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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ARCOXIA 30 mg, potahované tablety
ARCOXIA 60 mg, potahované tablety
ARCOXIA 90 mg, potahované tablety
ARCOXIA 120 mg, potahované tablety

Etoricoxibum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek ARCOXIA a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ARCOXIA uzivat
3 Jak se pripravek ARCOXIA uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek ARCOXIA uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek ARCOXIA a k ¢emu se pouZiva

Co je piipravek ARCOXIA?

. ARCOXIA obsahuje 1é¢ivou latku etorikoxib. Pripravek ARCOXIA je jednim ze skupiny
1é¢ivych pripravki znamych jako selektivni inhibitory cyklooxygenazy 2 (COX-2). Ty patii do
skupiny lécivych pfipravki zvanych nesteroidni antirevmatika (NSAID).

K ¢emu se pripravek ARCOXIA pouZziva?

. ptipravek ARCOXIA poméhé zmirnit bolest a otok (zanét) kloubt a svalt u pacientti od 16 let
veku s osteoartritidou, revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou nebo dnou.

. ptipravek ARCOXIA se rovnéz pouziva ke kratkodobé 1écbé stredné silné bolesti po zubatském
zakroku u pacientt od 16 let véku.

Co je osteoartritida?
Osteoartritida je onemocnéni kloubii. Vzniké nasledkem postupného rozpadu chrupavky, kterd chrani
konce kosti. To zptisobuje otok (zanét), bolest, citlivost, ztuhlost a fyzickou neschopnost pohybu.

Co je revmatoidni artritida?
Revmatoidni artritida je dlouhodobé onemocnéni kloubti. Zpiisobuje bolest, ztuhlost, otok a narGstajici
ztratu pohyblivosti postizenych kloubli. Rovnéz miiZze zplisobovat zanét v ostatnich Castech téla.

Co je dna?
Dna je onemocnéni charakterizované nahlymi, opakovanymi zachvaty velmi bolestivych zanéth
a zarudnutim kloubd. Je zptisobena ukladanim mineralnich krystalti v kloubech.



Co je ankylozujici spondylitida?
Ankylozujici spondylitida je zanétlivé onemocnéni patete a velkych kloubti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ARCOXIA uZivat

Neuzivejte piipravek ARCOXIA:

. jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na etorikoxib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)
. jestlize jste alergicky(a) na nesteroidni antirevmatika (NSAID), vCetné kyseliny acetylsalicylové

a inhibitord COX-2 (viz Mozné nezédouci ucinky, bod 4)

. jestlize mate aktivni zaludecni vied nebo krvaceni do zaludku ¢i do stiev

. jestlize mate zavazné onemocnéni jater

. jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin

. jestlize jste nebo byste mohla byt téhotna nebo pokud kojite (viz ,,T€hotenstvi, kojeni
a plodnost*)

. jestlize je Vam méné nez 16 let
jestlize mate zanétlivé stievni onemocnéni, jako je Crohnova choroba, ulcerozni kolitida nebo
kolitida

. jestlize mate vysoky krevni tlak, ktery neni upraven 1écbou (ovéfte si u svého lékare nebo
zdravotni sestry, pokud si nejste jisty(4), zda je Vas krevni tlak dostatecné pod kontrolou)

. jestlize u Vas lékar zjistil problémy se srdcem vcetné selhani srdce (stfedné te€zké Ci tézké),
anginu pectoris (bolest na hrudi)

. pokud jste nékdy mel(a) srde¢ni zachvat, prodélal(a) operacni zakrok — tzv. bypass, periferni
arterialni chorobu (slabé prokrveni nohou nebo chodidel v disledku zazenych nebo ucpanych
tepen)

. pokud jste prodé€lal(a) jakykoli typ cévni mozkové ptihody (vEetn€é malé cévni mozkové piihody

a prechodné ischemické ataky). Etorikoxib mize mirn€ zvySovat riziko srdecniho zachvatu a
cévni mozkové piihody, a proto jej nemaji uzivat pacienti, ktefi jiz méli problémy se srdcem
nebo prodélali mozkovou ptihodu.

Pokud mate za to, Ze se Vas nékteré z vySe uvedenych sd€leni tyka, neuzivejte tyto tablety, dokud
se neporadite se svym lékatem.

