Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cloxabix 100 mg hord hylki
Cloxabix 200 mg horo hylki

celecoxib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cloxabix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cloxabix

Hvernig nota & Cloxabix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cloxabix

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR E NS

1. Upplysingar um Cloxabix og vid hverju pad er notad

Cloxabix er notad hja fullorénum til ad draga Ur einkennum sem orsakast af lidagigt (iktsyki), slitgigt
og hryggikt (gigt i hryggjarlidum).

Cloxabix tilheyrir flokki bdlgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID) og tilheyrir undirflokki
sem nefnist COX-2 hemlar. Prostaglandin eru nattdruleg efni sem myndast i likamanum. Sum
prostaglandin valda verkjum og bolgu. Likaminn framleidir fleiri af pessum efnum pegar um er ad
reeda sjukddma eins og lidagigt og slitgigt. Cloxabix verkar med pvi ad draga Gr magni pessara
prostaglandina og dregur pannig Ur verkjum og bélgu.

PU matt reikna med pvi ad lyfid byrji ad verka nokkrum klukkustundum eftir ad pa tekur fyrsta
skammtinn, en pad ma buast vid pvi ad fullri verkun verdi ekki nao fyrr en eftir nokkra daga.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra apéteki.

2. Adur en byrjad er ad nota Cloxabix
Laeknirinn hefur avisad pér Cloxabix. Eftirfarandi upplysingar munu hjalpa pér til ad na sem bestum

bata af Cloxabix medferdinni. Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafredingi ef porf er & frekari
upplysingum.



Ekki ma nota Cloxabix

Segdu lekninum fra pvi ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig, par sem sjaklingar med pessa
sjukdoma mega ekki taka Cloxabix.

ef um er ad reeda ofneemi fyrir celecoxibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

ef pu ert med ofnaemi fyrir lyfjum, sem kallast ,,salfonamid” (t.d. sum syklalyf sem notadu eru
til medferdar vid sykingum)

ef pu ert med virkt magasar eda skeifugarnarsar, eda bleedingu i maga eda pérmum

ef pu hefur fengid astma, nefsepa eda sleema nefstiflu eda ofnaemiseinkenni eins og hudutbrot
med kl&da, bjag i andliti, vorum, tungu, eda halsi, dndunarerfidleika eda hvaesandi andardréatt
eftir notkun asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi og verkjastillandi lyfja (NSAID)

ef pu ert pungud. Ef pu getur ordid pungud medan a medferd stendur, skaltu radfeera pig vid
leekninn um Oruggar getnadarvarnir

ef pu ert med barn a brjosti

ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdom

ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém

ef pu ert med bolgusjukddém i pérmum t.d. sararistilb6lgu eda Crohns-sjukdém

ef pu ert med hjartabilun, hefur fengid stadfestan hjartasjukdom eda heilazdasjukdom, t.d. ef
pu hefur fengid hjartaafall, heilablédfall, skammvinnt blédpurrdarkast i heila, hjartadng eda
stiflu i @dum til hjartans eda heilans

ef pu hefur verid med bléorasarsjukddém (Utslageedasjukdom) eda gengist undir skurdagero a
blasedum i fotum

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Cloxabix er notad

ef pu hefur einhvern tima verid med magasar eda visbendingu um bladingu i maga eda
pérmum

(Pu matt ekki taka Cloxabix, ef pa ert med virkt magasar eda bleedingu i maga eda pormum)
ef pa tekur asetylsalisylsyru (jafnvel i litlum skdmmtum, t.d. hjartamagnyl)

ef pu tekur blédpynningarlyf (t.d. warfarin//warfarin-lik bl6dpynningarlyf eda nyrri
bl6dpynningarlyf til inntdku, t.d. apixaban)

ef pa notar lyf sem kallast barksterar (t.d. prednisén)

ef pu tekur Cloxabix samtimis 6drum NSAID, sem innihalda ekki asetylsalisylsyru, svo sem
ibapréfen eda dikléfenak. Fordast skal samhlida notkun pessara lyfja

ef pa reykir, ert med sykursyki, haeekkadan blodprysting eda haekkad kolesterdl

ef hjarta, lifur eda nyru starfa ekki edlilega. Laknirinn gati viljad hafa reglulegt eftirlit med
pér

ef b0 ert med bjug vegna vokvasofnunar (t.d. bélgna 6kkla og feetur)

ef pu ert med vokvaskort, t.d. vegna uppkasta eda nidurgangs eda ert &4 medferd med
vatnslosandi lyfjum (notud til medferdar vid of mikilli vokvaséfnun i likamanum)

