Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Etoricoxib Viatris 30 mg kalvopiillysteiset tabletit
Etoricoxib Viatris 60 mg kalvopiillysteiset tabletit
Etoricoxib Viatris 90 mg kalvopéillysteiset tabletit
Etoricoxib Viatris 120 mg kalvopiallysteiset tabletit

etorikoksibi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Etoricoxib Viatris on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Etoricoxib Viatris -valmistetta
Miten Etoricoxib Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Etoricoxib Viatris -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SANNAIE ol e

1. Mitéi Etoricoxib Viatris on ja mihin sitd kiytetiin

Etoricoxib Viatris sisdltdd vaikuttavana aineena etorikoksibia, joka on selektiivisten COX-2 (syklo-

oksigenaasi-2) -estédjien ryhméén kuuluva lddkeaine. Ndmi puolestaan kuuluvat

tulehduskipuldikkeiden ryhméén.

- Etorikoksibi auttaa lievittimé&én kipua ja turvotusta (tulehdusta) nivelissé ja lihaksissa nivelrikkoa,
nivelreumaa, selkdrankareumaa ja kihtid sairastavilla 16 vuotta tdyttineilld potilailla.

- Etorikoksibia kdytetdéin myos kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon hammaskirurgisen
toimenpiteen jilkeen 16 vuotta tdytténeille potilaille.

Miti nivelrikko on?
Nivelrikko on nivelten sairaus, joka johtuu luiden péitd pehmustavan ruston asteittaisesta
hajoamisesta. Se aiheuttaa turvotusta (tulehdusta), kipua, arkuutta, jaykkyytta ja liikerajoitteisuutta.

Miti nivelreuma on?

Nivelreuma on pitkdaikainen tulehdussairaus nivelissd. Se aiheuttaa kipua, jaiykkyyttd, turvotusta ja
lisddntyvad toimintakyvyn menetystd nivelissé ja saattaa aiheuttaa tulehdusta myos muualla
elimistdssa.

Miti Kkihti on?
Kihti on sairaus, jolle on ominaista killiset, uusiutuvat erittiin kivuliaat tulehdukset ja punoitus
nivelissd. Sen aiheuttaa mineraalikiteiden kertyminen niveliin.

Miti selkdrankareuma on?
Selkdrankareuma on selkédrangan ja suurten nivelten tulehduksellinen sairaus.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Etoricoxib Viatris -valmistetta

Al ota Etoricoxib Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen etorikoksibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos olet allerginen tulehduskipulddkkeille, mukaan lukien asetyylisalisyylihappo ja COX-2-
estéjét (ks. kohta 4)

- jos olet asetyylisalisyylihappoa tai muita tulehduskipulddkkeitd kaytettyasi saanut hengityksen
vinkumista, puristuksen tunnetta rinnassa tai hengenahdistusta, nenén valumista tai
tukkoisuutta, johon liittyy kasvojen kipua, tukkeutumista aiheuttavia pullistumia nenén sisalld
(nenidpolyypit), tai allergisen reaktion kuten kutisevaa ihottumaa (nokkosihottumaa) tai
kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotusta, mika voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on mahahaava tai verenvuotoa mahassa tai suolistossa

- jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus

- jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos imetdt (ks. Raskaus, imetys ja hedelmallisyys)

- jos olet alle 16-vuotias

- jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, kuten Crohnin tauti, haavainen
paksusuolitulehdus tai muu paksusuolitulehdus

- jos sinulla on korkea verenpaine, pysyvésti yli 140/90 mmHg, joka ei ole lddkitykselld
hallinnassa (tarkista ldakérilta tai sairaanhoitajalta, jos et ole varma, onko verenpaineesi
hallinnassa)

- jos sinulla on todettu sydénsairaus, mukaan lukien sydimen vajaatoiminta (kohtalainen tai
vaikea), rasitusrintakipua tai jos sinulla on ollut sydininfarkti, sinulle on tehty syddmen
ohitusleikkaus tai sinulla on ddreisvaltimosairaus (huono verenkierto sdérissa tai jaloissa, mika
johtuu ahtaista tai tukkeutuneista valtimoista) tai jos sinulla on ollut aivohalvaus (mukaan
lukien ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli TIA). Etorikoksibi voi lisdtd hieman sydéninfarktin
ja aivohalvauksen vaaraa ja sen vuoksi niiden, joilla on ollut sydidnsairauksia tai aivohalvaus, ei
pidé kayttéd etorikoksibia.

Jos mielestdsi joku ylld olevista koskee sinua, &l4 ota tabletteja ennen kuin olet keskustellut lddkérin
kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Etoricoxib Viatris -valmistetta:

- jos sinulla on ollut mahan tai suoliston verenvuotoa tai haavaumia

- jos kéaytit asetyylisalisyylihappoa (my0s sydédnsairauksien ennaltachkéisyyn kéytettavét pienet
annokset) tai muita tulehduskipuldakkeité

- jos sinulla on esim. pitkittyneestd oksentelusta tai ripulista johtuvaa nestevajausta

- jos sinulla on nesteen kertymisesta johtuvaa turvotusta

- jos verenpaineesi on joskus ollut korkea. Varsinkin suuria annoksia kaytettdessi etorikoksibi voi
aiheuttaa joillekin potilaille verenpaineen kohoamista ja 14dédkéri voi haluta tarkistaa verenpaineesi
ajoittain.

