sp. zn. sukls374755/2018

Pribalova informace: informace pro pacienta

Celebrex 100 mg tvrdé tobolky
Celebrex 200 mg tvrdé tobolky
celecoxibum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo I€karnika.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

V piibalové informaci naleznete:

1. Coje Celebrex a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Celebrex uzivat
3. Jak se Celebrex uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Celebrex uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

[
.

Co je Celebrex a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Celebrex pomaha mirnit bolest a zanét plsobeny osteoartrézou, revmatoidni artritidou
nebo ankylozujici spondylitidou u dospélych pacienti.

~~~~~

cyklooxygenazy-2 (COX-2). V lidském téle jsou vytvareny chemické latky nazyvané prostaglandiny.
Nekteré prostaglandiny mohou ptisobit bolest a zanét. Pfi onemocnéni jako je revmatoidni artritida
nebo osteoartroza Vase télo vytvari téchto prostaglandinti vice. Pripravek Celebrex snizuje tvorbu
prostaglandinti a tim potlacuje bolest a zanét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Celebrex uZivat

NeuZivejte Celebrex

- Jestlize jste alergicky/a na celekoxib nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku uvedenou
v bod¢ 6.

- Jestlize jste alergicky/a na skupinu pfipravkd zvanych ,,sulfonamidy* (napf. n¢kterd antibiotika
pouzivana k 1é¢bé infekci).

- Jestlize trpite srde¢nim selhanim, mate prokazané onemocnéni srdce a/nebo onemocnéni
mozkovych cév, prodé¢lal/a jste srde¢ni infarkt, cévni mozkovou piihodu, malou (pfechodnou)
cévni mozkovou ptihodu, nebo mate zizené cévy vedouci ksrdci ¢i mozku, nebo jste
podstoupil/a operaci ke zprichodnéni cév nebo bypass (chirurgicky zplsob 1é¢by ziizené nebo
uzaviené tepny); mate nebo jste mél/a ob&hové potize (onemocnéni perifernich cév) nebo jste
podstoupil/a operaci cév nohou.

- Jestlize mate nebo jste mél/a potize s dychdnim nebo dusnost, alergickou reakci, jako je svédiva
kozni vyrazka, otok obliceje, rtil jazyka nebo hrdla, astma, nosni polypy ¢i zdufeni nosni sliznice

-----

- Jestlize mate aktivni zaludecni nebo dvanactnikovy vied nebo krvacite ze zaludku ¢i stfev.



- JestliZze mate zanétlivé stievni onemocnéni, jako je ulcerozni kolitida nebo Crohnova choroba.

- JestliZze mate tézké onemocnéni jater ¢i ledvin.

- Jestlize kojite.

- Jestlize jste t€hotna nebo byste mohla otéhotnét. Béhem 1écby piipravkem Celebrex pouzivejte
spolehlivou antikoncepci. V piipadé potfeby dalSich informaci se porad’te s Iékafem. Otéhotnite-
li, prestaiite Celebrex uzivat a oznamte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim 1écby piipravkem Celebrex se ujistéte, ze VaSemu lékafi jsou znamy tyto skutecnosti:

- trpél/a jste viedy, nebo krvacenim do Zaludku ¢i stiev (piipravek Celebrex neuZzivejte, pokud
v soucasné dobé trpite viedy, nebo krvacenim do Zzaludku ¢&i stiev),

- uzivate i jiné protizanétlivé 1éky jako je ibuprofen nebo diklofenak. Tyto Iéky se nesmi soucasné
s piipravkem Celebrex uzivat.

- trpite nosnimi polypy,

- mate zvySeny krevni tlak, cukrovku, zvySeny cholesterol nebo koufite, trpite onemocnénim
srdce, jater nebo ledvin. Vas 1ékat Vas mize proto Castéji vySetiovat.

- trpite zadrzovanim tekutin (otoky napfi. kotniki a chodidel),

- mohl/a byste byt dehydratovan/a (nedostatek vody v organismu), napft. pii zvraceni nebo prijmu
nebo pfi uzivani diuretik (ptipravky zvysujici vyluCovani moci),

- m¢el/a jste nékdy zavaznou alergickou reakci nebo zadvaznou kozni reakci na n&jaky 1€k,

- citite se nemocen/nemocna nebo jste l1écen/a pro infekci. Celebrex mlize maskovat horecku,
ktera je priznakem infekce.