Upozornéni a opatrieni
Pred uzitim ptipravku ARCOXIA se porad'te se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem, jestlize:

. jste v minulosti mél(a) krvaceni do Zaludku nebo zalude¢ni viedy.

. jste dehydratovan(a), naptiklad opakovanymi zachvaty zvraceni nebo prijmu.

. mate otoky zptisobené hromadénim tekutin.

. jste n€kdy prodélal(a) srdecni selhdni nebo kteroukoli jinou formu onemocnéni srdce.

. jste n€kdy mel(a) zvyseny krevni tlak. Ptipravek ARCOXIA mutize u nekterych lidi zvySovat
krevni tlak, zejména ve vysokych davkach, a Iékat proto miize chtit ¢as od casu kontrolovat Vas
krevni tlak.
jste nékdy trpél(a) onemocnénim jater nebo ledvin.

. jste nyni lé€en(a) kvili n&jaké infekci. Pripravek ARCOXIA mize maskovat nebo zakryvat
horecku, ktera je ptiznakem infekce.

. mate cukrovku, vysoky cholesterol nebo koufite. To miZze zvySovat riziko srde¢niho
onemocneéni.

. jste zena snazici se ot€hotnét.

. je Vam vice nez 65 let.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas vztahuje cokoli z vySe uvedeného, zeptejte se Vaseho lékare
diive, neZ za¢nete uzivat pripravek ARCOXIA, jestli je pro Vas tento 1é¢ivy ptipravek vhodny.



Pripravek ARCOXIA ptisobi u starSich i mladsich dospélych pacientl obdobng. Jestlize je Vam vice
nez 65 let, 1ékatf Vias bude chtit peclivé sledovat. U pacientd starSich 65 let neni nutna Zadna Gprava
davky.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1éCivy ptipravek détem a dospivajicim mladSim 16 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ARCOXIA

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Jakmile zac¢nete uzivat piipravek ARCOXIA, 1ékai Vas mlize chtit sledovat, aby zkontroloval, zda
Vase léky ptisobi spravné, zvlasté pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

. pripravky, které fedi krev (antikoagulancia), jako je naptiklad warfarin
rifampicin (antibiotikum)

. metotrexat (piipravek uzivany k potlac¢eni imunitniho systému a Casto uzivany k 1écbé
revmatoidni artritidy)

. cyklosporin nebo takrolimus (Iéky pouzivané k potlac¢eni imunitniho systému)