- jos sinulla on jokin muu sydédn-, maksa- tai munuaissairaus

- jos sinua hoidetaan infektion vuoksi. Etorikoksibi voi peittdd kuumeen, joka on merkki infektiosta.

- jos kéytit verenohennusladkkeitd (esim. varfariinia)

- jos olet raskautta suunnitteleva nainen

- jos olet idkés (yli 65-vuotias)

- jos sinulla on diabetes, korkea kolesteroli tai tupakoit. Nama voivat lisitd syddnsairauden vaaraa.

Jos et ole varma koskeeko jokin yllé olevista sinua, keskustele ldéikérin kanssa ennen Etoricoxib
Viatris -valmisteen kayttod, varmistaaksesi sopiiko laédke sinulle.

Hoidon aikana



Vakavien ihoreaktioiden riski on suurentunut ensimmadisen hoitokuukauden aikana. Lopeta Etoricoxib
Viatris -valmisteen ottaminen, jos sinulle ilmaantuu ihottumaa, vaurioita suussa (iho- tai ienvaurioita)
tai muita allergiseen reaktioon viittaavia merkkeja (ks. kohta 4).

Lopeta Etoricoxib Viatris -valmisteen ottaminen ja ota yhteyttd 144kériin, jos sinulle ilmaantuu
maksasairauteen viittaavia merkkejd, kuten ihon ja silmien keltaisuutta, virtsan tummumista, vaaleita
ulosteita tai yleistd sairaudentunnetta.

Lapset ja nuoret
Aléd anna tété ladkettd lapsille tai alle 16-vuotiaille nuorille.

Muut lasikevalmisteet ja Etoricoxib Viatris
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Kun aloitat Etoricoxib Viatris -valmisteen kadyton, 1ddkari voi joutua tarkistamaan, ettd ladkkeesi
toimivat oikein, erityisesti jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeisté:

- verenohennusldékkeiti (antikoagulantteja), esim. varfariinia

- rifampisiinia (antibiootti)

- metotreksaattia (immuunijirjestelman toimintaa hillitseva l4éke, jota kdytetddn usein myos
nivelreuman hoitoon)

- siklosporiinia tai takrolimuusia (immuunijérjestelmén toimintaa hillitsevia ladkkeitd)

- litiumia (lddke, jota kéytetién tietyntyyppisen masennuksen hoitoon)

- ACE:n estijii ja angiotensiinireseptorin salpaajia (1ddkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen
ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon), esim. enalapriilia, ramipriilia, losartaania ja valsartaania

- diureetteja (nesteenpoistoladkkeitd)

- digoksiinia (l4édke, jota kdytetddn syddmen vajaatoiminnan ja rytmihdirididen hoitoon)

- minoksidiilia (verenpaineldike)

- salbutamolia tabletteina tai oraaliliuoksena (astmaldike)

- ehkiisytabletteja (yhdistelmai saattaa lisétd haittavaikutusten vaaraa)

- hormonikorvaushoitoa (yhdistelmé saattaa lisité haittavaikutusten vaaraa)

- asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai muita tulehduskipuldidkkeiti. Mahahaavan vaara on
suurempi, jos kédytit etorikoksibia samanaikaisesti ndiden lddkkeiden kanssa.

» ectorikoksibia voidaan kéyttidd sydaninfarktin tai aivohalvauksen estoon kéytettidvien pienten
asetyylisalisyylihappoannosten kanssa. Ali lopeta sydininfarktin tai aivohalvauksen estoon
kaytettyjen pienten asetyylisalisyylihappoannosten ottamista neuvottelematta 1ddkarin kanssa.

»  dld kdyta suuria asetyylisalisyylihappoannoksia tai muita tulehduskipulidkkeité etorikoksibin
kéyton aikana.

Etoricoxib Viatris ruuan kanssa
Etoricoxib Viatris -valmisteen vaikutus saattaa alkaa nopeammin, kun tabletti otetaan tyhjdén mahaan.
Téma seikka kannattaa huomioida, kun tarvitaan nopeaa lievitysté kipuun tai turvotukseen.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Etoricoxib Viatris -valmistetta ei saa kéyttia raskauden aikana. Jos olet raskaana, epéilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, 814 kayta tabletteja. Jos tulet raskaaksi, lopeta
tablettien kdyttdminen ja ota yhteys lddkariin. Kysy l4édkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman
ladkkeen kayttoa.

Ei tiedeté, erittyyko etorikoksibi didinmaitoon. Jos imetét tai aiot imettdd, kysy ladkériltd neuvoa
ennen tdmén lédkkeen kdyttod. Ald imetd, jos kdytdt Etoricoxib Viatris -valmistetta.

Etorikoksibin kéyttod ei suositella naisille, jotka yrittavat tulla raskaaksi.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin potilailla on ilmoitettu esiintyneen heitehuimausta, huimausta (tunne pyorimisestd paikallaan
ollessa) ja uneliaisuutta etorikoksibin kdyton yhteydessa.

Al4 aja dldkd kdytd mitdin tydvilineitd tai koneita, jos sinulla esiintyy kyseisid haittavaikutuksia.

Léadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Etoricoxib Viatris sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1dakarisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Tédma ladkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Etoricoxib Viatris -valmistetta otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14dkérilti tai apteekista, jos olet
epavarma.

