Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Celecoxib - 1 A Pharma® 100 mg Hartkapseln
Celecoxib - 1 A Pharma® 200 mg Hartkapseln

Celecoxib

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Celecoxib - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecoxib - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Celecoxib - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Celecoxib - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Celecoxib - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Celecoxib - 1 A Pharma gehort zur Arzneimittelgruppe
der so genannten Cyclooxygenase-2 (COX-2)-Hemmer.
Celecoxib wirkt, indem es die Bildung von Prostaglan-
dinen verringert. Prostaglandine sind Stoffe, die lhr Kor-
per bildet. Einige Prostaglandine verursachen Schmer-
zen und Entziindungen, aber andere tragen zum Schutz
der Magenschleimhaut bei. Celecoxib - 1 A Pharma ver-
ringert die Bildung der Prostaglandine, die Schmerzen
und Entziindungen verursachen und nicht derjenigen,
die den Magen schitzen.

Celecoxib wird zur Behandlung von Schmerzen und
Gewebeschwellungen bei Reizzustanden degenerativer
Gelenkerkrankungen (aktivierte Arthrose), entztindlichen
rheumatischen Gelenkerkrankungen (rheumatoide Arth-
ritis) und bei bestimmten Entziindungen der Wirbelsau-
lengelenke (Spondylitis ankylosans /Morbus Bechterew)
angewendet.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Celecoxib - 1 A Pharma
beachten?

Celecoxib - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Celecoxib oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e wenn Sie bereits einmal allergische Reaktionen auf
Arzneimittel hatten, die man als ,Sulfonamide” be-
zeichnet (z. B. bestimmte Antibiotika zur Behandlung
von Infektionen)

e wenn Sie derzeit ein Magen- oder Zwdlffingerdarm-
geschwir oder Blutungen im Magen- oder Darmbe-
reich haben

e wenn bei lhnen nach der Anwendung von Acetylsa-
licylsdure oder anderen Schmerz- und Rheumamit-
teln (NSAR, z.B. Ibuprofen, einschlieBlich Cyclooxy-
genase-2 (COX-2)-Hemmern) schon einmal Asthma,
Nasenschleimhautpolypen, schwere Verstopfung der
Nase oder allergische Reaktionen wie juckender Haut-
ausschlag, Schwellungen im Bereich von Gesicht,
Lippen, Zunge oder Hals, Atembeschwerden oder
pfeifender Atem aufgetreten sind

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden

e wenn Sie schwanger oder wenn Sie im gebarfahi-
gen Alter sind (wenn Sie wahrend der Behandlung
schwanger werden kdnnten, missen Sie mit Ihrem
Arzt Uber geeignete Verhitungsmethoden sprechen.)

e wenn Sie stillen

¢ wenn Sie an einer entzlindlichen Darmerkrankung wie
z.B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn leiden

e wenn Sie an Herzinsuffizienz, einer klinisch gesi-
cherten Herzerkrankung oder zerebrovaskuléaren Er-
krankung leiden, z.B. wenn Sie einen Herzinfarkt,
Schlaganfall oder eine so genannte transitorische
ischamische Attacke (eine auch als ,kleiner Schlag-
anfall“ bekannte zeitweilige Verringerung der Blutver-
sorgung des Gehirns) hatten, oder wenn Sie an Angina
pectoris oder einem Verschluss der zum Herzen oder
Gehirn fiihrenden BlutgefaBe leiden

¢ wenn Sie Durchblutungsstérungen (periphere arteriel-
le Verschlusskrankheit) haben oder hatten oder wenn
Sie an den Beinarterien operiert wurden

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Celecoxib -

1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

e Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben; lhr Arzt
kann moglicherweise regelméBige Kontrolluntersu-
chungen fir sinnvoll erachten;

¢ an Flussigkeitsmangel leiden, z.B. infolge von Erbre-
chen, Durchfall oder einer Anwendung von Diuretika
(entwassernde Arzneimittel zur Behandlung Uber-
schissiger Flissigkeit im Koérper)

e unter Odemen leiden (FlUssigkeitseinlagerungen, wie
z.B. geschwollene FuBgelenke und FuBe)

e schon einmal ein Geschwir oder Blutungen im Ma-
gen- oder Darmbereich (Dinndarm) hatten

e an einer Infektion leiden oder glauben, einen Infekt zu
haben, da Celecoxib - 1 A Pharma Fieber oder an-
dere Anzeichen einer Infektion und Entzliindung ver-
decken kann

e rauchen, Diabetes mellitus, Bluthochdruck oder einen
erhdhten Cholesterinspiegel haben

e schwerwiegende allergische Reaktionen oder schwer-
wiegende Hautreaktionen auf Arzneimittel hatten

e Alter als 65 Jahre sind. lhr Arzt kann mdglicherweise
regelmaBige Kontrolluntersuchungen fiir sinnvoll er-
achten.