. lithium (Iék uzivany k 1écbé nekterych typt deprese)
pripravky uzivané k 1é¢be€ vysokého krevniho tlaku a srdecniho selhani zvané ACE inhibitory
a blokéatory receptort angiotenzinu, naptiklad enalapril a ramipril, losartan a valsartan
diuretika (1éky pouzivané k odvodnéni)
digoxin (ptipravek uzivany k 1écbé srdecniho selhani a nepravidelného srdecniho rytmu)
minoxidil (pfipravek uzivany k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)
salbutamol tablety nebo roztok k peroralnimu podéni (ptipravek uzivany k 1écbé astmatu)
antikoncepcni pilulky (soucasné uzivani mtze zvysit riziko vyskytu nezadoucich tcinkit)
hormonalni substitu¢ni lé¢ba (soucasné uzivani mize zvysit riziko vyskytu nezadoucich ucinki)
kyselina acetylsalicylova (aspirin), riziko zalude¢nich viedi je vyssi, pokud uzivate ptipravek
ARCOXIA s kyselinou acetylsalicylovou.
- kyselina acetylsalicylova k prevenci srdecnich zachvatt ¢i cévni mozkové piihody:
Ptipravek ARCOXIA se mize uzivat s nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové.
Jestlize soucasné uzivate nizké davky kyseliny acetylsalicylové jako prevenci infarktu
myokardu nebo cévni mozkové ptihody, nesmite je bez porady s Iékafem vysadit.
- kyselina acetylsalicylova a dal$i nesteroidni antirevmatika (NSAID):
béhem uzivani ptipravku ARCOXIA neuzivejte vysoké davky kyseliny

~~~~~

Pripravek ARCOXIA s jidlem a pitim
Nastup ucinku ptipravku ARCOXIA muze byt rychlejsi, pokud se uZzije bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Pripravek ARCOXIA se v t€hotenstvi nesmi uzivat. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt
téhotnd, nebo planujete otc¢hotnét, neuzivejte tyto tablety. Pokud ot€hotnite, prestaiite tablety uzivat
a porad’te se se svym lékafem. Obrat’'te se na svého lékate, pokud si nejste jista nebo se potebujete
vice poradit.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek ARCOXIA vylu€uje do lidského matefského mléka. Pokud kojite nebo
planujete kojit, porad’te se se svym lékafem predtim, nez zaénete uzivat pripravek ARCOXIA. Pokud
uzivate ptipravek ARCOXIA, nesmite kojit.



Plodnost
U zen, které se pokousi ot¢hotnét, se podavani piipravku ARCOXIA nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych pacientli uzivajicich ptipravek ARCOXIA bylo zaznamenano toceni hlavy a ospalost.
Pokud se u Vs objevi toceni hlavy nebo ospalost, netid’te.

Pokud se u Vs objevi toceni hlavy nebo ospalost, nepouzivejte zadné nastroje ani neobsluhujte stroje.

Pripravek ARCOXIA obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékat sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, neZ za¢nete tento 1€Civy
ptipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek ARCOXIA uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Neptekracujte davku doporucenou k 1é¢be Vaseho onemocnéni. Lékat s Vami bude chtit obcas probrat
Vasi lécbu. Je tfeba, abyste uzivali co nejniz§i moznou davku, kterd Vam zajisti tlumeni bolesti

a nemate uzivat pripravek ARCOXIA déle neZ je nutno. Je tomu tak proto, Ze pti dlouhodobé 1é¢bé,
zvlasté vysokymi davkami, by se mohlo zvysit riziko vzniku srde¢nich zachvatti a cévnich mozkovych
ptihod.

Tento 1écivy ptipravek je k dispozici v n€kolika riiznych sildch a Va3 1ékat podle Vaseho onemocnéni
predepise tablety o sile, kterd pro Vas bude vhodna.

Doporucéena davka piipravku je:

Osteoartritida
Doporucend déavka pripravku je 30 mg jednou denné€, miize byt zvySena maximalné na 60 mg jednou
denné, pokud je to tieba.

Revmatoidni artritida
Doporucena davka pripravku je 60 mg jednou denné. Davka miize byt zvySena maximalné na 90 mg
jednou denné, je-li to potieba.

Ankylozujici spondylitida
Doporucena davka pripravku je 60 mg jednou denn¢. Davka miize byt zvySena maximalné na 90 mg
jednou denng, je-li to potieba.

Akutni bolestivé stavy
Etorikoxib se smi pouzivat pouze v obdobi akutnich bolesti.

Dna
Doporucena davka piipravku je 120 mg jednou denné pouze v obdobi akutnich bolesti, maximalné
po dobu 8 dni.

Bolesti po zubarskem zakroku
Doporucena davka ptipravku je 90 mg jednou denné, maximalné po dobu 3 dni.

Pacienti s jaternimi problémy
. Mate-li mirné onemocnéni jater, nesmite uzivat vice nez 60 mg denné.
° Mate-li stiredné zavazné onemocnéni jater, nesmite uzivat vice nez 30 mg denné.



Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek ARCOXIA se nesmi podavat détem nebo dospivajicim do 16 let véku.

Starsi pacienti
U star$ich pacientd neni nutna zadna uprava davkovani. Stejné jako u jinych 1é¢ivych piipravki je pii