Al4 yliti sairautesi hoitoon suositeltuja annoksia. Lidkéri haluaa keskustella hoidostasi ajoittain. On
tarkedd, ettd kiytdt pienintd annosta, jolla kipusi pysyy hallinnassa. Sinun ei my6skaan tulisi kéyttaa
Etoricoxib Viatris -valmistetta kauemmin kuin on vélttimitontd, koska sydaninfarktin ja

aivohalvauksen vaara voi lisddntya pitkittyneen hoidon myo6ti, etenkin suuria annoksia kéytettaessa.

Ota Etoricoxib Viatris -tabletit suun kautta kerran vuorokaudessa. Tabletit voidaan ottaa joko
ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Vaikutus saattaa alkaa nopeammin, kun laédke otetaan tyhjdin mahaan. Ota lddke tyhjdan mahaan, jos
tarvitset nopeaa lievitysta kipuun tai turvotukseen.

Suositeltu annos on:

Nivelrikko

Suositeltu annos on 30 mg (eli yksi 30 mg:n tabletti) kerran vuorokaudessa. Annos voidaan
tarvittaessa suurentaa korkeintaan 60 mg:aan (eli kaksi 30 mg:n tablettia tai yksi 60 mg:n tabletti)
kerran vuorokaudessa.

Nivelreuma
Suositeltu annos on 60 mg (eli kaksi 30 mg:n tablettia) kerran vuorokaudessa. Annos voidaan
tarvittaessa nostaa korkeintaan 90 mg:aan vuorokaudessa.

Selkdrankareuma
Suositeltu annos on 60 mg (eli kaksi 30 mg:n tablettia) kerran vuorokaudessa. Annos voidaan
tarvittaessa nostaa korkeintaan 90 mg:aan vuorokaudessa.

Akuutit kiputilat
Etorikoksibia tulisi kdyttdd vain akuutin kipuvaiheen ajan.

Kihti

Suositeltu annos on 120 mg (eli neljd 30 mg:n tablettia tai kaksi 60 mg:n tabletti tai yksi 120 mg:n
tabletti) kerran vuorokaudessa (enimmaéisvuorokausiannos), ja sité tulisi kdyttdd vain akuutin
kipuvaiheen aikana enintdin kahdeksan vuorokauden ajan.

Hammaskirurgisen toimenpiteen jdilkeinen kipu



Suositeltu annos on 90 mg (eli kolme 30 mg:n tablettia tai yksi 90 mg:n tabletti) kerran vuorokaudessa
(enimmadisvuorokausiannos) enintdén kolmen vuorokauden ajan. Keskustele 1ddkarin kanssa, jos kipu
jatkuu Etorocoxib Viatris -tablettien ottamisen jélkeen.

Potilaat, joilla on maksasairauksia

* Jos sinulla on lievd maksasairaus, sinun ei tulisi ottaa enempdd kuin 60 mg (eli kaksi 30 mg:n
tablettia tai yksi 60 mg:n tabletti) vuorokaudessa

* Jos sinulla on keskivaikea maksasairaus, sinun ei tulisi ottaa enempéé kuin 30 mg
vuorokaudessa

Kiiytto lapsille ja nuorille
Lasten ja alle 16-vuotiaiden nuorten ei pidd kdyttdd Etoricoxib Viatris -tabletteja.

Jos otat enemmiin Etoricoxib Viatris -valmistetta kuin sinun pitisi

Ali koskaan ota tabletteja enempii kuin miti ldkari on sinulle méidrinnyt. Yliannostus voi aiheuttaa
ruoansulatuskanavaan, syddmeen tai munuaisiin kohdistuvia haittoja. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Etoricoxib Viatris -valmistetta

On tdrkedé ottaa Etoricoxib Viatris -tabletteja juuri siten kuin 14édkéri on médrénnyt. Jos kuitenkin
unohdat ottaa annoksen, jatka liikkeen kiyttdd seuraavana piivini ohjeen mukaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmin ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Etoricoxib Viatris -valmisteen kiiytto ja
ota heti yhteytta lidfkiriin tai hakeudu lihimmaén sairaalan péivystykseen (ks. myds kohta 2,
Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Etoricoxib Viatris -valmistetta):

e allerginen reaktio, johon voi liittyd ihottumaa, nokkosihottumaa, kutinaa tai kasvojen, huulien,
suun, kielen tai nielun turvotusta, miké voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

e hengenahdistus, vaikea rintakipu, vaikea paénséirky, johon liittyy pahenevaa sekavuutta, tai nion
hdmértyminen, johon liittyy nilkkojen turvotusta. Namé voivat olla merkkejd vaarallisen korkeasta
verenpaineesta.

e ihon ja silmien keltaisuus, virtsan tummuminen, visymys, kuume, pahoinvointi, heikkous,
uneliaisuus ja vatsakipu. Namé voivat olla merkkeja vakavista maksaongelmista.

e vaikea tai jatkuva vatsakipu, mustat, tervamaiset ulosteet tai verta ulosteessa, oksentelu
(mahdollisesti my0s verioksennus), vatsan turvotus, ruokahaluttomuus tai pahoinvointi. Nama
voivat olla merkkejé vakavista vatsa-, suolisto- tai haimaongelmista.

e vakava ihosairaus, johon liittyy vaikeita rakkuloita ja verenvuotoa huulissa, silmissé, suussa ja
nendssé (Stevens-Johnsonin oireyhtyma) tai vaikeat ihoreaktiot, joihin aluksi liittyy kipeiti,
punaisia kohtia, my6hemmin isoja rakkuloita ja lopuksi ihon kuoriutumista. Lisédksi voi esiintyé
kuumetta ja vilunvéristyksid, lihassérkya ja yleistd sairaudentunnetta (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

e infektioiden méérdn lisddntyminen, mik& voi ndkyé kuumeena, vaikeina vilunvéristyksiné,
kurkkukipuna tai suun haavaumina. Nama voivat olla merkkeja veren valkosolujen niukkuudesta.