Wie andere NSAR (z. B. Ibuprofen oder Diclofenac) kann
dieses Arzneimittel zu erhéhtem Blutdruck fiihren. Daher
kann lhr Arzt vorschlagen, lhren Blutdruck regelmaBig
zu Uberwachen.

Unter einer Behandlung mit Celecoxib wurden in eini-
gen Fallen schwerwiegende Reaktionen an der Leber
beobachtet. Dies waren u.a. schwere Leberentziindung,
Leberschaden und Leberversagen (einige mit tédlichem
Ausgang oder mit einer Lebertransplantation als Folge).
In den Fallen, in denen das Auftreten der Reaktionen
festgehalten werden konnte, entwickelten sich die meis-
ten schwerwiegenden Nebenwirkungen an der Leber in-
nerhalb eines Monats nach Behandlungsbeginn.

Unter der Behandlung mit Celecoxib - 1 A Pharma kann
es schwieriger sein, schwanger zu werden. Wenn Sie
eine Schwangerschaft planen oder wenn Sie Probleme
haben, schwanger zu werden, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Zeugungs-/Gebarfahigkeit”).

Kinder und Jugendliche
Celecoxib - 1 A Pharmaist nur fir Erwachsene und nicht
zur Anwendung bei Kindern bestimmt.

Einnahme von Celecoxib - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel anwenden oder kurzlich an-
gewendet haben:

e Warfarin oder andere Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung (orale Antikoagulanzien)

e Acetylsalicylsaure (auch in niedrigen Dosen zum
Schutz des Herzens) oder andere NSAR (z.B. Ibupro-
fen oder Diclofenac). Die gleichzeitige Anwendung
von Celecoxib und NSAR sollte vermieden werden.
Celecoxib - 1 A Pharma kann zusammen mit niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure (bis zu 75 mg taglich) ein-
genommen werden. Fragen Sie vor der gleichzeitigen
Einnahme beider Arzneimittel lhren Arzt um Rat.

e ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
problemen)

¢ Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (Arzneimittel
zur Behandlung von Herzproblemen)

e Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
sie oder Schlafstérungen)

e Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie oder bestimmten Formen von Schmerzen oder
Depression)

e Citalopram, Imipramin (Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen) oder Lithium, (zur Behandlung
einer manischen Phase bei bipolarer Stérung [be-
stimmte Art der Depression])

e Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen (Trizyklische Antidepressiva und selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRis))

e Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel zur Verhin-
derung einer AbstoBung nach Transplantationen)
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e Dextromethorphan (Arzneimittel zur Behandlung von
Husten)

e Diazepam (Arzneimittel zur Behandlung von Schlaf-
stérungen oder Angstzusténden)

¢ Diuretika (entwassernde Arzneimittel)

e Fluconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzin-
fektionen)

e Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von rheu-
matoider Arthritis, Psoriasis oder Leuk@mie)

e Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von bakte-
riellen Infektionen)

e Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Psy-
chosen und Schizophrenie)

e Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstérungen,
Bluthochdruck oder unregelméaBigem Herzschlag (An-
tiarrhythmika)

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

¢ Sie dirfen Celecoxib - 1 A Pharma nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder wahrend der Behand-
lung schwanger werden kénnten (z.B. Frauen im ge-
barfahigen Alter, die keine angemessene Verhiitungs-
methode anwenden). Wenn Sie schwanger werden,
wahrend Sie dieses Arzneimittel anwenden, beenden
Sie die Einnahme umgehend und informieren Sie Ihren
Arzt.

* Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein wenn Sie
stillen.

e NSAR, einschlieBlich Celecoxib - 1 A Pharma, kon-
nen es erschweren, schwanger zu werden. Wenn Sie
beabsichtigen, schwanger zu werden oder wenn Sie
Probleme haben, schwanger zu werden, sprechen Sie
mit [hrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Sie kénnten sich nach der Einnahme von Celecoxib -
1 A Pharma benommen oder schlé&frig fihlen. In solchen
Fallen diurfen Sie erst dann wieder ein Fahrzeug fihren
oder Maschinen bedienen, wenn diese Wirkung abge-
klungen ist.