- uzivate piipravky ke snizeni srazlivosti krve (napt. warfarin/warfarinu podobné ptipravky nebo
nové usty podavané piipravky ke snizeni srazlivosti krve, napt. apixaban)

- uzivate ptipravky zvané kortikoidy (napft. prednison),

- uzivate kyselinu acetylsalicylovou (i v nizkych davkach pro prevenci onemocnéni srdce)

- uzivate protidestickové 1éky (pripravky snizujici moznost vzniku krevnich srazenin)

- jste star$i 65 let. VA&§ 1ékat Vas mtize proto Castéji vySetfovat

V kombinaci s alkoholem a nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky mtize dojit ke zvySenému riziku
zazivacich potizi.

Podobné¢ jako jiné protizanétlivé 1éky (napt. ibuprofen nebo diklofenak) mize i tento 1€Civy pripravek
zpusobit zvySeni krevniho tlaku, a proto Vam Vas Iékai doporuci jeho pravidelné méfeni.

Po uziti celekoxibu bylo hlaseno nékolik piipadl zavaznych jaternich reakci, véetné zavazného zanétu
jater, poskozeni jater a selhani jater (z nichZ nékteré byly smrtelné nebo vyzadovaly transplantaci
jater). Podle hlaseni, ktera uvade€la i dobu vzniku nezadouciho ucinku, se vétSina zavaznych jaternich
nezadoucich uc¢inkil objevila béhem 1 mésice od zahajeni 1écby.

vvvvvv

planujete otéhotnét nebo s otéhotnénim mate potize (viz bod T€hotenstvi a kojeni).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Celebrex
Informujte prosim svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

- warfarin nebo jiné piipravky ke sniZzeni srazlivosti krve (pouzivané k predchazeni tvorby
krevnich srazenin), v€etné novych piipravki, jako je apixaban

- ACE inhibitory ,antagonisté receptord pro angiotensin II, beta-blokatory a diuretika (pouzivané
k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani)

- barbituraty (pouzivané k 1écbé epilepsie/zachvatl a neékterych poruch spanku)

- karbamazepin (pouzivany k 1é¢bé epilepsie/zachvatt a nékterych typu bolesti nebo deprese)

- cyklosporin a takrolimus (pouzivané pro potlateni imunitniho systému, napf. po
transplantacich)

- dextromethorfan (pouzivany jako 1€k proti kasli)



- diuretika (pripravky zvySujici vylu¢ovani moci)

- flukonazol a rifampicin (pouzivané k 1é¢bé plisnovych a bakteridlnich infekci)

- lithium (pouZzivané k 1é¢b¢ deprese)

- methotrexat (pouzivany k 1é¢b€ revmatoidni artritidy, lupénky a leukémie)

- dalsi lécivé pripravky k1écbé deprese, poruch spanku, vysokého krevniho tlaku nebo
nepravidelnosti srde¢niho rytmu

- neuroleptika (pouzivana k 1é¢bé mentalnich poruch)

Pripravek Celebrex lze uzivat s nizkou davkou kyseliny acetylsalicylové (75 mg denn€ nebo nizsi).
Pred sou¢asnym uzivanim obou 1éki se porad’te se svym lékarem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Plodnost
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ot¢hotnét. Informujte Iékate o tom, Ze planujete ot€hotnét nebo s otéhotnénim mate potize.

T¢hotenstvi

Ptipravek Celebrex Vam nesmi byt podan, jste-li t€hotnd, nebo byste v pribehu 1écby mohla otéhotnét
(napt. Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét a neuzivaji vhodnou kontracepci). Otéhotnite-li v prabehu
1écby pripravkem Celebrex, piipravek dale neuzivejte a poradte se se svym lékafem o jinych
moznostech 1é¢by.

