Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Arcoxia 30 mg filmuhudadar toflur
Arcoxia 60 mg filmuhudadar toflur
Arcoxia 90 mg filmuhudadar toflur
Arcoxia 120 mg filmuhUdadar toflur

etoricoxib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Arcoxia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Arcoxia
Hvernig nota 4 Arcoxia
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Arcoxia
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Arcoxia og vid hverju pad er notad

Hvad er Arcoxia?

e Arcoxia inniheldur virka efnid etoricoxib. Arcoxia tilheyrir flokki lyfja sem kallast sértaekir COX-
2 hemlar. peir tilheyra flokki lyfja sem kallast bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar
(NSAIDs).

e Vid hverju er Arcoxia notad?

e Arcoxia studlar ad pvi ad draga Ur verk og prota (bolgu) i lidum og vodvum hja folki sem er 16 ara
eda eldri og eru med slitgigt, lidagigt, hryggikt og pvagsyrugigt.

e Arcoxia er einnig notad vid medalslemum verkjum eftir tannadgerd hja folki sem er 16 ara eda
eldra.

Hvao er slitgigt?
Slitgigt er sjakdémur i lidum. Han er af voldum haegfara eydingar & brjoski sem kladir beinendana.
petta veldur prota (b6lgu), sarsauka, eymslum, stifleika og hreyfihémlun.

Hvad er lidagigt?

Lidagigt er langvinnur bolgusjukdémur i lidum sem veldur sarsauka, stifleika, bolgumyndun og
vaxandi hreyfihdmlun i peim lidum sem hdn hefur ahrif 4. HGn getur lika valdid bélgu i 6drum
likamshlutum.

Hvad er pvagsyrugigt?
Pvagsyrugigt er sjukdémur med bradum, endurteknum, mjég kvalarfullum bélgukdstum og rooa i
lidum. bvagsyrugigt stafar af uppséfnun pvagsyrukristalla i lidnum.

Hvad er hryggikt?
Hryggikt er bdlgusjukdémur i hrygg og stérum lidum.



2.

Adur en byrjad er ad nota Arcoxia

Ekki ma nota Arcoxia

ef um er ad raeda ofnaemi fyrir etoricoxib eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

ef pu ert med ofnaemi fyrir bdlgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar (NSAIDs), ad medtoldu
aspirini og COX-2 hemlum (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir)

ef pu ert med magasar eda blaeedingu i maga eda gérnum

ef pa hefur alvarlegan lifrarsjukdém

ef pa hefur alvarlegan nyrnasjukdém

ef pa ert eda geetir verid barnshafandi eda ert med barn & brjésti (sja: Medganga, brjdstagjof og
frjosemi)

ef pd ert yngri en 16 ara

ef pa hefur bélgusjukdom i pérmum svo sem Crohns sjukdom, sararistilbolgu eda ristilbélgu

ef pa hefur haan blédprysting sem ekki hefur verid stjérnad med medferd (athugadu hja laekni eda
hjakrunarfraedingi ef pu ert 6viss um hvort ad blddprystingnum hja pér sé nagilega stjornad)

ef pu hefur fengid greiningu hja leekni um hjartasjukdéma p.4 m. hjartabilun (midlungs alvarlega
eda alvarlega), hjartakveisu (verki i brjésti)

ef pd hefur fengid hjartaéafall, farid i hjaveituadgerd, fengid uUtslageedakvilla (Iélega blodras i
fotleggjum eda fétum vegna prongra eda lokadra slageda)

ef pd hefur fengio einhverskonar heilablodfall (stroke) (p.& m. minnihattar heilablaedingu, TIA eda
skammvinnt bl6dpurrdarkast).

Etoricoxib getur aukid litillega heettuna & hjartaéfalli og heilabléofall og pess vegna a ekki ad nota
Iyfid hja peim sem pegar pjast af hjartasjukdémum eda hafa fengio heilablédfall

Ef pu ert i vafa um hvort pa att ad nota Arcoxia skaltu radfeera pig vid leekninn &dur en pu notar lyfid.