Celecoxib - 1 A Pharma enthalt Lactose (eine Zucker-
art).

Bitte nehmen Sie Celecoxib - 1 A Pharma daher erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie an einer Unvertréglichkeit gegeniliber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Celecoxib - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Da sich das Risiko flir das Auftreten von Nebenwirkun-
gen, die das Herz betreffen, mit Dosis und Anwendungs-
dauer erhdhen kann, ist es wichtig, dass Sie die nied-
rigste Dosis einnehmen, mit der eine Schmerzlinderung
erzielt wird, und dass Sie dieses Arzneimittel nicht langer
einnehmen, als dies zur Behandlung lhrer Beschwerden
notwendig ist.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie 2 Wochen nach
Behandlungsbeginn noch keine Besserung verspuren.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei degenerativen Gelenkerkrankungen (Arthrose)
betragt die Ubliche Tagesdosis 200 mg, die von Ihrem
Arzt bei Bedarf auf hdchstens 400 mg gesteigert wer-
den kann.

In der Regel nehmen Sie:

¢ 1-mal taglich eine 200 mg Hartkapsel oder

e 2-mal taglich eine 100 mg Hartkapsel

Bei entziindlichen rheumatischen Gelenkerkrankun-
gen (rheumatoider Arthritis) betragt die Ubliche Tages-
dosis 200 mg, die von lhrem Arzt bei Bedarf auf hdchs-
tens 400 mg gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie:

e 2-mal taglich eine 100 mg Hartkapsel

Bei bestimmten Entziindungen der Wirbelsdulenge-
lenke (Spondylitis ankylosans / Morbus Bechterew)
betragt die Ubliche Tagesdosis 200 mg, die von lhrem
Arzt bei Bedarf auf hdchstens 400 mg gesteigert wer-
den kann.

In der Regel nehmen Sie:

e 1-mal taglich eine 200 mg Hartkapsel oder

e 2-mal taglich eine 100 mg Hartkapsel

Altere Patienten

Wenn Sie &lter als 65 Jahre sind und insbesondere, wenn
Sie dabei weniger als 50 kg wiegen, kann Ihr Arzt eine
engmaschigere Uberwachung fir sinnvoll erachten.

Eingeschrinkte Nieren- oder Leberfunktion

Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt weil3, dass Sie an Leber-
oder Nierenproblemen leiden, da Sie mdéglicherweise
eine niedrigere Dosis bendtigen.

Sie diirfen nicht mehr als 400 mg Celecoxib pro Tag ein-
nehmen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ihre Hartkapseln

¢ im Ganzen mit einem Glas Wasser

® am besten jeden Tag zur gleichen Zeit
¢ mit oder ohne Nahrung ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Celecoxib
- 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich umgehend an das nachstgelegene
Krankenhaus oder lhren Arzt, wenn Sie zu viele Hart-
kapseln eingenommen haben. Nehmen Sie |hr Arznei-
mittel mit, um Ihrem Arzt zu zeigen, was Sie eingenom-
men haben.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib -
1 A Pharma vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie lhr Arzneimittel jeden Tag ein-
nehmen. Wenn Sie jedoch die Einnahme von einer oder
mehreren Dosen vergessen haben, nehmen Sie die Do-
sis ein, sobald Sie es bemerken, und fiihren Sie dann
das normale Behandlungsschema weiter. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib -
1 A Pharma abbrechen

Sprechen Sie stets mit lhrem Arzt, bevor Sie die Ein-
nahme dieses Arzneimittels beenden. Auch wenn Sie
sich gut fiihlen, kann es nétig sein, dieses Arzneimittel
weiterhin einzunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die nachfolgend genannten Nebenwirkungen traten
bei Patienten mit Gelenkerkrankungen auf, die Celeco-
xib einnahmen. Die mit einem Sternchen (*) markierten
Nebenwirkungen sind mit der hoheren Haufigkeit auf-
gefuhrt, mit der sie bei Patienten auftraten, die Celeco-
xib zur Verhltung von Dickdarmpolypen erhielten. Diese
Patienten nahmen Celecoxib in hohen Dosen und tber
einen langen Zeitraum ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Beenden Sie die Einnahme von Celecoxib - 1 A Phar-

ma und informieren Sie umgehend lhren Arzt,

e wenn Sie eine allergische Reaktion wie Hautaus-
schlag, Schwellungen des Gesichts, pfeifenden Atem
oder Atemnot haben;