e cpinormaalin tai vaarallisen nopea sydédmen rytmi

e ikillinen tajunnanmenetys, kisien tai jalkojen puutuminen tai heikkous, padnsérky, huimaus ja
sekavuus, ndkohairiot, nielemisvaikeudet, epéselva tai sekava puhe tai puhekyvyn menetys. Nama



voivat olla merkkejd aivohalvauksesta tai aivoverenkiertohdiridstd, joka johtuu tietyn aivoalueen
verensaantia heikentdvistd verihyytymaésta tai verenvuodosta.

painon tunne tai puristava tunne rinnassa, johon liittyy rintakipua ja hengenahdistusta litkunnan
yhteydessi (ndmé voivat olla merkkejé rasitusrintakivusta)

dkillinen rintakipu, joka voi levitd kaulaan tai kdsivarteen, ja johon liittyy hengenahdistusta ja
kylmé&a hiked. Namé voivat olla merkkejd sydéninfarktista tai muista syddnongelmista.
syddmen toiminnan heikkeneminen, miké voi aiheuttaa visymysté, heikkoutta ja/tai nesteen
kertymistd, kuten sdérien ja nilkkojen turvotusta ja hengitysvaikeuksia, joihin voi liittya
vaahtomaisia tai vetisid yskoksid

virtsanerityksen viheneminen tai virtsanerityksen lakkaaminen kokonaan, samea virtsa tai
verivirtsaisuus, virtsaamiskipu tai alaselkékipu. Ndma voivat olla merkkeja vakavista
munuaisongelmista.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyi useammalla kuin yhdelli henkilolld kymmenesté)

mahakipu

Yleiset (saattavat esiintyé enintiiin yhdelli henkilolli kymmenesti)

poistokuopan tulehdus (tulehdus ja kipu hampaanpoiston jilkeen)

nesteen kertymisestd johtuva séérien ja/tai jalkojen turvotus

heitehuimaus, paansarky

nopea tai epasdanndllinen syddmen lyontitiheys (syddmentykytys), epasddnndllinen syddmen rytmi
(rytmihéirid)

kohonnut verenpaine

ummetus, ilmavaivat, mahakatarri (mahalaukun limakalvon tulehdus), néréstys, ripuli,
ruoansulatushiiriét (dyspepsia)/mahavaivat, pahoinvointi, oksentelu, ruokatorven tulehdus
muutoksia maksasi toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksissa

mustelmat

heikkous ja viasymys, flunssan kaltaiset oireet.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyi enintiiin yhdelli henkilolli sadasta)

ylahengitystieinfektio

epamiellyttdva tunne tai polttava kipu virtsatessa. Tdmaé voi olla merkki virtsatietulehduksesta.
vasymys, hengéstyminen, kylmat kidet ja jalkaterdt seké ihon kalpeus. Namai voivat olla merkkeja
punasolujen méérian vihenemisesta.

selittdméattomait mustelmat tai tavallista useammin toistuva tai pitkdkestoisempi verenvuoto. Nama
voivat olla merkkeja verihiutaleiden médréan vihenemisesta.

ruokahalun lisddntyminen tai viheneminen, painon nousu

ahdistuneisuus, masennus, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, aistiharhat (hallusinaatiot)
makuaistin hdiriot, unettomuus, kisien tai jalkaterien puutuminen tai pistely, ihon
tuntoherkkyyden viheneminen, uneliaisuus

niddn haméartyminen, silmien drsytys ja punoitus

korvien soiminen, huimaus (tunne pyorimisesti paikallaan ollessa)

muutokset syddmen sdahkoisessd toiminnassa

punastuminen, verisuonitulehdus

yskd, nendverenvuoto

suolen toiminnan muutokset, suun kuivuminen, artynyt paksusuoli

lihaskrampit tai -kouristukset, lihaskipu tai -jaykkyys

korkea veren kaliumpitoisuus, muutokset munuaistesi toimintaa mittaavien veri- tai virtsakokeiden
tuloksissa.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintifin yhdella henkil6lld tuhannesta)

sekavuus, levottomuus
matala veren natriumpitoisuus



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Etoricoxib Viatris -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Ali kiyti titi l4ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivai.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Etoricoxib Viatris sisiltai

- Vaikuttava aine on etorikoksibi. Yksi kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 30 mg, 60 mg, 90 mg
tai 120 mg etorikoksibia.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:

Vedeton kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, kolloidinen vedeton

piidioksidi, magnesiumstearaatti

Tabletin paillyste:

30 mg: Hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), triasetiini, karnaubavaha,

briljanttisininen FCF (E133), musta rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172)

60 mg: Hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), triasetiini, keltainen rautaoksidi
(E172), indigokarmiini (E 132), karnaubavaha

90 mg: Hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), triasetiini, karnaubavaha

120 mg Hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), triasetiini, indigokarmiini
(E132), keltainen rautaoksidi (E172), karnaubavaha

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

30 mg tabletti: Sinivihred, kalvopééllysteinen, pydred tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”E”
ja toisella puolella 30”.