ef pu hefur fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd eda alvarleg viobrogd i hid vegna lyfja

ef pu ert slappur/slépp vegna sykingar eda heldur ad pu sért med sykingu, par sem Cloxabix
getur dulid heekkadan likamshita eda adrar visbendingar um sykingu eda bélgu

ef pu ert eldri en 65 ara geeti leeknirinn viljad hafa reglulegt eftirlit med pér

neysla afengis og NSAID getur aukid hettuna & vandamalum fra meltingarvegi

Eins og & vid um onnur NSAID (t.d. ibaprofen og diklofenak) getur lyfid valdid haekkun &
blédprystingi. Leeknirinn geeti pvi viljad hafa reglulegt eftirlit med blédprystingi pinum.

I tengslum vid notkun celecoxib hefur verid greint fra nokkrum tilvikum alvarlegra &hrifa a lifur,

p.m.t. alvarlega lifrarbélgu, lifrarskemmdir, lifrarbilun (sum tilvikin leiddu til dauda og i sumum peirra
var porf a lifrarigraedslu). I peim tilvikum par sem greint var fra pvi hvenar ahrifin komu fram, komu
alvarlegustu ahrifin & lifur fram innan eins ménadar eftir ad medferd hofst.
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Cloxabix getur dregid ur likum & getnadi. pvi skaltu lata leekninn vita ef pa hyggur a pungun, eda ef pu
att i erfidleikum med ad verda pungud (sja kafla um medgdngu og brjostagjof).

Notkun annarra lyfja samhlida Cloxabix

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud:

Radfeerdu pig vid leekninn ef pu notar:

- Dextromethorphan (hostastillandi lyf)

- ACE-hemla eda angiotensin Il blokka (lyf vid of hdum blédprystingi og hjartabilun)

- Fluconazol og rifampicin (lyf vid sveppa og bakteriusykingum)

- Warfarin eda dnnur blédpynnandi Iyf, til inntdku (bl6dpynnandi lyf sem draga ar
blédstorknun) auk nyrra lyfja eins og apixaban.

- Lithium (notad til medferdar vio sumum tegundum punglyndis)

- Onnur lyf sem notud eru vié punglyndi, svefnleysi, haum bl6dprystingi eda 6reglulegum
hjartslaetti

- Sefandi Iyf (lyf vio akvednum gedraenum sjukdémum)

- Methotrexat (lyf vio lidagigt, psoriasis og krabbameini)

- Carbamazepin (lyf vid flogaveiki/krompum og sumum verkjum eda punglyndi)

- Barbitarsyrulyf (lyf vid flogaveiki/krompum eda svefnleysi)

- Ciclosporin og tacrolimus (lyf sem notud eru til 6neemisbelingar t.d. eftir lifferaigraedsiu)

Taka ma Cloxabix samhlida asetylsalisylsyru i litlum skémmtum (75 mg eda minna & solarhring, t.d.
hjartamagnyl). Leitadu rada hja leekninum &dur en pu notar pessar tegundir lyfja samtimis.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga
pU maétt ekki taka Cloxabix ef pu ert pungud eda getur ordid pungud (p.e.a.s. konur a barneignaraldri

sem nota ekki 6rugga getnadarvorn) medan a medferdinni stendur. Ef pu verdur pungud medan &
Cloxabix medferd stendur, skaltu hatta medferdinni og hafa samband vid laekninn svo ad hagt sé ad
reeda adra medferdarmoguleika.

Brjostagjof
pU maétt ekki taka Cloxabix ef pu ert med barn a brjosti.

Frij6semi
Boélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID), par med talid Cloxabix, geta gert pér erfitt fyrir
ad verda pungud. Lattu laekninn vita ef pungun er fyrirhugud eda ef pa att i erfidleikum med ad verda
punguad.

Akstur og notkun véla

Pu skalt athuga fyrst hvad ahrif Cloxabix medferd hefur & pig, &dur en pa ekur bil eda notar vélar. Ef
pu finnur fyrir svima eda preytu eftir ad hafa tekid Cloxabix skaltu ekki aka bil eda nota vélar fyrr en
einkennin eru lidin hja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Cloxabix inniheldur lakt6sa (mjolkursykur)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.
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3. Hvernig nota & Cloxabix

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Radfaerou pig vid leekninn eda lyfjafraeding
ef pér finnst verkun Cloxabix vera of mikil eda of litil.

Laeknirinn segir pér hvada skammt pa att ad taka. Mikilvaegt er ad taka eins litinn skammt og
mogulegt er til medferdar & verkjum og ekki lengur en naudsynlegt reynist, par sem hettan &
aukaverkunum er tengjast hjartasjukdémum eykst med skammtasteerd og medferdarlengd. PU matt
ekki taka Cloxabix lengur en naudsynlegt er til ad medhéndla einkennin pin.

