inne leki oprécz ARCOXIA, czy przyjmowat/a Pan/Pani ostatnio lub
zamierza Pan/Pani to zrobi¢ w najblizszym czasie? Prosze poinformowac o tym lekarza lub
farmaceute. Dotyczy to réwniez lekéw, na ktdre nie jest potrzebna recepta.

Zwtaszcza jesli przyjmuje Pan/Pani jeden z nastepujgcych lekéw, lekarz moze chciec
Pana/Panig kontrolowac, aby upewnic sie, ze leki nadal dziatajg prawidtowo po rozpoczeciu
stosowania ARCOXIA:

leki rozrzedzajgce krew (antykoagulanty), takie jak warfaryna
ryfampicyna (jeden antybiotyk)
metotreksat (lek, ktéry ttumi uktad odpornosciowy, czesto stosowany w
reumatoidalnym zapaleniu stawéw)
cyklosporyna lub takrolimus (leki ttumigce uktad odpornosciowy)
lit (lek stosowany w leczeniu niektérych rodzajoéw depres;ji)
leki na nadcisnienie i niewydolnos¢ serca, ktére nazywane sg inhibitorami ACE i blokery
receptora angiotensyny , takie jak enalapryl i ramipryl, losartan i valsartan
diuretyki (tabletki moczopedne)
digoksyna (lek na niewydolnos$¢ serca i nieregularne bicie serca)
minoksydyl (lek na nadcisnienie)
salbutamol, tabletki lub roztwér, do przyjmowania doustnego (lek na astme)
pigutka (potgczenie moze zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych)
hormonalna terapia zastepcza (potgczenie moze zwiekszac ryzyko dziatan
niepozadanych)
aspiryna; ryzyko wrzoddéw zotadka jest wieksze, jesli stosujesz ARCOXIA razem z
aspiryna.

aspiryna w celu zapobiegania zawatom serca lub udarom:
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ARCOXIA mozna stosowac z matg dawka aspiryny. Jesli obecnie przyjmujesz
mate dawki aspiryny w celu zapobiegania zawatowi serca lub udarowi, nie
przestawaj ich przyjmowac bez konsultacji z lekarzem.

aspiryna i inne niesteroidoweleki przeciwzapalne ( NLPZ):Nie stosuj wysokich
dawek aspiryny ani innych lekéw przeciwzapalnych, jesli uzywasz ARCOXIA.
Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

ARCOXIA moze dziata¢ szybciej, jesli jest przyjmowana bez jedzenia.
Ciaza, karmienie piersig i ptodnos¢

Cigza

Tabletek ARCOXIA

tabletki ARCOXIA nie moga by¢ stosowane w czasie cigzy. Jesli jestes w cigzy lub
podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy, lub jesli planujesz zaj$¢ w cigze, nie stosuj tabletek.
Jesli zajdziesz w cigze, przerwij przyjmowanie tabletek i skonsultuj sie z lekarzem. Skonsultuj
sie z lekarzem, jesli masz watpliwosci lub potrzebujesz wiecej porad.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ARCOXIA przenika do mleka matki. Jesli karmisz piersig lub planujesz to
robi¢, skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem ARCOXIA. Jesli uzywasz ARCOXIA, nie karm
piersia.

Ptodnosé
Zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Zawroty gtowy i sennos¢ byty zgtaszane przez niektérych pacjentéw stosujgcych ARCOXIA.
Zawroty gtowy i sennos¢ zgtaszane byty przez niektérych pacjentéw stosujgcych ARCOXIA.
Nie prowadz pojazddw, jesli czujesz sie zawroty gtowy lub sennosé.

Nie uzywaj narzedzi ani maszyn, jesli czujesz sie zawroty gtowy lub sennosé.

ARCOXIA zawiera laktoze
Jesli lekarz powiedziat Ci, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

ARCOXIA zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletka powlekana , co oznacza, ze jest
zasadniczo 'bezsodowy'.

3. Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie stosuj wiecej niz zalecana dawka dla Twojego schorzenia. Lekarz bedzie chciat od czasu
do czasu omowic z Tobg leczenie. Wazne jest, aby stosowacd najnizszg mozliwg dawke, ktéra
nadal tagodzi bdl, i nie stosowa¢ ARCOXIA dtuzej niz to konieczne. To dlatego, ze ryzyko
zawatu serca lub udaru moze wzrosngc¢ po dtugotrwatym leczeniu, zwtaszcza przy wysokich
dawkach.
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Dostepne sg rézne moce tego leku. W zaleznos$ci od Twojego schorzenia lekarz przepisze
moc, ktdra jest dla Ciebie najbardziej odpowiednia.