60 mg tabletti: Vihred, kalvopdaéllysteinen, pyored tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”E” ja
toisella puolella 760",

90 mg tabletti: Valkoinen, kalvopééllysteinen, pyored tabletti, jonka toisella puolella on merkinti ”E”
ja toisella puolella 90”.

120 mg tabletti: Vaaleanvihred, kalvopéillysteinen, pyored tabletti, jonka toisella puolella on merkinté
”E” ja toisella puolella 120”.

Pakkauskoot:

30 mg:

Lapipainopakkaus, jossa on 2, 5, 7, 14, 20, 28, 49, 98 tablettia; yksittdispakattu lapipainopakkaus:
28 tablettia; kalenterildpipainopakkaus, jossa on 28 tablettia.

60 mg:

Lapipainopakkaus, jossa on 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84, 98, 100 tablettia;
yksittéispakattu ldpipainopakkaus: 5, 28, 50, 100 tablettia; kalenterildpipainopakkaus, jossa on
28 tablettia.

90 mg:

Lépipainopakkaus, jossa on 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84, 98, 100 tablettia;
yksittdispakattu lapipainopakkaus: 5, 7, 28, 50, 100 tablettia; kalenterildpipainopakkaus, jossa on
28 tablettia.

120 mg:

Lapipainopakkaus, jossa on 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84, 98, 100 tablettia;
yksittdispakattu lapipainopakkaus 5, 7, 28, 50, 100 tablettia; kalenterildpipainopakkaus, jossa on
28 tablettia.

Kaikki vahvuudet:

Muovipurkki, jossa kierrekorkki: 28, 100 tai 500 tablettia. 500 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu
vain sairaalakdyttoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Valmistaja
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, H-2900 Unkari

Generics [UK] Ltd, Station close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Iso-Britannia

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irlanti

Viatris UK Healthcare Limited, Building 20, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL, Iso-Britannia

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe, Benzstrasse 1, 61352 Bad
Homburg v. d. Hohe, Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.6.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Etoricoxib Viatris 30 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib Viatris 60 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib Viatris 90 mg filmdragerade tabletter
Etoricoxib Viatris 120 mg filmdragerade tabletter

etoricoxib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Etoricoxib Viatris dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Etoricoxib Viatris
Hur du tar Etoricoxib Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Etoricoxib Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e N e

120. Vad Etoricoxib Viatris ir och vad det anviands for

Etoricoxib Viatris innehaller den aktiva substansen etoricoxib, vilket tillhor en grupp av likemedel

som kallas selektiva cyklooxygenas-2 (COX-2) himmare. Dessa tillhor i sin tur en grupp av lidkemedel

som kallas icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID).

- Etoricoxib minskar smérta och svullnad (inflammation) i leder och muskler hos personer 16 ar och
dldre med artros, reumatoid artrit, ankyloserande spondylit och gikt.

- Etoricoxib anvénds ocksa for korttidsbehandling av méttlig smérta efter tandkirurgi hos personer
16 &r och dldre.

Vad ér artros?

Artros ér en ledsjukdom. Den orsakas av en gradvis nedbrytning av brosk som ddmpar benindarnas
kontakt med varandra. Detta medfor svullnad (inflammation), smérta, 6mhet, stelhet och nedsatt
rorelseférmaga.

Vad ér reumatoid artrit?

Reumatoid artrit &r en langvarig inflammatorisk sjukdom i lederna. Den orsakar smaérta, stelhet,
svullnad och en minskande rorlighet i de leder som drabbas. Den kan dven medfora inflammation i
andra delar av kroppen.

Vad éar gikt?
Gikt dr en sjukdom som innebér plotsliga, aterkommande anfall av mycket sméartsamma
inflammationer samt rodnader i lederna. Den orsakas av inlagring av mineralkristaller i leden.

Vad ir ankyloserande spondylit?
Ankyloserande spondylit &r en inflammatorisk sjukdom i ryggrad och storre leder.



2. Vad du behover veta innan du tar Etoricoxib Viatris

Ta inte Etoricoxib Viatris

- om du ar allergisk mot etoricoxib eller ndgot annat innehéllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID), inklusive
acetylsalicylsyra och COX-2-hdmmare (se avsnitt 4)

- om du efter att ha tagit acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
har drabbats av vdsande andning, tryck dver brostet eller andndd, rinnande eller tdppt ndsa med
smadrta i ansiktet, svullnader inuti ndsan som orsakar blockering (ndspolyper) eller en allergisk
reaktion med t.ex. kliande hudutslag (nisselutslag) eller svullnad i ansikte, l&ppar, mun, tunga
eller hals, vilket kan orsaka svérigheter att svilja eller andas

- om du har ett aktivt magsar eller blodning i din mage eller i tarmarna

- om du har svar lever- eller njursjukdom

- om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller om du ammar (se Graviditet, amning och
fertilitet)

- om du dr under 16 ar

- om du har inflammatorisk tarmsjukdom sadsom Crohns sjukdom, ulcerds kolit eller kolit

- om du har hogt blodtryck, konstant 6ver 140/90 mmHg, som inte har kontrollerats med
behandling (om du &r osédker pa om ditt blodtryck &r under kontroll, frdga din ldkare eller
sjukskoterska)

- om din ldkare har konstaterat att du har ndgon hjértsjukdom inklusive hjértsvikt (méttlig eller
svar), kirlkramp (brostsmairta) eller om du har drabbats av hjartinfarkt, genomgatt by-pass
kirurgi, har perifer arteriell sjukdom (délig cirkulation i benen eller fotterna orsakat av
blockering eller fortringning av artirer) eller om du har haft ndgon form av stroke (inklusive
mini-stroke, transitorisk ischemisk attack, s.k. TIA). Etoricoxib kan ge en l4tt 6kad risk for
hjartinfarkt och stroke vilket dr anledningen till att det inte ska anvidndas av personer som
tidigare haft ndgon hjartsjukdom eller stroke.