Varnadarord og varudarreglur Arcoxia
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Arcoxia er notad, ef:

Pu hefur haft bleedingar i maga eda magasar.

pu pjéist af vokvaskorti, t.d. vegna langvinnra uppkasta eda nidurgangs.

PU ert med bjug vegna vokvaséfnunar.

PU ert med fyrri sbgu um hjartabilun eda einhverja adra hjartasjukdoéma.

PU ert med fyrri sogu um haan blédprysting. Arcoxia getur haekkad blédprystinginn hja sumum
sjuklingum, sérstaklega pegar storir skammtar eru notadir og verid getur ad laeknirinn vilji fylgjast
med blédprystingnum 6dru hvoru.

PU ert med sogu um lifrar- eda nyrnasjukdom.

PU ert i medferd vid sykingu. Arcoxia getur dulid eda falid sétthita sem er merki um sykingu.

PU ert med sykursyki, hatt kolesterdl eda pu reykir. Slikt getur aukid haettuna a hjartasjukdomi.

PU ert kona sem er ad reyna ad verda barnshafandi.

PU ert eldri borgari (p.e. eldri en 65 ara).

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvert framangreindra atrida & vid um pig skaltu tala vid laekninn adur
en pu tekur Arcoxia til pess ad ganga ur skugga um hvort petta lyf henti pér.

Arcoxia verkar jafn vel hja eldri sem yngri fullordnum sjaklingum. Ef pd ert eldri en 65 ara getur verid
ad leknirinn vilji fylgjast med pér & videigandi hatt.
Ekki parf ad adlaga skammta fyrir sjuklinga eldri en 65 ara.

Born og unglingar
Arcoxia méa ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 16 ara.



Notkun annarra lyfja samhlida Arcoxia

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem keypt eru an lyfsedils, t.d. nattarulyf, vitamin og
snefilefni.

Laeknirinn hefur e.t.v. eftirlit med pér til pess ad fylgjast med verkun allra lyfja sem pu tekur, eftir ad
Arcoxia medferd er hafin, sérstaklega ef pu tekur einhver eftirtalinna lyfja:

Blodpynningarlyf (segavarnarlyf), s.s. warfarin

rifampicin (syklalyf)

metotrexat (Gnemisbealandi lyf, sem oft er notad vid lidagigt)

cikldsporin eda takrélimus (6nemisbalandi lyf)

litium (lyf vid akvednum gerdum gedhvarfa)

lyf notud til ad studla ad pvi ad halda hdum bl6dprystingi og hjartabilun i skefjum. bau nefnast
ACE hemlar og angio6tensin vidtakablokkar. Daeemi um slik lyf eru enalapril og ramipril og l6sartan
0g valsartan

pvagrasilyf (vatnslosandi)

digoxin (lyf vid hjartabilun og 6reglulegum hjartslatti)

minoxidil (lyf vid hdum blédprystingi)

salbatamdl toflur eda lausn til inntoku (astmalyf)

getnadarvarnartoflur (samhlida notkun getur aukid hattu & aukaverkunum)

uppbotarmedferd med horménum (HRT) (samhlida notkun getur aukid heettu & aukaverkunum)
aspirin. Heettan & magasarum er meiri ef pa tekur Arcoxia med aspirini.

-aspirin til ad fyrirbyggja hjartadfoll eda heilablodfall:

Arcoxia mé taka samhlida litlum skdmmtum af aspirini. Ef pl ert ad taka litla skammta af aspirini
til ad koma i veg fyrir hjartadfoll eda heilablodfall skaltu ekki heetta pvi fyrr en pu hefur talad vid
leekninn.

-aspirin og 6énnur bdlgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAIDs):
pu skalt ekki taka hdskammta aspirin eda dnnur bolgueydandi lyf medan pua tekur Arcoxia.

