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Pribalova informace: informace pro pacienta

Celecoxib Zentiva 100 mg tvrdé tobolky
Celecoxib Zentiva 200 mg tvrdé tobolky
celekoxib

Piectete si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Celecoxib Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Celecoxib Zentiva uzivat
Jak se ptipravek Celecoxib Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Celecoxib Zentiva uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Celecoxib Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Celecoxib Zentiva se pouziva k mirnéni znamek a ptiznakti revmatoidni artritidy
osteoartritidy a ankylozujici spondylitidy u dospélych pacientti.
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konkrétné do podskupiny znamé jako inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-2). Vase télo vytvari
prostaglandiny, které mohou zpUsobit bolest a zanét. Pfi onemocnéni jako je revmatoidni artritida
nebo osteoartritida Vase télo vytvari téchto prostaglandini vice. Piipravek Celecoxib Zentiva snizuje
tvorbu prostaglandint a tim potlacuje bolest a zanét.

Mg¢l(a) byste ocekavat, ze tento 1€k zacne ti€inkovat béhem nekolika hodin po uziti prvni davky, ale
jeho plny ucinek nemusi nastoupit i nékolik dni po zahéjeni 1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Celecoxib Zentiva uZzivat

Pripravek Celecoxib Zentiva Vam piedepsal Vas 1ékar. Nasledujici informace Vam pomohou
k dosazeni nejlepsiho tcinku ptipravku Celecoxib Zentiva. Pokud mate jakékoli dalsi otazky, zeptejte
se svého lékate nebo 1¢karnika.

Neuzivejte pripravek Celecoxib Zentiva

- Jestlize jste alergicky(4) na celekoxib nebo na kteroukoli dalsi slozZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste mél(a) alergickou reakcei na skupinu pfipravki nazyvanych ,,sulfonamidy* (napf.
néktera antibiotika pouzivana k 1é¢bé infeket).

- Jestlize mate aktivni Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vi‘ed, nebo krvacite ze zaludku ¢i stiev.



- Jestlize jste mél(a) v dasledku uzivani kyseliny acetylsalicylové ¢i jiného piipravku proti zanétu
a bolesti (NSAID) astma, nosni polypy, zavazné zdui‘eni nosni sliznice, nebo alergickou
reakei, jako je svédiva kozni vyrdzka, otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim
nebo sipot.

- Jestlize jste t€hotna. Pokud byste mohla otéhotnét v pribéhu 1é¢by piipravkem Celecoxib
Zentiva, porad’'te se ohledné metody antikoncepce se svym Iékafem.

- Jestlize kojite.

- Jestlize trpite zdvaZnym onemocnénim jater.

- Jestlize trpite zavaZnym onemocnénim ledvin.

- Jestlize mate zanétlivé stifevni onemocnéni, jako je ulcer6zni kolitida nebo Crohnova nemoc.

- Jestlize trpite srde¢nim selhanim, mate prokazanou ischemickou chorobu srdecni, nebo
cerebrovaskularni onemocnéni, jestlize jste napt. prodélal(a) srde¢ni zachvat, cévni mozkovou
ptihodu, tranzitorni ischemickou ataku (doCasné snizeni pritoku krve do mozku; zndmé jako
mala mozkova piihoda), anginu pectoris, nebo mate ucpané cévy vedouci k srdci ¢i do mozku.

- Jestlize mate nebo jste mél(a) ob€hové potiZe (onemocnéni perifernich cév), nebo jste
podstoupil(a) operaci cév nohou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Celecoxib Zentiva se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste trpél(a) v minulosti viedy, nebo krvacenim do zaludku ¢i stiev (pripravek
Celecoxib Zentiva neuZivejte, pokud v sou¢asné dobé trpite viedy nebo krvacenim do Zaludku
¢i stiev),

- jestlize uzivate kyselinu acetylsalicylovou (i v nizkych davkach k prevenci onemocnéni srdce),

- jestlize uzivate protidestickové 1éky,

- jestlize uzivate pripravky ke sniZeni srazlivosti krve (napf. warfarin/warfarinu podobné
ptipravky, nebo nova léciva ke sniZeni srazlivosti krve podavana usty, napt. apixaban),