1é¢be starSich pacientt tfeba opatrnost.

Zputsob podani
Uzivejte tablety ptipravku ARCOXIA usty jednou denné. Piipravek ARCOXIA se miize uzivat
s jidlem nebo bez jidla.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ARCOXIA, neZ jste mél(a)
Nikdy nesmite uzivat vice tablet, nez Vam doporucuje 1ékar. Pokud uzijete pfilis mnoho tablet
ptipravku ARCOXIA, vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ARCOXIA

Je dulezité dodrzovat davkovani piipravku ARCOXIA tak, jak Vam l1ékat predepsal. Jestlize nékterou
davku vynechate, prosté nasledujici den pokracujte podle obvyklého ¢asového planu.
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujici pfiznaki, prestaiite uZivat pripravek ARCOXIA
a kontaktujte okamzité svého lékare (viz Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek
ARCOXIA uzivat, bod 2):

. objevi se nebo se zhorsi dusnost, bolesti na hrudi nebo otok kotniki

. zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka) — tyto pfiznaky znaci problémy s jatry

. zavazna nebo nepretrzita bolest biicha nebo cerna stolice

. alergicka reakce — ktera mize zahrnovat kozni problémy, jako jsou viedy a puchyte, nebo otok

obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, coz mize zpisobit potize pii dychani

Cetnost moznych dale uvedenych nezadoucich uéinki je definovana pomoci nasledujici zvyklosti:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld ze 100)

Méng casté (postihuji 1 az 10 uzivatelti z 1 000)

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10 000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

Béhem 1é¢by pripravkem ARCOXIA se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Géinky:

Velmi Casteé:

. bolest zaludku

Casté:

. suché zubni luzko (zanét a bolest po vytrzeni zubu)

. otok nohou a/nebo chodidel zptisobené retenci (hromadénim) tekutin (edém)

. zavrat’, bolest hlavy

. buseni srdce (rychly nebo nepravidelny srdecni tep), nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie)



zvySeny krevni tlak

sipani nebo dychavi¢nost (bronchospasmus)

zacpa, nadymani (nadmérna tvorba stfevnich plynt), gastritida (zanét vystelky zaludku), paleni
zahy, prijem, poruchy traveni (dyspepsie)/zaludecni diskomfort, nevolnost, pocit na zvraceni
(zvraceni), zanét jicnu, viedy v ustech

zmény krevnich testl tykajicich se jater

zhmozdéni

slabost a inava, onemocnéni podobné chiipce

Méné cCaste:

gastroenteritida (zanét traviciho traktu, ktery postihuje jak zaludek, tak tenké stfevo/zaludecni
chiipka), infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest

zmeény laboratornich hodnot (sniZeni poctu cervenych krvinek, sniZzeni poctu bilych krvinek,
pokles poctu krevnich desticek)

precitlivélost (alergicka reakce zahrnujici koptivku, kterd mize byt natolik zdvazna, ze bude
vyzadovat okamzité 1ékarské oSetfeni)

zvySeni nebo snizeni chuti k jidlu, pfiriistek hmotnosti

uzkost, deprese, snizeni duSevni Cilosti, vidéni, citéni nebo slySeni neptitomnych veci
(halucinace)

. zmény vnimani chuti, nespavost, necitlivost nebo brnéni, ospalost

. rozmazané vidéni, podrazdéni a zarudnuti oci

. zvonéni v usich, vertigo (pocit otaceni, kdyz ¢lovek zistava v klidu)

. abnormalni srde¢ni rytmus (fibrilace sini), zrychlena srde¢ni frekvence, srdecni selhani, pocit
tisng, tlaku nebo tihy na hrudi (angina pectoris), infarkt myokardu

. zrudnuti, cévni mozkova ptihoda (mrtvice), lehka mozkova ptihoda (tranzitorni ischemicka
ataka), velké zvySeni krevniho tlaku, zanét cév

. kasel, dusnost, krvaceni z nosu

. nadymani zaludku nebo stfev, zmény ve vyprazdiiovani, sucho v tstech, zaludecni vied, zanét
vystelky zaludku, ktery je vazny a maze vést ke krvaceni, syndrom drazdivého tra¢niku, zanét
slinivky bfi$ni

° otok obli¢eje, kozni vyrazka nebo svédeéni kiize, zarudnuti klize
svalové kfeCe/spasmy, bolest/ztuhlost svali

. vysoké hladiny drasliku v krvi, zmény krevnich nebo mocovych testt tykajicich se ledvin,
zavazné problémy s ledvinami

. bolest na hrudi

Vzdcné:

° angioedém (alergicka reakce s otokem obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktera miize zpasobit
potize s dechem nebo polykanim, které mtize byt natolik zavazné, ze bude vyzadovat okamzité
1ékat'ské oSetieni)/anafylakticka/anafylaktoidni reakce vCetn€ Soku (zavazna alergicka reakce,
ktera mize vyzadovat okamzité 1ékatské oSetfeni)

. zmatenost, neklid

. problémy s jatry (hepatitida)

. nizké hladiny sodiku v krvi