Kojeni
Béhem 1écby piipravkem Celebrex nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pfi uzivani piripravku Celebrex mate pocit zavrati nebo se citite unaven/a, netid'te dopravni
prostfedky a neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje do doby, nez se budete opét citit dobte.

Pripravek Celebrex obsahuje laktozu
Tobolky ptipravku Celebrex obsahuji laktézu. Pokud Vam lékat ne€kdy sdélil, ze nesnasite nekteré
cukry, porad'te se s I¢kafem diive, nez zaCnete uzivat tento ptipravek.

3. Jak se Celebrex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem. Pokud se Vam zda, ze G¢inek piipravku Celebrex je pfili$ silny nebo
naopak nedostatecny, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékat Vam sdéli, jakou davku uzivat. Vzhledem k tomu, ze riziko nezadoucich U¢inki na srdce se

svvr

tlumi Vasi bolest, a to po co nejkratsi nutnou dobu.

Tobolky se uzivaji peroralné (asty). Tobolky je mozné uzit kdykoli béhem dne, s jidlem nebo bez
jidla. Snazte se ale uzivat kazdou davku piipravku Celebrex kazdy den ve stejnou dobu.

U pacientdl, ktefi maji obtize spolknout tobolku, se mize obsah tobolky smichat s jable¢nou $tavou,
ryzovou kas$i, jogurtem ¢i rozmackanym bananem. V tom pfipadé musi byt peclivé veskery obsah
tobolky vsypan na cajovou 1zicku s jable¢nou stavou, ryZzovou kasi, jogurtem ¢i rozmackanym
bananem. Po podani je nutno zapit asi 240 ml vody. Obsah tobolky smichany s jable¢nou $tavou,
ryzovou kasi ¢i jogurtem je pouzitelny dalSich 6 hodin pti uchovavani v chladni¢ce (2-8 °C) nebo pii
uchovavani pii teplot¢ do 25 °C. Obsah tobolky smichany s rozmackanym bandnem je pouZitelny
dalsich 6 hodin pouze pfi uchovavani pfi teploté do 25 °C, nelze jej uchovavat v chladnicce.



Vysypany obsah tobolky nezvykejte ani nedrt'te.

Pokud do dvou tydnti od zacatku 1écby nezaznamenate zlepseni svého zdravotniho stavu, kontaktujte
svého 1ékare.

U osteoartrézy je obvykla denni davka 200 mg. U pacienti s potiebou vyssi davky pro ulevu od
ptiznakl onemocnéni je mozné uzit davku 200 mg 2x denné.

e jedna 200 mg tobolka 1x denné; nebo

e jedna 100 mg nebo 200 mg tobolka 2x denné

U revmatoidni artritidy je obvykla denni davka 200 mg. Tuto davku je pozdéji mozné zvysit na 200
mg 2x denné.

e jedna 100 mg tobolka 2x denn¢; nebo

e jedna 200 mg tobolka 2x denné

U ankylozujici spondylitidy je doporuc¢ena denni davka 200 mg. U pacientd s potfebou vyssi davky
pro ulevu od ptiznakli onemocnéni je mozné uzit davku 400 mg.

e jedna 200 mg nebo dvé 100 mg tobolky 1x denné

e jedna 100 mg nebo 200 mg tobolka 2x denné

Onemocnéni ledvin nebo jater: Ujistéte se, ze Vas lékar vi, ze trpite onemocnénim jater nebo ledvin,
protoze Vam miiZe snizit davku ptipravku Celebrex.

UZivani u starSich pacienti, zvlasté s hmotnosti nizsi nez 50 kg: jste-li starsi 65 let, a zvlasté vazite-
li méné nez 50 kg, mize Vas lékar Castéji a diikladnéji sledovat.

Pouziti u déti: Celebrex neni ur¢en pro podani détem.
V zadném piipad€ neuzivejte vice nez 400 mg ptipravku Celebrex denné¢.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Celebrex, nez jste mél/a

NeuZivejte vice tobolek, nez Vam bylo predepsano. Pokud nedopatienim uZijete vice tobolek, oznamte
to co nejdiive svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo jdéte na nejbliz§i pohotovost a vezméte sviij 1€k
s sebou.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek Celebrex
Pokud zapomenete uzit tobolku, uzijte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal/a uzivat pripravek Celebrex

Nahl¢ ukonceni lécby piipravkem Celebrex mulze vést ke zhorSeni pfiznakli Va$i nemoci.