- jestlize uzivate 1éky oznacované jako kortikosteroidy (napt. prednison),

- jestlize uzivate soucasné s ptipravkem Celecoxib Zentiva i jiné protizanétlivé 1éky nezZ je
kyselina acetylsalicylova jako je ibuprofen nebo diklofenak. Tyto 1éky se nesmi s pfipravkem
Celecoxib Zentiva uzivat,

- jestlize koufite, mate cukrovku, zvySeny krevni tlak nebo zvySenou hladinu cholesterolu,

- jestlize Vase srdce, jatra nebo ledviny nepracuji spravné (Vas 1ékat Vas miize zvat Castéji na
pravidelné kontroly.),

- jestlize trpite zadrZovanim tekutin v téle (otoky kotnikli a nohou),

- jestlize jste dehydratovan(a) (nedostatek tekutin v téle), napt. z divodu nevolnosti, prijmu
nebo pii uzivani diuretik (pfipravky zvysujici vylucovani tekutin z t€la),

- jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci nebo zavaznou kozni reakci na néjaky
1€k,

- jestlize se necitite dobte z divodu infekce nebo si myslite, Ze mate infekci (ptipravek Celecoxib
Zentiva miize maskovat horecku nebo jiné znamky infekce a zanétu),

- jestlize jste starsi 65 let, Vas 1ékatr Vas bude Castéji kontrolovat,

- jestlize konzumujete alkohol, protoze konzumace alkoholu pti uzivani NSAID muze zvysit
riziko problémil zazivaciho traktu.

Podobné jako jiné NSAID (napf. ibuprofen nebo diklofenak) miZze i tento 1écivy ptipravek zptsobit
zvyseni krevniho tlaku, a proto Vam Vas 1ékat doporuci jeho pravidelné méteni.

Po uziti celekoxibu bylo hlaseno nékolik piipadd zavaznych jaternich reakci, véetné zavazného zanétu
jater, poSkozeni jater a selhani jater (z nichz nékteré byly smrtelné nebo vyzadovaly transplantaci
jater). Podle hlaSeni, ktera uvadéla i dobu vzniku nezaddouciho ucinku, se vétSina zavaznych jaternich
nezadoucich u¢inkd objevila béhem jednoho mésice od zahajeni 1é¢by.
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1ékate o tom, Ze planujete oté¢hotnét nebo Ze s ot€éhotnénim mate potize (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Celecoxib Zentiva

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

- dextromethorfan (pouzivany k lécb¢ kasle),

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

- flukonazol a rifampicin (pouzivané k 1é¢b¢ plisnovych a bakterialnich infekcei),

- warfarin nebo jiné ptipravky podobné warfarinu (latky k fedéni krve, které snizujici tvorbu
krevnich srazenin), v€etné novéjsich 1€¢iv jako je apixaban, dabigatran a rivaroxaban

- lithium (pouzivané k 1é¢be nékterych typt deprese),

- jiné 1é¢ivé pripravky k 1é€be deprese, poruch spanku, vysokého krevniho tlaku nebo
nepravidelné srdecni frekvence,

- neuroleptika (pouzivana k 1é¢bé n€kterych dusevnich poruch),

- methotrexat (pouzivany k 1écbé revmatoidni artritidy, lupénky a leukémie),

- karbamazepin (pouzivany k 1éb¢ epilepsie/zadchvatt a nékterych typt bolesti nebo deprese),

- barbituraty (pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie/zachvatl a nékterych poruch spanku),

- cyklosporin a takrolimus (pouZzivané k potla¢eni imunitniho systému, napt. po transplantacich).

Ptipravek Celecoxib Zentiva lze uzivat s nizkou davkou kyseliny acetylsalicylové (75 mg denn€ nebo
nizsi). Pfed soucasnym uzivanim obou l¢kt se porad'te se svym lékatem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tchotenstvi

Pripravek Celecoxib Zentiva nesmi uzivat t€hotné zeny, nebo Zeny, které mohou v prubéhu 1écby
ot¢hotnét (tj. zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét a neuzivaji vhodnou antikoncepci). Otéhotnite-li v
prabéhu [écby pripravkem Celecoxib Zentiva, piipravek dale neuzivejte a porad’te se se svym lékaiem
o jinych mozZnostech 1&cby.