Lyfjagjof

Gleypa skal Cloxabix i heilu lagi med glasi af vatni. Hylkin méa taka & hvada tima dags, med og an
matar. Samt sem adur skaltu reyna ad taka hylkin alltaf & sama tima solarhringsins.

Ef pu att erfitt med ad kyngja hylkjum: Ollu innihaldi hylkisins ma hella i teskei® af mat sem er i
halffostu formi (eins og eplamauki, hrisgraut, jogarti eda bananamauki vid stofuhita eda kdldu) og
kyngja um leid dsamt 240 ml af vatni.

Haltu hylkinu uppréttu pegar pad er opnad svo innihaldid haldist & botninum og svo skal kreista hylkio
varlega og snua til ad losa pad fra varlega svo innihaldid tapist ekki. Ekki ma tyggja eda mylja
kyrnin.

Hafou samband vid laeekninn ef pér finnst medferdin ekki hafa borid arangur innan tveggja vikna fra
pvi ad medferdin hofst.

Radlagdur skammtur er:

Medferd vid slitgigt:
Rédlagdur skammtur er 200 mg & solarhring, aukid af l&ekninum i hamark 400 mg & s6larhring ef porf
pykir.
Venjulegur skammtur er:
- Eitt 200 mg hylki einu sinni & sélarhring eda
- Eitt 100 mg hylki tvisvar sinnum & sélarhring

Medferd vid lidagigt (iktsyki):
Radlagdur upphafsskammtur er 200 mg & sélarhring, aukio af laekninum i hamark 400 mg & sélarhring
ef porf pykir.
Venjulegur skammtur er:
- Eitt 100 mg hylki tvisvar sinnum & s6larhring.

Medferd vid gigt i hryggjarlioum (hryggikt):
Rédlagour skammtur er 200 mg & solarhring, aukid af lekninum i hamark 400 mg & s6larhring ef porf
pykir.
Venjulegur skammtur er:
- Eitt 200 mg hylki einu sinni & sélarhring eda
- Eitt 100 mg hylki tvisvar sinnum & sélarhring

Nyrna- og lifrarsjukdémar: b0 parft ad vera viss um ad leeknirinn viti pad ef pd ert med nyrna- eda
lifrarsjukdoma, par sem pu geetir purft minni skammt.

Aldradir, einkum peir sem eru léttari en 50 kg: Leaknirinn geti viljad hafa ndkveemt eftirlit med pér
ef pa ert eldri en 65 &ra, einkum ef pu ert 1éttari en 50 kg.



Hémarksskammtur er 400 mg & sélarhring.

Born
Cloxabix er eingdngu etlad til medferdar hja fullordnum. Bérn mega ekki nota Cloxabix.

Ef steerri skammtur af Cloxabix hylkjum en meelt er fyrir um er tekinn

pu skalt ekki taka fleiri hylki en leeknir hefur radlagt pér. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid
notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid leekni, sjukrahds eda
Eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid lyfid medferdis.

Ef gleymist ad taka Cloxabix
Ef pa gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pd manst eftir pvi. EKki & ad tvéfalda
skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er taka Cloxabix

Ef pa heettir skyndilega ad taka Cloxabix haettir pu & ad verkir og bolgueinkenni versni.

Pu métt ekki heetta ad taka lyfid &dur en pa hefur radfeert pig vid leekninn. Laeknirinn geeti radlagt pér
ad minnka skammta a nokkrum dégum adur en pua heettir algjorlega ad taka lyfio.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem eru skradar hér fyrir nedan komu fyrir hja gigtarsjuklingum sem
medhdndladir voru med celecoxib. Aukaverkanir sem merktar eru med stjornu (*), eru skradar i
heerri tioni en paer sem komu fram hja sjuklingum sem toku celecoxib til ad fyrirbyggja sepa i
ristli. Sjaklingar i pessum rannséknum toku celecoxib i steerri skémmtum og i lengri tima.