Notkun Arcoxia med mat eda drykk
Lyfid geeti verid fljotvirkara pegar Arcoxia er tekid inn an faedu.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga

Arcoxia méa ekki nota & medgongu. Taktu ekki téflurnar ef pu ert eda telur pig vera barnshafandi, eda
ert ad reyna ad verda barnshafandi. Ef pu verdur barnshafandi skaltu heetta toku taflnanna og radfaera
pig vid laekni. Radferou pig einnig vid laekni ef pa ert 6viss eda parft frekari upplysingar.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort Arcoxia skilst Ut i brjéstamjolk. Ef pu ert med barn a brjésti eda atlar pér ad hafa
barn & brjosti skaltu radfeera pig vid leekni 40ur en pu tekur Arcoxia. Ef pua ert i Arcoxia medferd mattu
ekki hafa barn & brjosti.

Frjosemi
Notkun Arcoxia er ekki radlogd hja konum sem eru ad reyna ad verda barnshafandi.

Akstur og notkun véla

Svimi og syfja hafa komid fram hja sumum sjuklingum sem nota Arcoxia.
Akid ekki ef vart verdur vid svima eda syfju.

Stjérnid hvorki teekjum né vélum ef vart verdur vid svima eda syfju.



Arcoxia inniheldur mjélkursykur (laktosa)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Arcoxia inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhUdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Arcoxia

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig & ad nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Ekki taka steerri skammt en radlagt er vid einkennum pinum. Laknirinn getur viljad reeda medferdina
reglulega. bad er mikilvaegt ad pd notir minnsta skammtinn sem heldur verkjum pinum nidri og pu att
ekki ad taka Arcoxia lengur en naudsyn krefur. Petta er vegna pess ad hattan & hjartaadféllum og
heilabléoféllum geeti aukist vid langa medferd, sérstaklega vid notkun storra skammta.

pad eru mismunandi styrkleikar i bodi fyrir petta lyf og laeknirinn mun avisa toflunni i peim styrkleika
sem er videigandi fyrir pig og fer eftir sjukdomnum sem pa ert med.

Radlagour skammtur er:

Slitgigt
Radlagour skammtur er 30 mg einu sinni & dag, en ef naudsyn krefur ma auka hann i
60 mg einu sinni & dag ad hamarki.

Lidagigt
Radlagour skammtur er 60 mg einu sinni & dag, en ef naudsyn krefur ma auka hann i
90 mg einu sinni & dag ad hamarki.

Hryggikt
Radlagdur skammtur er 60 mg einu sinni & dag, en ef naudsyn krefur ma auka hann i
90 mg einu sinni & dag ad hamarki.

Bradir verkir
Etoricoxib & adeins ad nota medan bradir verkir eru stadar.

pvagsyrugigt
Radlagdur skammtur er 120 mg einu sinni & dag, sem a adeins ad nota medan bradir verkir eru
til stadar, hamarksmedferdartimi er 8 dagar.

Verkir eftir tannadgerd
Réolagour skammtur er 90 mg einu sinni & dag, hamarksmedferdartimi er 3 dagar.

Folk med lifrarsjukdéma
o Ef pl ert med veega skerdingu & lifrarstarfsemi skaltu ekki taka meira en 60 mg a dag.
e Ef pa ert med midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi skaltu ekki taka meira en 30 mg & dag.

Notkun handa bérnum og unglingum
Born eda unglingar yngri en 16 ara eiga ekki ad taka Arcoxia.

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta fyrir aldrada sjuklinga. Eins og vid & um énnur lyf skal geeta varidar vid
notkun hja éldruéum sjuklingum.

Lyfjagjof



Arcoxia toflur eru til inntoku. Taka & toflurnar einu sinni & dag. Arcoxia méa taka inn med eda an faedu.

Ef steerri skammtur af Arcoxia en melt er fyrir um er tekinn
Taktu aldrei fleiri toflur en leeknirinn hefur meelt fyrir um. Ef pa tekur inn steerri Arcoxia skammt en
radlagt er skaltu hafa samband vid laekni an tafar.