Om du anser att ndgot av detta passar in pé dig, ta inte tabletterna innan du har radfragat din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Etoricoxib Viatris:

- om du har haft blodningar eller sar i magen eller tarmen

- om du anvénder acetylsalicylsyra (inklusive ldga doser for forebyggande av hjértsjukdomar) eller
andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel

- om du &r uttorkad, t.ex. efter en lang period med krékningar eller diarré

- om du har svullnad pa grund av vitskeansamling

- om du tidigare har haft hogt blodtryck. Etoricoxib kan 6ka blodtrycket hos vissa personer,
speciellt vid hoga doser. Din ldkare kan vilja kontrollera ditt blodtryck ibland.

- om du har ndgon annan hjért-, lever- eller njursjukdom

- om du behandlas for en infektion. Etoricoxib kan dolja feber, som ér ett tecken pa infektion.

- om du anvinder blodfértunnande likemedel (t.ex. warfarin)

- om du planerar att bli gravid

- om du &r éldre (6ver 65 ar)

- om du har diabetes, hoga kolesterolvarden eller om du roker, vilket kan 6ka din risk for
hjartsjukdom.

Om du &r osdker pd om nagot av ovanstdende géller for dig, diskutera med din léikare for att se om
detta lakemedel ar 1dmpligt for dig innan du tar Etoricoxib Viatris.

Under behandlingen

Risken for allvarliga hudreaktioner é&r stdrre under den forsta behandlingsmanaden. Sluta ta Etoricoxib
Viatris om du far hudutslag, skador i munnen (i hud eller tandkétt) eller ndgra andra tecken pa en
allergisk reaktion (se avsnitt 4).
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Om du far tecken pa leverproblem sdsom gulaktig hy eller gulaktiga dgonvitor, mork urin, ljus
avforing eller allmén sjukdomskansla, ska du sluta ta Etoricoxib Viatris och kontakta ldkare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 16 ar.

Andra liikemedel och Etoricoxib Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Din lékare bor sérskilt kénna till om du redan behandlas med négot av f6ljande 1dkemedel och kan
behova kontrollera effekten av medicineringen nédr behandling med Etoricoxib Viatris paborjats:

- blodfortunnande likemedel (antikoagulantia), t.ex. warfarin

- rifampicin (antibiotikum)

- metotrexat (lakemedel som hdmmar immunsystemet och ofta anvind vid reumatoid artrit)

- ciklosporin eller takrolimus (1&kemedel som himmar immunsystemet)

- litium (lakemedel mot vissa typer av depression)

- lakemedel mot hogt blodtryck och hjartsvikt, sa kallade ACE-hdmmare, sasom enalapril och
ramipril, och angiotensin-II-receptorhimmare, sdsom losartan och valsartan

- diuretika (vatskedrivande medel)

- digoxin (ladkemedel mot hjértsvikt och oregelbunden hjértrytm)

- minoxidil (Iikemedel mot hogt blodtryck)

- tabletter eller oral 16sning innehallande salbutamol (lidkemedel mot astma)

- p-piller (kombinationen kan 6ka risken for biverkningar)

- hormonbehandling vid klimakteriebesvir (kombinationen kan 6ka risken for biverkningar)

- acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel. Risken fér magséar ar
storre om du anvénder etoricoxib samtidigt med dessa ldkemedel.

» ctoricoxib kan tas samtidigt med acetylsalicylsyra i laga doser for forebyggande av
hjértinfarkt eller stroke. Om du anvinder acetylsalicylsyra i lag dos for att forebygga
hjértinfarkt eller stroke ska du inte sluta med det utan att forst tala med din ldkare.

* du ska inte anvénda hogre doser av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska
lakemedel samtidigt som du tar etoricoxib.

Etoricoxib Viatris med mat
Effekten av Etoricoxib Viatris kan uppnas snabbare nir lakemedlet tas utan mat. Detta bor beaktas nér
snabb lindring av smarta eller svullnad behdvs.

Graviditet, amning och fertilitet

Etoricoxib Viatris ska inte anvéndas under graviditet. Om du é&r gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, ta inte tabletterna. Sluta ta tabletterna och rddgoér med din lékare om du blir
gravid. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta likemedel.

Det ér oként om etoricoxib gar 6ver i modersmjolk. Om du ammar eller planerar att amma, radgér med
din ldkare innan du tar detta ladkemedel. Om du tar Etoricoxib Viatris ska du inte amma.

Etoricoxib rekommenderas inte till kvinnor som forsoker bli gravida.

Korformaga och anvindning av maskiner

Svindel, yrsel (kénsla av rotation nér man é&r stilla) och sdémnighet har rapporterats hos vissa personer
som anvént etoricoxib.

Kor inte bil och anvénd inte maskiner eller verktyg om du far dessa biverkningar.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.
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Etoricoxib Viatris innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Etoricoxib Viatris

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Ta inte mer &n den dos som dr rekommenderad for din sjukdom. Din ldkare kan emellanét vilja
diskutera din behandling. Det &r viktigt att du anvinder den ldgsta mojliga dosen for smértlindring och
du bor inte anvinda Etoricoxib Viatris under ldngre tid &n nddvéndigt eftersom risken for hjértinfarkt
och stroke kan 6ka vid ladngre tids behandling, speciellt vid hoga doser.