Nepftestavejte uzivat pripravek Celebrex, dokud Vam to nedoporuci Vas lékar. Vas lékat Vam pied
ukoncenim 1é¢by miize doporucdit postupné snizovani davky.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

NeZadouci ucinky uvedené niZe byly pozorovany u pacienti s artritidou, ktefi uzivali pripravek
Celebrex. Nezadouci ucinky s vysS$i Cetnosti oznacené hvézdickou (*) byly zaznamenany u
pacientu, ktefi uzivali pripravek Celebrex k prevenci stievnich polypu. Pacienti v téchto studiich
uzivali pripravek Celebrex ve vysokych davkach a dlouhodobé.

Prestaiite pripravek Celebrex uZivat a obrat’te se na svého lékare ihned, jakmile zaznamenate:



alergickou reakeci, jako je kozni vyrazka, otok obliceje, dusnost nebo obtizné dychani

potiZe se srdcem jako je bolest na hrudi

selhani jater (pfiznaky mohou zahrnovat nevolnost, prijjem, zloutenku - Vase kiize nebo bélmo
o¢i vypada Zlutg)

kozni vyrazku, puchyte na kizi nebo se Vam olupuje kiize

prudkou bolest bticha nebo jakékoliv ptiznaky krvaceni do Zaludku nebo stiev, jako napft.
¢ernou stolici nebo stolici s piimési krve, pfipadné zvraceni krve

7 we

Velmi ¢asté neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10

vysoky krevni tlak, v€etné zhorSeni stavajiciho vysokého krevniho tlaku*

Casté neZadouci Gilinky, které se mohou vyskytnout a7 u 1 z 10 pacienti

zvraceni*, bolesti bficha, prijem, Spatné traveni, plynatost
ztizené polykani*

infarkt myokardu*

zavrat, problémy se spankem

dusnost®, zanét nosnich dutin (zanét, ucpani nebo bolestivost dutin), ucpany nos nebo ryma,
bolest v krku, kasel, nachlazeni, ptiznaky podobné chtipce
zadrzovani tekutin v téle, otoky kotnikli a nohou/rukou
kozni vyrazka, svédéni

svalova ztuhlost

zhorseni existujici alergie

infekce mocCového Ustroji

bolest hlavy

pocit na zvraceni (nevolnost)

bolestivost kloubil

nahodné poranéni

Méné Casté neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout azZ u 1 ze 100 pacienti

cévni mozkova piihoda*

zmény ve vysledcich krevnich testd funkce jater

zmeény ve vysledcich krevnich testd funkce ledvin

uzkost, deprese, inava, ospalost, pocity brnéni ¢i svrbéni

vysoké hladiny drasliku ve vysledcich krevnich testii (miiZete zaznamenat nevolnost, Gnavu,
svalovou slabost nebo buseni srdce)

neostré vidéni, huceni v usich, bolaky v dutin€ tstni, poruchy sluchu*

chudokrevnost (zmény poctu cervenych krvinek, které mohou zptisobit tinavu a dusnost)

fihani, zacpa, zanét zaludecni sliznice (poruchy traveni, bolest bficha nebo zvraceni), zhorSeni
zanétu sliznice zaludku ¢i stiev

koptivka (svédiva vyrazka)

kiece dolnich koncetin

srde¢ni selhdni, buseni srdce, zrychlena srde¢ni frekvence

zanét oka

sipot

zména barvy kiize (tvorba modtin)

bolest na hrudi (nesouvisejici se srdcem)

otok tvare

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 1000 pacienti

zvysena citlivost na svétlo

snizeni poctu bilych krvinek (které chrani organizmus pfed infekci), sniZzeni pocétu krevnich
destic¢ek (zvySena nachylnost k tvorbé modiin)

viedy/krvaceni v zazivacim ustroji (zaludku, jicnu, stfevech), nebo prodéravéni stieva (muze
zpusobit bolest bricha, horecku, nevolnost, zvraceni, neprichodnost stiev), tmava nebo Cerna