Kojeni
Pripravek Celecoxib Zentiva nesmi byt uzivan béhem kojeni.

Plodnost

-----

Informujte svého 1ékate o tom, pokud planujete oté¢hotnét nebo pokud mate s ot€hotnénim potize.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dokud nezjistite, jak na Vas ptipravek Celecoxib Zentiva puisobi, nedoporucuje se fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Pokud po uziti pfipravku Celecoxib Zentiva pocitujete zavraté nebo
ospalost, nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

Pripravek Celecoxib Zentiva obsahuje monohydrat laktosy (druh cukru) a sodik

Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento
ptipravek uzivat. Tento 1éCivy pfipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce,
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Celecoxib Zentiva uZiva



Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Pokud si myslite nebo pocit'ujete, Ze ucinek
ptipravku Celecoxib Zentiva je pfili§ silny, nebo pftili$ slaby, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Vas Iékat Vam sdéli, jakou davku mate uzivat. Vzhledem k tomu, Ze riziko nezddoucich ucinkt na
srdce se miize s vysi davky a délkou uzivani zvysovat, je dilezité, abyste uzival(a) nejnizsi davku,
ktera jesté tlumi Vasi bolest, a to po co nejkratsi nutnou dobu.

Zptsob podani

Ptipravek Celecoxib Zentiva je uréen pouze k peroralnimu podani.

Tobolky ptipravku Celecoxib Zentiva se polykaji celé a zapijeji se vodou. Tobolky je mozné uzit
kdykoli béhem dne, s jidlem nebo bez jidla. Snazte se vSak uzivat kazdou davku piipravku Celecoxib
Zentiva kazdy den ve stejnou dobu.

Pokud do dvou tydnii od zacatku 1é¢by nezaznamenate zlepsSeni svého zdravotniho stavu, kontaktujte
svého lékare.

Doporucena davka ptipravku je

U osteoartritidy je doporuc¢ena davka 200 mg denné, dle potfeby miize byt davka Vasim lékafem
zvySena na maximalné 400 mg denné.

Obvykla davka je:

- jedna 200mg tobolka jednou dennég; nebo

- jedna 100mg tobolka dvakrat denné.

U revmatoidni artritidy je doporucena davka 200 mg denné (uzivana ve dvou rozd€lenych davkach),
dle potteby miize byt davka Vasim lékafem zvySena na maximalné 400 mg (uzivana ve dvou
rozdelenych davkach).
Obvykla davka je:
- jedna 100mg tobolka dvakrat denné.

Pouze pro pripravek Celecoxib Zentiva 200 mg:
- Davku 200 mg (uzivana jako jedna 100mg tobolka dvakrat denn¢) nelze dosahnout

s ptipravkem Celecoxib Zentiva 200 mg. Prosim, porad’te se se svym lékatem.

U ankylozujici spondylitidy je doporucena davka 200 mg denné, dle potfeby mize byt davka Vasim
lékafem zvySena na maximalné 400 mg.

Obvykla davka je:

- jedna 200mg tobolka jednou dennég; nebo

- jedna 100mg tobolka dvakrat denné.

Onemocnéni ledvin nebo jater: ujistéte se, ze Vas lékar vi, ze trpite onemocnénim jater nebo ledvin,
protoze muzete potiebovat nizsi davku ptipravku Celecoxib Zentiva.

Starsi pacienti, zvla$té s télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg: jste-li starsi 65 let, a zvlasté vazite-li
méné nez 50 kg, mize Vas 1ékar ¢astéji a dukladnéji sledovat.

Nemate uzit vice nez 400 mg celekoxibu denné.