Zalecana dawka to:

Choroba zwyrodnieniowa stawdw
Zalecana dawka to 30 mg raz dziennie, w razie potrzeby zwiekszy¢ do maksymalnie 60 mg raz
dziennie.

Reumatoidalne zapalenie stawow
Zalecana dawka to 60 mg raz dziennie, w razie potrzeby zwiekszy¢ do maksymalnie 90 mg raz
dziennie.

Choroba Bechterewa
Zalecana dawka to 60 mg raz dziennie, w razie potrzeby zwiekszy¢ do maksymalnie 90 mg raz
dziennie.

Choroby z ostrym bélem
Etoricoxib nalezy stosowac tylko w okresie ostrego bdlu.

Dna moczanowa
Zalecana dawka to 120 mg raz dziennie i nalezy jg stosowac tylko w okresie ostrego bdlu,
maksymalnie przez 8 dni.

B4l po zabiegu stomatologicznym
Zalecana dawka to 90 mg raz dziennie, maksymalnie przez 3 dni.

Pacjenci z problemami z watroba
Jesli masz tagodng postac¢ choroby watroby, nie powiniene$ przyjmowac wiecej niz 60
mg raz dziennie.
Jesli masz umiarkowang postac choroby watroby, nie powinienes przyjmowac wiecej
niz 30 mg raz dziennie.

Dzieci i mtodziez do 16 lat
Tabletki ARCOXIA nie powinny by¢ stosowane przez dzieci ani mtodziez do 16 lat.

Osoby starsze
Dla starszych pacjentdéw nie ma potrzeby dostosowywania dawki. Jak w przypadku innych
lekdw, ten lek nalezy stosowac ostroznie u starszych pacjentdw.

Sposéb podawania

ARCOXIA tabletki nalezy przyjmowac doustnie raz dziennie. ARCOXIA mozna przyjmowac z
jedzeniem lub bez jedzenia.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Nigdy nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek niz zalecit lekarz. Jesli zazyjesz zbyt wiele
tabletek ARCOXIA, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czy zapomniate$ zazyc ten lek?
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Wazne jest, aby przyjmowaé¢ ARCOXIA zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli zapomnisz dawki,
kontynuuj nastepnego dnia zgodnie z normalnym schematem. Nie przyjmuj podwdjnej dawki,
aby nadrobi¢ pominietg tabletke.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane. Nie kazdy ich doswiadcza.

Jesli wystgpi ktérykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie ARCOXIA i
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt 2 'Kiedy nie nalezy przyjmowac tego
leku lub nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé?'):
jesli masz dusznosci, bél w klatce piersiowej lub obrzek kostek, lub te objawy sie
nasilajg
jesli skéra i oczy stajg sie z6tte (z6ttaczka) — to wskazuje na problemy z watrobg
silny lub utrzymujacy sie bdl brzucha lub czarne stolce
reakcja alergiczna, w tym mozliwe problemy skérne, takie jak owrzodzenia lub
pecherze, lub obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, co moze utrudnia¢ oddychanie.

Nastepujgce terminy sg uzywane do okreslenia, jak czesto zgtaszano dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (wystepujg u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikéw)

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikow)

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikéw)

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia ARCOXIA:

Bardzo czesto:
bdl zotadka

Czesto:
suchy zebodét (zapalenie i bdl po usunieciu zgba)
obrzek ndg i/lub stép z powodu zatrzymania ptynéw (obrzek)
zawroty gtowy, bdl gtowy
kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca), stoozaburzenia rytmu serca
(arytmia)
podwyzszone ci$nienie krwi
$wiszczacy oddech lub duszno$¢ (skurcz oskrzeli)
zaparcia, wzdecia, zapalenie btony $luzowej zotadka (niezyt zotadka), zgaga, biegunka,
niestrawnos$¢ (dyspepsja) / dolegliwosci zotgdkowe, nudnosci, wymioty, zapalenie
przetyku, owrzodzenia jamy ustnej
zmiany w wynikach badan krwi dla watroby
siniaki plamy
ostabienie i zmeczenie, grypopodobna choroba