stolice, zanét slinivky (mtze vést k bolesti bficha), zanét jicnu (mlze zplsobit obtizné polykani)



nizka hladina sodiku ve vysledcich krevnich testli (mlize zpusobit ztratu chuti k jidlu, bolest
hlavy, nevolnost, slabost nebo kiece svali)

porucha koordinace svalt

zmatenost, zmény ve vnimani chuti

vypadédvani vlasi

halucinace

krvaceni v oku

zanét plic

nepravidelny srdecni rytmus

zrudnuti (navaly horka)

krevni srazeniny v plicnich cévach. Pfiznaky mohou zahrnovat ndhlou dusSnost, bolest pii
dychani nebo kolaps

krvaceni ze zazivaciho uUstroji (zaludku ¢i stfev) (mize vést k piitomnosti krve ve stolici nebo
zvraceni), zanét tlustého stieva

zanét jater. Pfiznaky mohou zahrnovat pocit na zvraceni (nevolnost), prijem, zloutenku (zluté
zabarveni kize nebo oci), tmavou moc¢ a svétlou stolici, krvaceni, svédéni, zimnici.

nahlé selhani ledvin

menstruacni poruchy

otok obliceje, rtil, ust, jazyka nebo hrdla nebo obtizné dychani

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10 000

zavazné alergické reakce (mohou zahrnovat az smrtelny anafylakticky Sok)

zavazné kozni reakce jako je Stevens-Johnsonlv syndrom, exfoliativni dermatitida a toxicka
epidermalni nekrolyza (muize vyvolat vyrazku, tvorbu puchyfid nebo olupovani kiize) a akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza (teckovité krvaceni na sliznicich)

opozdéna alergicka reakce s priznaky jako je vyrazka, otok obliceje, horecka, otok uzlin a
zmény ve vysledcich krevnich testd (napf. jaternich funkci nebo poctu krevnich desticek)
nitrolebni krvaceni, které mize zptsobit i smrt

zanét mozkovych blan (obal obklopujici mozek a michu)

selhani jater, poskozeni jater a tézky zanét jater (fulminantni zanét jater) (n€kdy smrtelny nebo
vyzadujici transplantaci). Pfiznaky mohou zahrnovat nevolnost, prijjem, Zloutenku, tmavou moc,
svétlou stolici, krvacivost, svédéni nebo zimnici.

onemocnéni jater (jako je cholestaza a cholestaticky zanét jater, které mohou byt doprovazeny
ptiznaky jako zména zbarveni stolice, nevolnost a zezloutnuti ktize nebo o¢i)

zanét ledvin a jiné onemocnéni ledvin (jako je nefroticky syndrom a syndrom minimalnich
zmén, které mohou byt doprovazeny ptiznaky jako je zadrzovani tekutin, napénéna moc, inava
a ztrata chuti k jidlu)

epilepticky zachvat nebo zhorSeni epilepsie (Cast&jsi a/nebo t€z8i zachvaty)

uzaver tepny nebo Zily v oku, vedouci k ¢aste¢né nebo uplné ztraté zraku

zanét cév (muze zpusobit horecku, bolest, tvorbu rudych skvrn na kizi)

snizeni poctu bilych a cervenych krvinek a krevnich desticek (mlze vyvolat tnavu, tvorbu
modrin, ¢asté krvaceni z nosu a zvysSené riziku vzniku infekce)

svalova bolest a slabost

poruchy ¢ichu

ztrata chuti

NeZadouci u€inky, u kterych nelze urcit etnost

snizeni plodnosti u zen (obvykle se po ukonceni 1écby vrati do piivodniho stavu)

V Kklinickych studiich, kde byl pripravek Celebrex uzivan v davce 400 mg denné po dobu az 3 let
v jinych indikacich neZ je artritida nebo jina revmaticka onemocnéni, byly pozorovany dalsi,
niZe uvedené nezadouci ucinky:

Casté nezadouci G¢inky, které se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 pacienti

onemocnéni srdce (angina pectoris — bolesti na hrudi)



- travici obtize: priznaky podrazdéni stiev (mlze zahrnovat bolest zaludku, prijem, poruchu