Haettu ad taka Cloxabix og leitadu samstundis til leeknis eda bradaméttoku ef pu finnur fyrir
einhverjum eftirtalinna einkenna:
Ef pu feerd:
- ofnaemisvidbrdgo, t.d. hudutbrot, prota i andliti, hveesandi andardréatt eda 6ndunarérdugleika
- hjartasjukdéma, t.d. verk fyrir brjosti
- mikinn magaverk eda einhverjar visbendingar um blaedingu i maga eda pérmum, t.d. svartar eda
bl6dugar haegdir, eda bl6dug uppkost
- einkenni i h(g, t.d. atbrot, blédrumyndun eda hudpekjulos
- lifrarbilun (einkennin geta verid 6gledi, nidurgangur, gula (hidin og augnhvitan verda gul))

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum
- heekkadur bléoprystingur, par med talin versnun a haum bl6dprystingi*

Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 sjaklingum

- hjartaafall*

- vOkvasdfnun med bjag & 6kklum, fétleggjum og/eda htndum

- pvagferasyking

- andpyngsli*, kinnholubdlga (bdlga i kinnholum, syking i kinnholum, stifladar kinnholur eda
verkir i kinnholum), stiflad nef eda nefrennsli, verkur i halsi, hosti, kvef, flensulik einkenni

- svimi, svefnerfidleikar

- uppkdst*, magaverkur, nidurgangur, meltingartruflanir, vindverkir

- Utbrot, kl&di

- vodvastifleiki

- kyngingarerfidleikar*

- hofudverkur

- ogledi



- lioverkir
- versnun a ofnemi
- averkar vegna slysa

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 sjaklingum
heilablaeding*

- hjartabilun, hjartslattaronot (finnur fyrir hjartsleetti), hradur hjartslattur

- Oedlilegar rannsoknarnidurstddur i lifrarprofum

- Oedlilegar rannsoknarnidurstddur i nyrnapréfum

- blédleysi (breytingar & raudum blédfrumum sem geta valdid preytu eda madi)

- kvidi, punglyndi, preyta, syfja, naladofi

- of héatt kalium i bl6oi, sem kemur fram i bl6dprufum (getur valdid 6gledi, preytu,
vOdvaslappleika eda hjartslattarénotum)

- skert sjon eda pokusyn, sud fyrir eyrum, verkir i munni og séar i munni, heyrnaskerding*

- heaegdatregda, ropi, magabdlga (meltingartruflanir, magaverkir eda uppkdst), versnun & maga-
parmabdlgu

- krampar i fotleggjum

- versnandi Utbrot med klaoa (ofsakladi)

- augnbdlga

- ondunarerfidleikar

- mislitun i had (marblettir)

- brjostverkur (almennir verkir, ekki tengdir hjartanu)

- bolga i andliti

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1000 sjuklingum
sar (bleedandi) i maga, vélinda eda pérmum; eda rof i pérmum (getur valdid magaverkjum, hita,
6gledi, uppkostum, parmastiflu), svartar eda blédugar heaegdir, brisbélga (getur valdid
magaverkjum), vélindabolga

- litid magn natriums i bl6di (astand sem kallast bléonatriumlaekkun)

- faekkun hvitra bl6dkorna (hjalpa til vid ad verja likamann gegn sykingum) og blodflagna (eykur
heettu & bledingum og marblettum)

- erfidleikar vid samhafingu védvahreyfinga

- ringl, breytingar & bragdskyni

- aukid ljosnaemi hudar

- héarlos

- ofskynjanir

- blaedingar i auga

- brad vidbrogd sem geta leitt til lungnabdlgu

- oreglulegur hjartslattur

- rodi

- bl6dtappi i blaedum lungna. Einkenni geta m.a. verid skyndileg andnaud, nistandi verkur pegar
pu dregur andann eda 6rmdgnun

- blaeding i maga eda gérnum (getur leitt til blodugra haegda og uppkasta), bélga i gérnum eda
ristli

- alvarleg bolga i lifur (lifrarbélga). Einkenni geta m.a. verid dgledi, nidurgangur, gula (gulnun
hadar eda augna), dokklitad pvag, ljésar haegdir, bleedingarhneigd, kladi eda kuldahrollur

- brad nyrnabilun

- tidatruflanir

- bolga i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi eda kyngingarerfidleikar

Koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 sjaklingum:

- alvarleg ofnemisvidbrogd (p.& m. lifshaettulegt bradaofnemislost)

- alvarleg hudviobrogd eins og Stevens-Johnson heilkenni, skinnflagningsbélga, eitrunardreplos i
hadpekju (sem getur valdid hadutbrotum, blédrumyndun eda hidpekjulosi) og bréd, dreifd
graftarb6ludtbrot (raud, bolgin sveedi med oOteljandi litlum vilsufylltum blédrum)



- sidkomin ofnemisvidbrogd med mogulegum einkennum & bord vid Gtbrot, bélgu i andliti, hita,
bolgna eitla og dedlilegar rannsoknarnidurstodur (t.d. lifur, blédfrumur (raudkyrningafjélgun,
tegund fjolgunar hvitra blédkorna))