e wenn Sie Herzbeschwerden haben, wie z. B. Schmer-
zen in der Brust;

e wenn es bei lhnen zu starken Magenschmerzen
kommt, es Anzeichen von Blutungen im Magen oder
Darm gibt, wie schwarzer oder blutiger Stuhl, oder Er-
brechen von Blut;

e wenn es bei lhnen zu Hautreaktionen wie Ausschlag,
Blaschenbildung oder Abschélung der Haut kommt;

e wenn es bei Ihnen zu einem Leberversagen mit Be-
schwerden wie Ubelkeit, Durchfall oder Gelbsucht
(Ihre Haut oder das WeiB3e in lhren Augen erscheint
gelb) kommt.

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen

e Bluthochdruck, einschlieBlich Verschlechterung eines
bestehenden Bluthochdrucks*

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)
Infektionen der oberen Atemwege
Harnwegsinfektionen

Verschlechterung einer bestehenden Allergie
Schlaflosigkeit, Schwindel

Muskelsteifigkeit

Kopfschmerz

Herzinfarkt*

Husten

Kurzatmigkeit*

Halsschmerzen

laufende oder verstopfte Nase, Schnupfen
Bauchschmerzen

Diarrh6

Verdauungsstérungen

Bladhungen

Ubelkeit

Erbrechen*

Schluckbeschwerden*

Hautausschlag, Juckreiz

Gelenkschmerzen
Flissigkeitsansammlungen mit Schwellungen der
FuBgelenke, Beine und/oder Hande
grippeéhnliche Beschwerden

* unbeabsichtigte Verletzung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

e verringerte Anzahl roter Blutkérperchen, was die Haut
blass aussehen lassen und zu Schwéche und Kurz-
atmigkeit fihren kann

e erhdhte Kaliumwerte im Blut, was unregelmaBigen
Herzschlag auslésen kann

* Angst, Depression, Mudigkeit

e Schlaganfall*

e Kribbeln oder Taubheitsgefihl (Parasthesie), Midig-
keit

e verschwommenes Sehen, Bindehautentziindung

(Konjunktivitis)

Ohrgerédusche, verminderte Horleistung*

Herzinsuffizienz

Anstieg der Herzfrequenz oder Herzklopfen

Atembeschwerden (Bronchospasmus)

Verstopfung, saures AufstoBen; Magenschleimhaut-

entziindung, Verschlimmerung einer Magen- oder

Darmentzindung

e Schmerzen und Entziindungen im Mund

Verénderung der Leberwerte, erhdhte Spiegel der Le-

berenzyme wie SGOT, SGPT im Blut

juckender Hautausschlag mit Quaddeln (Nesselsucht)

Verfarbung der Haut (Blutergisse)

Beinkrampfe

Veranderung der Nierenwerte: erhdhter Blutspiegel

von Kreatinin und Blutharnstoffstickstoff

Schwellung des Gesichts

Brustschmerzen (allgemeine Schmerzen, die nicht in

Zusammenhang mit dem Herzen stehen)

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

e verminderte Anzahl weiBer Blutkérperchen, die helfen,
den Korper vor Infektionen zu schiitzen (Leukopenie)

e verminderte Anzahl der Blutplattchen, was das Risi-
ko fur Blutungen oder Bluterglisse erhéht (Thrombo-
zytopenie)

e Verwirrtheit

e Halluzinationen

gestorte Koordination von Muskelbewegungen (Ata-

xie)

Veranderungen der Geschmacksempfindung

Blutung im Auge

unregelmaBiger Herzschlag

Blutgerinnsel in den BlutgefdBen der Lunge. Die

Beschwerden kénnen plétzliche Atemnot, starke

Schmerzen beim Atmen oder einen Kollaps einschlie-

Ben.

e Hitzewallungen

e Blutungen im Magen-Darm-Bereich (kénnen zu Blut
im Stuhl oder Erbrechen fiihren), Magen- oder Darm-
entztindung

e Magen-, Speiserdéhren-, Darmgeschwire (Blutun-
gen), Darmdurchbruch (kann Bauchschmerzen, Fie-
ber, Ubelkeit, Erbrechen oder Darmverschluss verur-
sachen)