zazivani, plynatost)

- tvorba ledvinovych kament (mtize vést k bolesti biicha nebo zad, pfitomnosti krve v moci),
potiZze s mo¢enim

- prirtstek télesné hmotnosti

Méné Casté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti

- hluboka Zilni trombdza (krevni srazenina nejcastéji v dolni koncetiné, zpiisobujici bolest, otok
nebo z¢ervenani lytka nebo potize s dychanim)

- zalude¢ni infekce (mize zplsobit podrazdéni nebo tvorbu viedi v zaludku nebo stievech)

- zlomenina dolnich koncetin

- pasovy opar, infekce klize, ekzém (suchd svédiva vyrazka), pneumonie (plicni infekce (mozny
kasel, horecka, potize s dychanim))

- sklivcové vlocky zplsobujici zastiené nebo zhorSené vidéni, zavrat' zplisobend poruchou
vnitfniho ucha, bolestivé, zanicené nebo krvacejici dasné, bolaky v dutin€ ustni

- ¢asté nocni moceni, krvaceni z hemoroidd, ¢asté pohyby stiev

- tukové bulky v kiizi nebo kdekoliv, cysta (nebolestivy otok na nebo u kloubti a slach rukou nebo
nohou), nezietelna fe¢, neobvyklé nebo velmi silné krvaceni z pochvy, bolest prsii

- zvySené hladiny sodiku ve vysledcich krevnich testl

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Uchovavani pripravku Celebrex

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tento piipravek pfi teploté do 30 °C.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce.

Doba pouzitelnosti po smichani obsahu tobolky s jablecnou $tavou, ryzovou kasi ¢i jogurtem byla
prokédzana na dobu 6 hodin pfi uchovavani pfi teploté do 25 °C nebo pii uchovavani v chladnicce (2 —
8 °C).

Doba pouzitelnosti po smichani obsahu tobolky s rozmackanym bananem byla prokazana na dobu 6
hodin pfi uchovavani pfti teploté do 25 °C, nelze uchovavat v chladnicce.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Celebrex obsahuje:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je celecoxibum.
Jedna tobolka ptfipravku Celebrex 100 mg obsahuje 100 mg celekoxibu.
Jedna tobolka ptipravku Celebrex 200 mg obsahuje 200 mg celekoxibu.

Pomocnymi latkami jsou:

Tobolky 100 mg: monohydrat laktosy, natrium-lauryl-sulfat, povidon, sodna siil kroskarmelosy a
magnesium-stearat. P1ast’ tobolek obsahuje zelatinu, oxid titanicity E171. Potisk tobolek - modry
inkoust - obsahuje: Selak, propylenglykol, roztok amoniaku 30 %, indigokarmin (E 132).

Tobolky 200 mg: monohydrat laktosy, natrium-lauryl-sulfat, povidon, sodné siil kroskarmelosy a
magnesium-stearat. Plast’ tobolek obsahuje Zelatinu, oxid titanicity E171. Potisk tobolek - zlaty
inkoust - obsahuje: Selak, propylenglykol, roztok amoniaku 30 %, Zluty oxid zZelezity (E 172).

Jak pripravek Celebrex vypada a co obsahuje toto baleni:
Celebrex 100 mg jsou neprithledné, bilé tvrdé tobolky se dvéma modrymi prouzky oznacenymi Cisly
7767 a 100.

Celebrex 200 mg jsou neprihledné, bilé¢ tvrdé tobolky se dvéma zlatymi prouzky oznacenymi Cisly
7767 a 200.

Tobolky jsou balené v blistrech, jedno baleni obsahuje 10, 20, 30, 50, 60 nebo 100 tobolek.
Na trhu nemusi byt dostupna vSechna baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Pfizer, spol. s r.o0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:
R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
3. Cervence 2019