- Banven blading i heila

- heilahimnubdlga (bdlga i heilahimnu og manu)

- lifrarbilun, lifrarskemmd og alvarleg lifrarbolga (sum tilvik sem leiddu til dauda og sum tilvik
sem krofoust lifrarigraedslu). Einkennin geta verid 6gledi, nidurgangur, gula (gulnun hudar og
augnhvitu), dokkt pvag, ljésar haegdir, bledingarhneigd, kladi eda kuldahrollur

- lifrarsjukdomar (svo sem gallteppa og gallteppulifrarbdlga, sem getur valdid einkennum svo
sem mislitum haegdum, égledi og gulnun hudar eda augna)

- bolga i nyrum eda adrir nyrnasjukdémar (svo sem nyrungaheilkenni og fitunyrungaheilkenni
sem getur valdid einkennum svo sem vatnsséfnun (bjug), frodukenndu pvagi, preytu og
lystarleysi)

- versnun flogaveiki (hugsanlega tidari og/eda kroftugri kost)

- stifla i slagaed eda blazed i auga, sem getur leitt til sjdnmissis ad hluta til eda ad 6llu leyti

- a&0abolga (getur valdid hita, verkjum, marblettum)

- faekkun raudra og hvitra blédkorna og bl6dflagna (getur valdid preytu, marblettum, tidum
bl6dnésum og aukinni hattu a sykingu)

- vodvaverkur og slappleiki

- minnkad lyktarskyn

- minnkad bragdskyn

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum
- minnkud frjésemi hja konum sem gengur oftast til baka pegar medferd er heett

Eftirfarandi aukaverkanir til viobdtar komu fyrir i kliniskum rannséknum par sem celecoxib
var gefid i 400 mg skommtum a sélarhring i allt ad 3 &r, vid sjukdémum sem ekki tengjast gigt:

Algengar geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 sjaklingum
hjartasjukdémar: hjartadng (verkir fyrir brjosti)
- magasjukddmar: heilkenni ristilertingar (getur m.a. verid magaverkur, nidurgangur,
meltingartruflanir, vindgangur)
- nyrnasteinar (getur valdio maga- eda bakverkjum, bléo i pvagi), erfidleikar vid pvaglat
- pyngdaraukning

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 sjuklingum
segamyndun i djupum blaaedoum (bl6dtappi venjulega i fotleggjum, sem getur valdid verkjum,
bolgu og roda & fotleggnum eda dndunarerfidleikum)

- magasjukdémar: magasyking (sem getur valdid ertingu og séri i maga eda pérmum)

- beinbrot i nedri atlimum

- ristill, hudsjukdomar, exem (purr Gtbrot sem valda klada), lungnabdlga (syking i lungum
(hugsanlega med hosta, hita, éndunarerfioleikum))

- augngrugg, sem veldur pokusyn eda skertri sjon, svimi vegna sjukdéma i innra eyra, sarir,
bolgnir eda bleedandi gomar, sar i munni

- mikil pvaglat & nottunni, bleedingar fra gyllinged, tidar haegdir

- fituhnaoar i hid eda annars stadar, gédkynja hntdar (meinlaus bolga a eda vid lidi og sinar i
héndum og fétum), talérdugleikar, 6edlilegar eda mjog miklar bleedingar ar leggébngum,
brjéstverkir

- hatt magn af natrium i bl6dinu sem kemur fram i bl6dprufum



Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cloxabix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni & eftir ‘EXP’.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cloxabix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er celecloxib. Hvert hylki inniheldur 100 mg eda 200 mg af celecoxib.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: laktésaeinhydrat, natriumkroskaramelldsi, povidon K30,
natriumléarylsulfat og magnesiumsterat. 100 mg hylkisskelin inniheldur matarlim, titantvioxid
(E171) og indigotin (E132). 200 mg hylkisskelin inniheldur matarlim og titantvioxid (E171).

Lysing & atliti Cloxabix og pakkningastaerdir

Cloxabix 100 mg hylki, eru héro hvit hylki med blau loki
Cloxabix 200 mg hylki, eru h6rd hvit hylki med hvitu loki.

Cloxabix 100 mg er pakkad i pynnur sem 2, 5, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60 og 100 hylkja pakkningar.
Cloxabix 200 mg er pakkad i pynnur sem 2, 5, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60 og 100 hylkja pakkningar.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Williams & Halls ehf

Reykjavikurvegi 62

IS-220 Hafnarfjordur

island

Framleidendur

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira, 2710-089 Sintra,
Porttgal



Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2021.