Czasami:

gastro-enteritis (zapalenie zotadka i jelit / grypa zotgdkowa), infekcja gérnych drég
oddechowych, infekcja drég moczowych
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zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (zmniejszenie liczby czerwonych i biatych
krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi)

reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna, w tym pokrzywka, ktéra moze by¢ na tyle
powazna, ze wymaga natychmiastowej pomocy medyczne;j)

zwiekszony lub zmniejszony apetyt, przyrost masy ciata

lek, depresja, zmniejszona bystros¢, widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktére
nie istniejg (omamy)

zmieniony smak, niemoznos$c¢ zasniecia, uczucie dretwienia lub mrowienia, sennos¢
niewyrazne widzenie, podraznienie i zaczerwienienie oka

szumy uszne, zawroty gtowy

arytmie serca (migotanie przedsionkéw), przyspieszone bicie serca, niewydolno$¢
serca, uczucie ucisku, bolesne uczucie cigzkosci w klatce piersiowej (dtawica
piersiowa), zawat serca

nadmierny zaczerwienienie, udar, lekki udar (TIA), powaznie podwyzszone ci$nienie
krwi, zapalenie naczyn krwionosnych

kaszel, dusznos$¢, krwawienie z nosa

opuchnigty zotagdek lub brzuch, zmiana w rytmie wypréznien, suchos¢ w ustach, wrzéd
zotadka, zapalenie btony sluzowej zotadka, ktére moze stac sie powazne i prowadzi¢ do
krwawienia, zespot jelita drazliwego, zapalenie trzustki

obrzek twarzy, wysypka skérna lub swedzenie, zaczerwienienie skory

skurcz migsni/skurcz, bél mieéni/sztywnosé

podwyzszony poziom potasu we krwi, zmiany w wynikach badan krwi lub moczu dla
nerek, powazne problemy z nerkami

bdél w klatce piersiowe;j

Rzadko:
obrzek naczynioruchowy (reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka i/lub
gardfa, ktéra moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu i moze by¢ na
tyle powazna, ze wymaga natychmiastowej pomocy medycznej)/reakcja
anafilaktyczna/anafilaktoidalna w tym wstrzas (powazna reakcja alergiczna
wymagajgca natychmiastowej pomocy medycznej)-obrzek (reakcja alergiczna z
obrzekiem twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, ktéra moze powodowac trudnosci w
oddychaniu lub potykaniu i moze by¢ na tyle powazna, ze wymaga natychmiastowe]
opieki medycznej)/reakcja anafilaktyczna/anafilaktoidalna w tym wstrzas (powazna
reakcja alergiczna wymagajgca natychmiastowe]j opieki medycznej)
dezorientacjaniepokdj problemy z watroba
(zapalenie watroby) obnizony
poziom sodu we w krew
niewydolno$¢ watroby, zotte zabarwienie skéry lub oczu (z6ttaczka)
ciezkie reakcje skérne

Zgtaszanie dziatania niepozgdanych dziatania niepozgdane

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna
réwniez zgtasza¢ do Nederlands Bijwerkingen Centrum , strona internetowa: www.lareb.nl.
Zgtaszajac dziatania niepozadane, pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku., strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania
niepozadane, pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Butelki: przechowywac szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.

Blistry: przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich wtasciwe zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie¢ do srodowiska.

Nie sptukuj lekdw w zlewie ani w toalecie i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jedli prawidtowo usuniesz leki,
zostang one wtasciwie zniszczone i nie trafig do srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje znajdujg sie w tym leku?

Substancjg czynng w tym leku jest etorykoksyb. Kazda tabletka powlekana zawiera 30,
60, 90 lub 120 mg etorykoksyb.

Inne substancje w tym leku to:

Rdzen: bezwodny fosforan wapnia, kroskarmeloza sodowa, stearynian magnezu,
celuloza mikrokrystaliczna.

Otoczka tabletki: wosk carnauba, monohydrat laktozy, hypromeloza, dwutlenek tytanu
(E171), triacetyna. Tabletki 30, 60 i 120 mg zawierajg rowniez z6tty tlenek zelaza (E172,
barwnik) i indigotyne (E132, barwnik).

Jak wyglada ARCOXIA i co zawiera opakowanie?
Tabletki ARCOXIA sg dostepne w czterech mocach:
Tabletki 30 mg: niebiesko-zielone, w ksztatcie jabtka, obustronnie wypukte powlekane tabletki

z napisem 'ACX 30' po jednej stronie i "101' po drugiej stronie.