. selhani jater, zezloutnuti kiize a/nebo bélma oci (zloutenka)

. zavazné kozni reakce

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek ARCOXIA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicky: uchovévejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Blistry: uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ARCOXIA obsahuje

- Lécivou latkou je etorikoxib. Jedna potahovana tableta obsahuje etoricoxibum 30, 60, 90 nebo
120 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro: Hydrogenfosforecnan vapenaty (bezvody), sodna sil kroskarmeldzy, magnesium-stearat,
mikrokrystalicka celul6za.
Potah tablety: karnaubsky vosk, monohydrat laktozy, hypromeldza, oxid titanicity (E171),
triacetin. 30mg, 60mg a 120mg tablety obsahuji také zluty oxid zelezity (E172, barvivo)
a hlinity lak indigokarminu (E132, barvivo).

Jak pripravek ARCOXIA vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety ARCOXIA jsou dostupné ve Ctyfech silach:

30mg modrozelené bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, na jedné stran¢ vyrazeno "ACX 30"
a na druhé strané "101".

60mg tmave zelené, bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, oznacené “ARCOXIA 60”
na jedné strané a “200” na druhé stran¢.

90mg bilé, bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, oznacené “ARCOXIA 90” na jedné strané
a “202” na druhé strané.

120mg svétle zelené, bikonvexni potahované tablety ve tvaru jablka, oznacené “ARCOXIA 120”
na jedné strané a “204” na druhé stran¢.

30 mg:
Baleni obsahujici 2, 7, 14, 20, 28, 49, 98 tablet nebo vicenasobné baleni (multi—pack) obsahujici
98 (2 baleni po 49) tablet v blistrech.



60 mg:

Baleni obsahujici 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 tablet nebo vicenasobné baleni
(multi—pack) obsahujici 98 (2 baleni po 49) tablet v blistrech; nebo 30 nebo 90 tablet v lahvickach
s vysouSedlem. Vysousedlo (jeden nebo dva kontejnery) se vklada do lahvi¢ky k uchovavani tablet
v suchu, nesmi se polykat.

90 a 120 mg:

Baleni obsahujici 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 100 tablet nebo vicenasobné baleni (multi—pack)

obsahujici 98 (2 baleni po 49) tablet v blistrech; nebo 30 nebo 90 tablet v lahvickach s vysousedlem.

Vysous$edlo (jeden nebo dva kontejnery) se vklada do lahvicky k uchovavani tablet v suchu, nesmi se
polykat.

60, 90 a 120 mg
Al/Al blistry (jednodavkové) v balenich po 5, 50 nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39 Waarderweg 39

2031 BN Haarlem 2031 Haarlem

Nizozemsko Nizozemsko
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane
Cramlington
Northumberland NE23 3JU
Velka Britanie

Vianex S.A (pouze pro Recko)
15th Km Marathonos Ave.
15351 Pallini Attikis

Athens

Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie, Lucembursko ~ Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimés pelliculés

Dansko, Estonsko Arcoxia
Island, Norsko

Irsko, ARCOXIA 30, 60, 90 or 120 mg film-coated tablets

Velka Britanie

Rakousko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg-Filmtabletten

Ceska republika ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, potahované tablety
Kypr, Malta ARCOXIA 30, 60, 90, 120 mg film-coated tablets

Finsko Arcoxia 30, 60, 90 ja 120 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Francie ARCOXIA 30, 60 , 90 mg, comprimé pelliculé

Némecko ARCOXIA 30/60/90/120 mg Filmtabletten

Recko ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,120 mg film-coated tablets
Mad’arsko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmtabletta

Italie ARCOXIA 30, 60, 90, 120 mg compresse rivestite con film
Lotyssko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg un 120 mg apvalkotas tablets



Litva Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg plévele dengtos tabletés

Nizozemsko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, filmomhulde tabletten

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

Portugalsko ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Slovenska republika ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg

Slovinsko Arcoxia 30/60/90/120 mg filmsko obloZene tablete

Spanélsko Arcoxia 30, 60, 90 y 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Svédsko Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg och 120 mg filmdragerade tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1.4.2016.

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
http://www.sukl.cz/.



http://www.sukl.cz/