Pouziti u déti: pripravek Celecoxib Zentiva je uréen pouze pro dospé€lé, neni urcen pro podavani
détem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Celecoxib Zentiva, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vice tobolek, nez Vam bylo pfedepsano 1ékafem. Pokud uzijete ptili§ mnoho tobolek,
oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi, nebo navstivte nejblizsi pohotovost a vezmeéte sviij 1€k s
sebou.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Celecoxib Zentiva
JestliZe jste zapomnél(a) uzit tobolku, uzijte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Celecoxib Zentiva

N4hlé ukonceni 1écby piipravkem Celecoxib Zentiva mtze vést ke zhorSeni piiznakd Vasi nemoci.
Neprestavejte uzivat pripravek Celecoxib Zentiva, dokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar. Vas lékar
Vam pied ukoncenim 1é¢by mize doporucit postupné snizovani davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

NeZadouci u¢inky uvedené nize, byly pozorovany u pacientu s artritidou, kteri uzivali celekoxib.

NeZadouci u¢inky oznacené (*) jsou uvedeny niZe s vyssi frekvenci, neZ se objevovala u pacienti,
ktefi uzivali celekoxib k prevenci stievnich polypu. Pacienti v téchto studiich uzivali celekoxib ve
vysokych davkach a dlouhodobé.

Piestaiite piipravek Celecoxib Zentiva ihned uZivat a obrat’te se na svého lékare, jakmile
zaznamenate cokoli z niZe uvedeného:

Pokud mate:

- alergickou reakci jako je kozni vyrazka, otok oblieje, sipot nebo obtizné dychani,

- potize se srdcem jako je bolest na hrudi,

- prudkou bolest bficha, nebo jakoukoli znamku krvaceni do zaludku nebo stiev, jako napf.
¢ernou stolici nebo stolici s ptimési krve, pfipadné zvraceni krve,

- kozni reakci jako je vyrazka, puchyte na kiizi nebo olupovani kiize,

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

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
- vysoky krevni tlak, v€etné zhorSeni jiz existujiciho vysokého krevniho tlaku *.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):

- srdeCni zachvat *,

- zadrzovani tekutin v téle, otoky kotnikti, nohou a/nebo rukou,

- infekce mocovych cest,

- dusnost *, sinusitida (zanét vedlejsich nosnich dutin, ucpani nebo bolestivost dutin), ucpany nos
nebo pfiznaky rymy, bolest v krku, kasel, nachlazeni, ptiznaky podobné chfipce,

- zavrat,, problémy se spankem,

- zvraceni *, bolesti bficha, prijjem, Spatné traveni, vétry,

- vyrazka, svédéni,

- svalova ztuhlost,

- ztizené polykani *,

- bolest hlavy,

- pocit na zvraceni,

- bolesti kloubt,

- zhorSeni existujici alergie,

- nahodny traz.



Méné

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

cévni mozkova piihoda *,

srde¢ni selhdni, buseni srdce, zvysena srdecni frekvence,

abnormalni funkce jater, zmény ve vysledcich krevnich testi funkce jater,

zmeény ve vysledcich krevnich testd funkce ledvin,

anémie (zmény poctu cervenych krvinek, které mohou zptisobit inavu a dusnost),

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

vysoké hladiny drasliku ve vysledcich krevnich testi (mohou zpiisobit pocit na zvraceni, inavu,
svalovou slabost nebo buseni srdce),

narus$ené nebo rozmazané vidéni, zvonéni v usich, bolest ust, poruchy sluchu *,

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

ktece dolnich koncCetin,

svediva plasticka vyrazka (koptivka),

zanét oka,

potize s dychanim,

zmena barvy kiize (tvorba modfin),

bolest na hrudi (generalizovana bolest nesouvisejici se srdcem),

otok obliceje.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil):

viedy (krvaceni) v zaludku, jicnu nebo stfevech, nebo prodéraveni stieva (miize zplsobit bolest
bticha, horecku, pocit na zvraceni, zvraceni, ucpani stiev), tmava nebo ¢erna stolice, zanéet
slinivky bti$ni (mtze vést k bolesti bficha), zanét jicnu (esofagitida),

nizka hladina sodiku v krvi (stav znamy jako hyponatremie),

snizeni poctu bilych krvinek (které pomahaji chranit organizmus pted infekci), snizeni poctu
krevnich desti¢ek (zvySena nachylnost ke krvaceni nebo tvorbé modiin),