Ta Etoricoxib Viatris via munnen en gang dagligen. Lakemedlet kan tas med eller utan mat.

Effekten av Etoricoxib Viatris kan uppnas snabbare nir ladkemedlet tas utan mat. Ta ldkemedlet utan
mat om du behover snabb lindring av smérta eller svullnad.

Rekommenderad dos ér:

Artros

Den rekommenderade dosen dr 30 mg (motsvarande en tablett med 30 mg) en géng dagligen. Vid
behov kan dosen 6kas till maximalt 60 mg (motsvarande tva tabletter med 30 mg eller en tablett med
60 mg) en gang dagligen.

Reumatoid artrit
Den rekommenderade dosen ér 60 mg (motsvarande tvé tabletter med 30 mg) en ging dagligen. Vid
behov kan dosen 6kas till maximalt 90 mg en gang dagligen.

Ankyloserande spondylit
Den rekommenderade dosen dr 60 mg (motsvarande tva tabletter med 30 mg) en gang dagligen. Vid
behov kan dosen 6kas till maximalt 90 mg en gang dagligen.

Akuta smdrttillstand
Etoricoxib bor endast anvéndas under den akuta perioden med smarta.

Gikt

Den rekommenderade dosen dr 120 mg (motsvarande fyra tabletter med 30 mg eller tva tabletter med
60 mg eller en tablett med 120 mg) en géng dagligen (maximal dygnsdos) som endast bor anviandas
under den akuta perioden med smérta, begrinsat till maximalt 8 dagars behandling.

Smdrta efter tandkirurgi

Den rekommenderade dosen ér 90 mg (motsvarande tre tabletter med 30 mg eller en tablett med

90 mg) en gang dagligen (maximal dygnsdos), begrinsat till maximalt 3 dagars behandling. Kontakta
lakare om du fortfarande har smarta efter att du tagit Etoricoxib Viatris.

Personer med leversjukdomar

o Om du har lindrig leversjukdom ska du inte ta mer d4n 60 mg (motsvarande tva tabletter med
30 mg eller en tablett med 60 mg) dagligen.
o Om du har méttlig leversjukdom ska du inte ta mer &n 30 mg dagligen.
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Anvindning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 16 ar ska inte ta Etoricoxib Viatris.

Om du har tagit for stor méngd av Etoricoxib Viatris

Du ska aldrig ta mer tabletter #n din likare rekommenderar. Overdosering kan orsaka problem i mag-
tarmkanalen, hjartat eller njurarna. Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig ladkemedlet av misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Etoricoxib Viatris
Det ér viktigt att du tar Etoricoxib Viatris enligt lakarens anvisningar. Om du har gldmt bort att ta en

dos, aterga till det vanliga schemat nésta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Etoricoxib Viatris och kontakta omedelbart liikare eller uppsok akutmottagningen
pa niarmaste sjukhus om du fir nigot av foljande symtom (se édven avsnitt 2, Vad du behover
veta innan du Etoricoxib Viatris):

o en allergisk reaktion inklusive utslag, ndsselutslag, klada eller svullnad av ansikte, lappar, mun,
tunga eller svalg, vilket kan orsaka andnings- eller svéljningssvarigheter

o andndd, svar brostsmarta, svar huvudvark med dkande forvirring eller dimsyn med svullnad av
anklar. Dessa kan vara tecken pé farligt hogt blodtryck.

o gulaktig hud och gulaktiga 6gonvitor, mork urin, trtthet, feber, illamaende, svaghet, dasighet
och magsmarta. Dessa kan vara tecken pa allvarliga leverproblem.

o svar eller ihallande buksmarta, svart tjdraktig avforing eller blodblandad avforing, krakningar

som kan innehalla blod, svullen mage, aptitloshet eller illamaende. Dessa kan vara tecken pa
allvarliga problem i mage, tarm eller bukspottkdortel.

o ett allvarligt hudtillstind med svar blasbildning och blédningar i lappar, 6gon, mun och nisa
(Stevens-Johnsons syndrom) eller svara hudreaktioner som boérjar med smértsamma réda
omréden, fortsitter med stora blasor och slutar med avlossning av hudlager. Detta kan atfoljas
av feber och frossa, muskelvérk och en allmén sjukdomskénsla (toxisk epidermal nekrolys).

. Okat antal infektioner, vilka kan orsaka feber, svar frossa, halsont eller sar i munnen. Dessa kan
vara tecken pa lagt antal vita blodkroppar.

o onormalt eller farligt snabb hjartrytm

. plotslig medvetandeforlust, domning eller svaghet i armar eller ben, huvudvirk, svindel och
forvirring, synstorningar, svarigheter att svélja, sluddrigt eller osammanhéngande tal eller
forlust av talforméagan. Dessa kan vara tecken pa stroke eller ministroke som orsakas av en
blodpropp eller blodning som paverkar blodtillférseln till en del av hjarnan.

. tung eller tryckande kénsla i brostet med brostsmairta och andfaddhet vid anstrangning (dessa
kan vara ett tecken pé kérlkramp)

. plotslig brostsmaérta som kan sprida sig till halsen eller armen, med andndd och klibbig kénsla.
Dessa kan vara tecken pé en hjartinfarkt eller andra hjértproblem.