¢ Speiseréhrenentziindung mit Schluckbeschwerden
(Osophagitis)

e dunkler oder schwarzer Stuhl

e Bauchspeicheldrisenentziindung, was zu starken
Schmerzen im Bauch und Riicken flihren kann

e schwere Leberentziindung (Hepatitis). Die Symptome
kénnen Ubelkeit, Durchfall, Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut oder Augen), dunklen Urin, hell gefarbter
Stuhl, Blutungsneigung, Juckreiz oder Schittelfrost
einschlieBen.

e Schwellung des Gesichts, der Lippen, im Mund, der

Zunge oder der Luftrohre, oder Schluckbeschwerden

Haarausfall

erhéhte Lichtempfindlichkeit

akutes Nierenversagen

erniedrigte Natriumwerte im Blut, was zu Mudigkeit,

Verwirrtheit, Muskelzuckungen, Krampfanfallen und

Koma fiihren kann

e Menstruationsstérungen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten be-

treffen

e verringerte Anzahl roter und weiBer Blutzellen und
Blutplattchen (kann zu Midigkeit, haufigem Auftreten
von Bluterglissen oder haufigem Nasenbluten und
einer erhohten Infektionsgefahr fiihren)

e schwerwiegende allergische Reaktion, einschlieBlich
anaphylaktischer Schock, mdglicherweise mit todli-
chem Ausgang

e Hirnblutung mit tédlichem Ausgang

e nicht auf einer Infektion beruhende Entziindung der
Hirnhaut und des Rickenmarks (aseptische Menin-
gitis)

e Verschlechterung einer Epilepsie (mdglicherweise
héufigere und/oder schwerere Anfalle)

e \erlust des Geschmackssinns

e Verlust des Geruchssinns

e Verstopfung einer Arterie oder Vene im Auge, was zu
einem teilweisen oder vollstandigen Verlust des Seh-
vermogens fuhrt

e Entziindung von BlutgefaBen, was zu Fieber, Schmer-
zen und blau-roten Hautverfarbungen fihren kann

® Leberversagen, Leberschaden und schwere Leber-
entzlindung (fulminante Hepatitis) (in einigen Fallen
mit tédlichem Ausgang oder mit einer Lebertrans-
plantation als Folge). Mégliche Beschwerden sind
Ubelkeit, Durchfall, Gelbsucht (gelbe Verfarbung der
Haut oder Augen), dunkler Urin, hell geféarbter Stuhl,
Blutungsneigung, Juckreiz oder Schittelfrost. In den
Féllen, in denen das Auftreten der Reaktionen festge-
halten werden konnte, entwickelten sich die meisten
schwerwiegenden Nebenwirkungen an der Leber in-
nerhalb eines Monats nach Behandlungsbeginn.

e Lebererkrankungen wie z.B. Cholestase und choles-
tatische Hepatitis, bei denen Symptome wie Stuhl-
verfarbung, Ubelkeit und Gelbfarbung von Haut oder
Augen auftreten kdnnen

e schwerwiegende Hautreaktionen wie Stevens-John-
son-Syndrom, exfoliative Dermatitis, toxisch-epi-
dermale Nekrolyse (kénnen Hautausschlag, Blasen-
bildung oder Abschalen der Haut hervorrufen) und
akute generalisierte exanthematdse Pustulosis (bei
dem Symptome wie gerdtete Schwellungen mit zahl-
reichen kleinen Pusteln auftreten)

® eine verzdgert einsetzende allergische Reaktion mit
moglichen Symptomen wie Hautausschlag, Schwel-
lungen im Gesicht, Fieber, angeschwollenen Driisen
und verénderten Laborwerten z. B. der Leber oder von
Blutzellen (eine Eosinophilie genannte Erhdhung der
Anzahl weiBer Blutzellen). Diese Reaktion wird auch
Hautausschlag mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS) oder Hypersensitivitatssyn-
drom genannt.

e Entziindung der Skelettmuskulatur mit Schmerzen
und Schwéche

e Nierenentziindung und andere Nierenerkrankungen
(wie z. B. nephrotisches Syndrom und Minimal-Chan-
ge-Glomerulonephritis, bei denen Symptome wie
Wasseransammlungen [Odeme], schaumiger Urin,
Mudigkeit und Appetitverlust auftreten kénnen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschétzbar

e \erringerte Fruchtbarkeit bei Frauen, die sich meist
nach Absetzen dieses Arzneimittels wieder normali-
siert