potize pti koordinaci svalovych pohybd,

pocit zmatenosti, zmény ve vhimani chuti,

zvySena citlivost na svétlo,

vypadavani vlas,

halucinace,

krvaceni do oka,

nahla reakce, ktera mize vést k zanétu plic

nepravidelna srdecni frekvence,

zrudnuti,

krevni srazenina v plicnich cévach, jejiz piiznaky mohou zahrnovat nahlou dusnost, ostrou
bolest pii dychani nebo kolaps,

krvaceni ze zaludku ¢i stiev (mlze vést k pritomnosti krve ve stolici nebo zvraceni), zanét stiev,
tézky zanét jater (hepatitida). Ptiznaky mohou zahrnovat pocit na zvraceni, prijjem, zZloutenku
(Zluté zabarveni klize nebo o¢i), tmavou mo¢, svétlou stolici, krvacivost, svédéni nebo tiesavku,
nahlé selhani ledvin,

menstruacni poruchy,

otok obli¢eje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla nebo obtizné dychani.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

zavazné alergické reakce (mohou zahrmovat az smrtelny anafylakticky Sok),

zavazné kozni reakce jako je Stevenstiv-Johnsontliv syndrom, exfoliativni dermatitida, toxicka
epidermalni nekrolyza, erythema multiforme a buldzni vysev (mlze vyvolat vyrazku, tvorbu
puchyti nebo olupovani kiize) a akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza (ptiznaky
zahrnuji z€ervenani ktize s oteklymi oblastmi, které jsou pokryté mnoha malymi puchytky),
opozdéna alergicka reakce s priznaky jako je vyrazka, otok obliceje, horecka, otok uzlin a
zmeny ve vysledcich krevnich testl (napf. jater, krevnich bunék (eozinofilie, zvySeny pocet
urc¢itého typu bilych krvinek)),

nitrolebe¢ni krvaceni zplsobujici smrt,



- meningitida (zanét mozkovych a misnich blan),

- selhani jater, poSkozeni jater a tézky zanét jater (fulminantni zanét jater) (nékdy smrtelny nebo
vyzadujici transplantaci). Pfiznaky mohou zahrnovat pocit na zvraceni, prijem, zZloutenku (zluté
zabarveni kize nebo oci), tmavou moc, svétlou stolici, krvacivost, svédéni nebo tiesavku.

- onemocnéni jater (jako je cholestdza a cholestaticky zanét jater, které mohou byt doprovazeny
ptiznaky jako zména zbarveni stolice, pocit na zvraceni a zezloutnuti kiize nebo oci),

- zanét ledvin a jiné onemocnéni ledvin (jako je nefroticky syndrom a syndrom minimalnich
zmén, které mohou byt doprovazeny piiznaky jako je zadrzovani tekutin, napénéna mo¢, unava
a ztrata chuti k jidlu),

- zhorSeni epilepsie (Cast&jsi a/nebo t€z8i zachvaty),

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

- zanét krevnich cév (mize zpusobit horecku, bolest, tvorbu fialovych skvrn na ktzi),

- snizeni poctu Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (mtize vyvolat inavu, snadnou
tvorbu modfin, Casté krvaceni z nosu a zvysen¢ riziko vzniku infekce),

- svalova bolest a slabost,

- poruchy ¢ichu.

- ztrata chuti.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- snizeni plodnosti u Zen (obvykle se po ukonceni 1é¢by vrati do ptivodniho stavu).

V klinickych studiich, kde byl celekoxib uZivan v davce 400 mg denné po dobu az 3 let v jinych
indikacich nezZ je artritida nebo jina revmatickd onemocnéni, byly pozorovany dalsi niZe
uvedené nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

- onemocnéni srdce: angina pectoris (bolest na hrudi),

- travici obtize: syndrom drazdivého tracniku (mtze zahrnovat bolest bficha, prijem, poruchu
zazivani, vétry),

- tvorba ledvinovych kamend (mtize vést k bolesti bficha nebo zad, pfitomnosti krve v moci),
potize s mocenim, zvySena hladina kreatininu v krvi (indikuje selhani ledvin),