. forsdmrad hjartfunktion vilket kan orsaka trotthet, svaghet och/eller vitskeansamling sdsom
svullnad i ben och anklar, andningssvérigheter inklusive skummiga eller vattniga upphostningar

. liten eller ingen urinproduktion, grumlig urin eller blod i urinen, smértsam urinering eller smérta

i nedre delen av ryggen. Dessa kan vara tecken pa allvarliga njurproblem.

Andra eventuella biverkningar:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler in 1 av 10 personer):
J ont i magen

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
torr tandhéleinflammation (inflammation och smaérta efter tandutdragning)
svullnad av ben och/eller fotter p.g.a. vitskeansamling
yrsel, huvudvérk
snabba eller oregelbundna hjértslag (hjartklappning), oregelbunden hjirtrytm (arytmi)
forhojt blodtryck
forstoppning, viderspanning (mycket tarmgaser), gastrit (magsicksinflammation), halsbrénna,
diarré, dalig matsmaltning (dyspepsi)/magbesvir, illaméende, krakningar, inflammation i
matstrupen
dndrade resultat i blodprov som maiter leverfunktionen
. blaméarken
svaghet och trétthet, influensaliknande symtom.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. ovre luftvigsinfektion

. obehag eller brainnande smaérta vid urinering. Detta kan vara ett tecken pa urinvagsinfektion.

. trotthet, andfdddhet, kalla hiander och fotter samt blekhet. Dessa kan vara tecken pa lagt antal
roda blodkroppar.

. oforklarliga bldmarken eller blodningar som forekommer oftare &n vanligt eller varar ldngre dn
vanligt. Dessa kan vara tecken pa lagt antal blodplattar.

. okad eller minskad aptit, viktokning

° angest, depression, nedsatt mental skérpa, se, kdnna eller hora saker som inte finns
(hallucinationer)

. smakforandringar, somnsvéarigheter, domningar eller stickningar i hinder eller fotter, nedsatt

kédnsel i huden, sémnighet

dimsyn, irritation och rodnad i 6gonen

ringningar i 6ronen, yrsel (kdnsla av rotation nar man &r stilla)

forandringar 1 hjértats elektriska aktivitet

blodvallning, inflammation i blodkérlen

hosta, ndsblod

fordndrade tarmvanor, muntorrhet, irriterad tarm

muskelkramp/spasm, muskelsmaérta/stelhet

forhojd kaliumniva i blodet, dndrade resultat i blod- eller urinprov som maéter njurfunktionen.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
o forvirring, rastloshet
o sankt natriumhalt i blodet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Etoricoxib Viatris ska forvaras
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Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér etoricoxib. En filmdragerad tablett innehéller 30 mg, 60 mg, 90 mg
eller 120 mg etoricoxib.

- Ovriga innehallsdmnen ir:

Kérna: vattenfritt kalciumvatefosfat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering:
30 mg: Hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, karnaubavax, briljantblatt FCF
(E133), svart jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172)

60 mg: Hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, gul jarnoxid (E172),
indigokarmin (E132), karnaubavax

90 mg: Hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, karnaubavax

120 mg: Hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, indigokarmin (E132), gul
jarnoxid (E172), karnaubavax

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

30 mg tabletter: Blagrona, filmdragerade, runda tabletter mérkta med ”E” pa ena sidan och 30 pa den
andra sidan.

60 mg tabletter: Grona, filmdragerade, runda tabletter mirkta med ”E” pa den ena sidan och 760" pa
den andra sidan.

90 mg tabletter: Vita, filmdragerade, runda tabletter mérkta med ”E” pé den ena sidan och ”90” pa den
andra sidan.

120 mg tabletter: Ljusgrona, filmdragerade, runda tabletter mérkta med ”E” pa den ena sidan och
”120” pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:

30 mg:

Blisterforpackningar innehéllande 2, 5, 7, 14, 20, 28, 49, 98 tabletter; 28 tabletter i endosblister och
28 tabletter 1 kalenderblister.

60 mg:

Blisterforpackningar innehéllande 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84, 98, 100 tabletter; 5, 28, 50,
100 tabletter 1 endosblister och 28 tabletter i1 kalenderblister.
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90 mg:
Blisterforpackningar innehéllande 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84, 98, 100 tabletter; 5, 7, 28, 50,
100 tabletter 1 endosblister och 28 tabletter 1 kalenderblister.

120 mg:

Blisterforpackningar innehallande 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84, 98, 100 tabletter; 5, 7, 28, 50,
100 tabletter i endosblister och 28 tabletter 1 kalenderblister.

Alla styrkor:

Plastburk med skruvlock innehallande 28, 100 eller 500 tabletter. Plastburk innehallande 500 tabletter
ar avsedd for anvéndning endast pa sjukhus.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, H-2900 Ungern

Generics [UK] Ltd, Station close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Storbritannien

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irland

Viatris UK Healthcare Limited, Building 20, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL, Storbritannien

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe, Benzstrasse 1, 61352 Bad
Homburg v. d. Hohe, Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 10.6.2024.

16



	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.6.2024.
	Bipacksedel: Information till patienten
	Svindel, yrsel (känsla av rotation när man är stilla) och sömnighet har rapporterats hos vissa personer som använt etoricoxib.
	Kör inte bil och använd inte maskiner eller verktyg om du får dessa biverkningar.
	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbete som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter...
	Etoricoxib Viatris innehåller laktos och natrium
	Rapportering av biverkningar