Ef gleymist ad taka Arcoxia

Mikilvaegt er ad taka Arcoxia samkveemt peim fyrirmalum sem laeknirinn hefur gefid. Ef pu gleymir
skammti haltu pa afram ad taka lyfid naesta dag eins og venjulega. EkKki & ad tvdfalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

o Ef pu feerd einhver eftirtalinna einkenna attu ad heetta ad taka Arcoxia og tala vid leekninn
an tafar (sja kafla 2, Adur en byrjad er ad nota Arcoxia):
maadi, brjostverkir eda 6kklab6lga koma fram eda versna
hadin og augun gulna (gula) — petta eru merki um lifrarvandamal
mikill eda stédugur kvidverkur eda haegdirnar verda svartar

ofnamisvidbrogd sem geta verid htdeinkenni svo sem séar eda blodrur eda proti i andliti, vérum,
tungu eda koki, sem getur valdid 6ndunarerfidleikum

Tidni hugsanlegra aukaverkana er skrad hér fyrir nedan og er flokkud Gt fra eftirfarandi reglum:
Mjbg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100)

Sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1000)

Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000)

Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000)

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram medan & medferd stendur med Arcoxia:

Mjog algengar:

o  Kvidverkir

Algengar:

e  Tannholubeinb6lga (bdlga og verkir eftir tannardratt)

e  Bolgnir fotleggir og/eda fetur vegna vokvasofnunar (bjugs)

e  Sundl, héfudverkur

e  Hijartslattaronot (hradur eda 6reglulegur hjartslattur), hjartslattaréregla

e  Har bl6dprystingur

e  Hvaesandi andardrattur eda stuttur andardrattur (berkjukrampi)

e Heegdatregda, vindgangur, magabdlga, brjostsvidi, nidurgangur, magaerting/magadpegindi,

6gledi, uppkost, bolgur i vélinda, sar i munni
Breytingar a bl6dgildum er vidkoma lifrinni
e  Flekkbledingar

e  Mattleysi og preyta, flensulik einkenni



Sjaldgeefar:

e Maga- og garnabdlga, sykingar i efri dndunarvegi, pvagrésarsyking

e Breytingar & gildum tiltekinna malinga & rannsoknarstofu (faekkun raudra blddkorna, faeekkun
hvitra blédkorna, feekkun bl6dflagna)

o  Ofnaemisvidbrogo (p. a m. ofsakladi, sem getur verid pad alvarlegur ad leita parf leeknisadstodar

an tafar)

Aukin eda minnkud matarlyst, pyngdaraukning

Kvidi, punglyndi, minnkud andleg skerpa, ofskynjanir

Truflanir & bragdskyni, svefnleysi, ndladofi/hudskynstruflanir, svefnhofgi

Pokusyn, augnerting og rodi

Eyrnasud, svimi

Oedlilegur hjartataktur (gattatif), hradur hjartslattur, hjartabilun, finna fyrir péttingu, prystingi eda

pyngslum i brjésti (hjartadng), hjartaafall

e Andlitsrodi, heilaslag, minnihattar heilaslag (timabundin blédpurrd i heila), alvarleg haekkun &
bl6aprystingi, edabdlga

e  Hosti, andpyngsli, blédnasir

e  Ppaninn kvidur, breytingar & parmahreyfingum, munnpurrkur, magasar, bélga i innpekju magans
0g parma sem geta ordid alvarleg og farid ad bleeda, heilkenni parmaertingar, brisbdlga

e Proti i andliti, Gtbrot & h(id eda hioklaadi, rodi i hud

o Voovakippir, verkir/stirdleiki i stodkerfi

e Hatt kaliumgildi i bl6adi, breytingar & bl6d- eda pvagpréfum sem tengjast nyrum, alvarleg
nyrnavandamal

e  Brjostverkur

Mjog sjaldgeefar

o  Ofnaemisvidbrogd med bélgu i andliti, vérum, tungu og/eda koki sem getur orsakad 6éndunar eda
kyngingarerfidleika sem geta verid pad alvarleg ad leita parf leeknisadstodar an tafar,
(ofnaemisbjugur)/bradaofnemisvidbrogo p.m.t. lost (alvarleg ofneemisvidbrégd sem krefjast
tafarlausrar leeknisadstodar)

Ringlun, eirdarleysi

Lifrarvandamal (lifrarbdlga)

Lagt natriumgildi i bl6oi

Lifrarbilun, gulnun & hid og augum (gula)

Alvarleg ofneemissvérun i hud

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 samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Arcoxia

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Glos: Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn raka.