Des Weiteren wurden in klinischen Studien zur Vorbeu-
gung von Polypen, deren Teilnehmer Celecoxib in Tages-
dosen von 400 mg erhielten, die folgenden zuvor noch
nicht bekannten Nebenwirkungen beobachtet:

e Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris), Reizdarm-
syndrom (kann Bauchschmerzen, Durchfall, Verdau-
ungsstérungen und Blahungen umfassen), Nierenstei-
ne (kdnnen zu Bauch- oder Riickenschmerzen bzw. zu
Blut im Urin fihren), Kreatinin im Blut erhht, gutartige
ProstatavergréBerung mit Schwierigkeiten beim Was-
serlassen, Gewichtszunahme

e Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen):
Mageninfektion (Helicobacter Infektion), die zu Rei-
zung und zu Geschwiren der Magen-Darmschleim-
haut fihren kann, Gulrtelrose, oberflachliche Infektion
der Haut (Erysipel), Lungenentziindung (Broncho-
pneumonie, Brustentziindung [mdglicherweise mit
Husten, Fieber, Atembeschwerden]), Infektion des
Innenohrs, Zahnfleischentziindung, Fettgewebsge-
schwiilste in der Haut und an anderen Stellen (Lipo-
me), Glaskorpertriibungen, die zu beeintrachtigtem
oder verschwommenem Sehen flihren, Bindehaut-
blutung, tiefe Venenthrombose (Blutgerinnsel, norma-
lerweise im Bein, was Schmerzen, Schwellung oder
R6tung der Wade oder Atemnot verursachen kann),
Stérungen der Stimmbildung (Probleme beim Spre-
chen), Hamorrhoidalblutung (Hadmorrhoiden), haufi-
ger Stuhlgang, Geschwirbildung im Mund, allergi-
sche Dermatitis, Ganglionzyste (am oder im Bereich
von Gelenken und Sehnen an Hand oder FuB auftre-
tende, harmlose Schwellung), vermehrtes nachtliches
Wasserlassen, auffallige oder sehr starke Scheiden-
blutung, Brustschmerzen, Knochenbruch einer der
unteren GliedmaBen, erhohte Natriumwerte im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Celecoxib - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Celecoxib - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Celecoxib.

Celecoxib - 1 A Pharma 100 mg Hartkapseln:
Jede Hartkapsel enthélt 100 mg Celecoxib.

Celecoxib - 1 A Pharma 200 mg Hartkapseln:
Jede Hartkapsel enthélt 200 mg Celecoxib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Carrageen (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum

Kapselhtlle: Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin
(E132) (nur Celecoxib - 1 A Pharma 100 mg Hartkap-
seln), Eisen(lll)-oxid (E172) (nur Celecoxib - 1 A Phar-
ma 200 mg Hartkapseln), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172) (nur Celecoxib - 1 A Pharma 200 mg Hartkapseln).

Wie Celecoxib - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Celecoxib - 1 A Pharma 100 mg Hartkapseln:
Hartkapsel (Lé&nge ca. 18 mm) mit weiBem Unterteil und
blauem Oberteil, gefiillt mit weiBen bis leicht gelb ge-
farbten Kigelchen.

Celecoxib - 1 A Pharma 200 mg Hartkapseln:
Hartkapsel (Lé&nge ca. 19,4 mm) mit weiBem Unterteil
und orange-farbenem Oberteil, gefiillt mit weiBen bis
leicht gelb gefarbten Kiigelchen.

Die Kapseln sind in PVC/TE/PVDC//Al Blisterpackungen
verpackt.
Packungen mit 10, 20, 50, 100 Hartkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen

Belgien Celecoxib Sandoz 100 mg capsule, hard
Celecoxib Sandoz 200 mg capsule, hard

Bulgarien  Celecoxib Sandoz

Zypern Celecoxib, Sandoz, 200 MG, CAPSULE,
HARD

Finnland Celecoxib Sandoz

Deutschland Celecoxib - 1 A Pharma 100 mg Hartkap-
seln
Celecoxib - 1 A Pharma 200 mg Hartkap-
seln

Irland Celecoxib Rowex 100 mg capsules, Hard
Celecoxib Rowex 200 mg capsules, Hard

Luxemburg Celecoxib Sandoz 100 mg gélule
Celecoxib Sandoz 200 mg gélule

Malta Celecoxib - 1 A Pharma 100 mg capsules,
hard
Celecoxib - 1 A Pharma 200 mg capsules,
hard

Slowenien  Celekoksib Lek 100 mg trde capsule
Celekoksib Lek 200 mg trde capsule

Schweden  Celecoxib Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2014

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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