- ptirtstek télesné hmotnosti,

- benigni hyperplazie prostaty (zvétSeni prostaty).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- hluboka Zilni tromboza (krevni srazenina nejcastéji v dolni koncetin€, kterd mize zptsobit
bolest, otok nebo z¢ervenani lytka nebo potize s dychanim),

- zaludec¢ni potize: infekce zaludku (mize zpusobit podrazdéni nebo tvorbu viedi v zaludku nebo
sttevech),

- zlomenina dolnich koncetin,

- pasovy opar, infekce ktlize, ekzém (sucha svédiva vyrazka), pneumonie (hrudni infekce (mozny
kasel, horecka, potize s dychanim)),

- plovouci zakaly v oku zplisobujici rozmazané nebo zhor$ené vidéni, krvaceni do oka, zavrat’
zpasobena poruchou vnitfniho ucha, bolestivé, zanicené, nebo krvacejici dasné, bolestivost v
ustech,

- ¢asté nocni moceni, krvaceni z hemoroidi, ¢asté vyprazdiovani strev,

- tukové bulky v kiizi nebo kdekoli jinde, cysta (nebolestivy otok na nebo okolo kloubti a Slach
rukou nebo nohou), nezietelna fe¢, neobvyklé nebo velmi silné krvaceni z pochvy, bolest prsi,

- zvySené hladiny sodiku ve vysledcich krevnich testt,

- alergicka dermatitida (alergickd kozni reakce).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Celecoxib Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomaha chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Celecoxib Zentiva obsahuje

- Lécivou latkou je celekoxib. Jedna tvrda tobolka obsahuje 100 mg nebo 200 mg celekoxibu.

- Dals$imi pomocnymi latkami ptipravku Celecoxib Zentiva 100 mg jsou monohydrat laktosy,
povidon 30, sodna sil kroskarmelosy, sodna stl dokusatu, magnesium- stearat. Tobolka
obsahuje Zelatinu a oxid titanicity (E171).

Potiskovy inkoust obsahuje Selak, propylenglykol, koncentrovany roztok amoniaku (E527),
hydroxid draselny, ¢erny oxid zelezity (E172).

- Dals$imi pomocnymi latkami ptipravku Celecoxib Zentiva 200 mg jsou monohydrat laktosy,
povidon 30, sodna siil kroskarmelozy, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat. T€lo tobolky
obsahuje Zelatinu, oxid titanicity (E171) a vicko tobolky obsahuje Zelatinu, oxid titanicity
(E171), Cerveny oxid zelezity (E172) a zluty oxid zelezity (E172). Potiskovy inkoust obsahuje
Selak, propylenglykol, koncentrovany roztok amoniaku (E527), hydroxid draselny, ¢erny oxid
zelezity (E172).

Jak pripravek Celecoxib Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Celecoxib Zentiva 100 mg:

Neprihledna tvrda Zelatinova tobolka velikosti 1 s bilym télem a vickem, télo s ¢ernym potiskem 100,
naplnéna bilym az téméf bilym zrnénym praskem.

Celecoxib Zentiva 200 mg:

Neprtihledna tvrda Zelatinova tobolka velikosti 1 s bilym télem a Zlutym vickem, télo s Cernym
potiskem 200, naplnéna bilym az téméf bilym zrnitym praskem.

Tobolky jsou balené v transparentnich blistrech z PVC/PVdAC/Alu f6lie s tepelné formovanou vrstvou.
Velikosti baleni:

Celecoxib Zentiva 100 mg: 10, 20, 30, 40, 50, 60 a 100 tvrdych tobolek.

Celecoxib Zentiva 200 mg: 10, 20, 30, 40, 50, 60 a 100 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Celecoxib Zentiva
Némecko Celecoxib Zentiva
Italie Celecoxib Zentiva
Litva Celecoxib Zentiva
Lotysko Celecoxib Zentiva
Portugalsko Celecoxib Zentiva
Francie Celecoxib Zentiva
Spojené kralovstvi Celecoxib
(Severni Irsko)

Rumunsko Algoxib
Bulharsko Algoxib

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 6. 2024.