Pynnupakkningar: Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Arcoxia inniheldur

¢ Virka innihaldsefnid er etoricoxib. Hver filmuhuoud tafla inniheldur 30, 60, 90 eda 120 mg af
etoricoxibi.

e Onnur innihaldsefni eru:
Kjarni: kalsiumhydrogenfosfat (vatnsfritt), natriumkroskarmell6si, magnesiumsterat, érkristalladur
sellulosi.
Tofluhud: carnauba vax, laktosaeinhydrat, hypromellési, titantvioxid (E171), triacetin. 30 mg,
60 mg og 120 mg toflurnar innihalda einnig gult jarnoxid (E172, litarefni) og indigétin (E132
litarefni).

Lysing & utliti Arcoxia og pakkningasteerdir
Arcoxia filmuhuoadar toflur eru faanlegar i fjorum styrkleikum:

30 mg blagreenar, eplalaga, tvikaptar filmuhudadar toflur merktar “ACX 30” & annarri hlidinni og
“101” 4 hinni.

60 mg dokkgrenar, eplalaga, tvikaptar filmuhtudadar téflur merktar “ARCOXIA 60 4 annarri hlidinni
og “200” 4 hinni hlidinni.

90 mg hvitar, eplalaga, tvikuptar filmuhtidadar t6flur merktar “ARCOXIA 90” 4 annarri hlidinni og
202” 4 hinni hlidinni.

120 mg ljosgreenar, eplalaga, tvikuptar filmuhtdadar t6flur merktar “ARCOXIA 120” 4 annarri
hlidinni og “204” 4 hinni hlidinni.

Pakkningasteeroir

30 mg:

Pakkningasterdir eru 2, 7, 14, 20, 28, 49, 98 t6flur eda fjdlpakkning sem inniheldur 98 (2 pakka med
49) toflur i pynnupakkningum.

60 mg:

Pakkningasterdir eru 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 toflur eda fjdlpakkning sem inniheldur
98 (2 pakka med 49) toflur i pynnupakkningum; eda 30 eda 90 toflur i glésum med ilatum sem
innihalda purrkefni. purrkefnid (eitt eda tvo ilat) i glasinu er notad til ad halda raka fra toflunum, méa
ekki gleypa.

90 mg:

Pakkningasterdir eru 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 toflur eda fjdlpakkning sem inniheldur
98 (2 pakka med 49) toflur i pynnupakkningum; eda 30 eda 90 toflur i glosum med ilatum sem
innihalda purrkefni. burrkefnid (eitt eda tvo ilat) i glasinu er notad til ad halda raka fra toflunum, méa
ekki gleypa.

120 mg:

Pakkningasterdir eru 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 100 toflur eda fjdlpakkning sem inniheldur 98
(2 pakka med 49) toflur i pynnupakkningum; eda 30 eda 90 toflur i glosum med ilatum sem innihalda
purrkefni. burrkefnid (eitt eda tvo ilat) i glasinu er notad til ad halda raka fra t6flunum, mé ekki

gleypa.



60, 90 og 120 mg
Al/alpynnupakkningar (stakir skammtar) i pakkningum med 5, 50 eda 100 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Framleioandi
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgia

Vianex S.A (eingéngu fyrir Grikkland), 15th Km Marathonos Ave., 15351 Pallini Attikis, Athens,
Grikkland

Umbod & islandi

Vistor hf.

Simi: 535 7000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2024.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is