Tabletki 60 mg: ciemnozielone, w ksztatcie jabtka, obustronnie wypukte powlekane tabletki z
napisem 'ARCOXIA 60' po jednej stronie i '200' po drugiej stronie.

Tabletki 90 mg: biate, w ksztatcie jabtka, obustronnie wypukte powlekane tabletki z napisem
'ARCOXIA 90' po jednej stronie i '202' po drugiej stronie.

Tabletki 120 mg: bladozielone, w ksztatcie jabtka, obustronnie wypukte powlekane tabletki z
napisem 'ARCOXIA 120' po jednej stronie i '204' po drugiej stronie.

Wielkos$ci opakowan:

30 mg:

blistry z 2, 7, 14, 20, 28, 49, 98 tabletkami lub opakowaniami zbiorczymi po 98 (2 opakowania
po 49) tabletek.

60 mg
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opakowania blistrowe z 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 tabletkami lub opakowaniami
zbiorczymi po 98 (2 opakowania po 49) tabletek; lub butelki z 30 i 90 tabletkami z kapsutkami
osuszajgcymi. Osuszacz (jedna lub dwie kapsutki) w butelce jest przeznaczony do utrzymania
tabletek w suchosci i nie jest przeznaczony do spozycia.

90 mag:

opakowania blistrowe z 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 tabletkami lub opakowaniami
zbiorczymi po 98 (2 opakowania po 49) tabletek; lub butelki z 30 i 90 tabletkami z kapsutkami
osuszajgcymi. Osuszacz (jedna lub dwie kapsutki) w butelce jest przeznaczony do utrzymania
tabletek w suchosci i nie jest przeznaczony do spozycia.

120 mg:

opakowania blistrowe z 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 100 tabletkami lub opakowaniami
zbiorczymi po 98 (2 opakowania po 49) tabletek; lub butelki z 30 i 90 tabletkami z kapsutkami
osuszajgcymi. Osuszacz (jedna lub dwie kapsutki) w butelce jest przeznaczony do utrzymania
tabletek w suchosci i nie jest przeznaczony do spozycia.

60, 90 i 120 mg: aluminiowe/aluminiowe opakowania blistrowe jednorazowego uzytku po 5,
50 lub 100 tabletek. Nie wszystkie wymienione wielkoSci opakowan sg wprowadzane do
obrotu.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny: N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Tel.: 00800 66550123

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Producent:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Vianex S.A (tylko dla Grecji)
15th Km Marathonos

Ave.

15351 Pallini

Attikis

Ateny

Grecja

Zarejestrowany pod numerem RVG 34279 (30 mg), RVG 27705 (60 mg), RVG 27706 (90 mg)
i RVG 27707 (120 mg).
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Lek ten jest zarejestrowany w parnistwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia, Luksemburg Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, tabletki

powlekane

Dania, Estonia, Arcoxia

Islandia, Norwegia

Irlandia, ARCOXIA 30, 60, 90 lub 120 mg tabletki

Zjednoczone powlekane

Krélestwo

Cypr, Malta ARCOXIA 60, 90, 120 mg tabletki powlekane

Niemcy ARCOXIA 30/60/90/120 mg tabletki
powlekane

Finlandia Arcoxia 30, 60, 90 i 120 mg tabletka,
powlekana

Francja ARCOXIA 30, 60 mg tabletka powlekana

Grecja ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg
tabletki powlekane

Wegry Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletka
powlekana

Wtochy ARCOXIA 30, 60, 90, 120 mg tabletki
powlekane z powtoka

totwa Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg i 120 mg
powlekane tabletki

Litwa Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg z powtoka
powlekane tabletki

Holandia Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg,
powlekane tabletki

Austria Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg-Tabletki
powlekane

Polska ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletki
powlekane

Portugalia ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletki
powlekane przez film

Stowenia Arcoxia 30/60/90/120 mg powlekane tabletkami
tabletki

Stowacja ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg

Hiszpania ARCOXIA 30, 60, 90 i 120 mg tabletki powlekane z
filmem

Czechy ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, powlekane tabletki

Szwecja Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg i 120 mg powlekane

tabletki

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w listopadzie 2023 r.

Inne Zrédta informacji

Wiecej informacji o tym leku mozna znalez¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych (www.cbg-meb.nl).
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