Indlaegsseddel: Information til brugeren

Arcoxia® 30 mg filmovertrukne tabletter

Arcoxia® 60 mg filmovertrukne tabletter

Arcoxia® 90 mg filmovertrukne tabletter

Arcoxia® 120 mg filmovertrukne tabletter
etoricoxib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Arcoxia til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Arcoxia
3. Sadan skal du tage Arcoxia

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Arcoxia?

e Arcoxia indeholder det aktive stof etoricoxib. Arcoxia tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes
selektive COX-2 haemmere. Disse tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes nonsteroide
antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID).

Hvad bruges Arcoxia til?

e Arcoxia medvirker til at mindske smerte og haevelse (beteendelse) i led og muskler hos personer, der er
16 ar og derover og har slidgigt, leddegigt, ankyloserende spondylitis (serlig form for leddegigt) og
urinsyregigt.

e Arcoxia anvendes ogsa til korttidsbehandling af moderat smerte efter tandoperation hos personer, der er
16 ar eller derover.

Hyvad er slidgigt?

Slidgigt er en ledsygdom, der er resultat af en gradvis nedbrydning af den brusk, der fungerer som
beskyttelse af knogleenderne, og som resulterer 1 havelse (betendelse), smerter, emhed, stivhed og fysisk
invaliditet.

Hvad er leddegigt?
Leddegigt er en kronisk ledsygdom. Den forarsager smerter, stivhed, haevelse og tiltagende tab af funktionen
ide led, der er angrebet, samt beteendelse i andre af kroppens organer.

Hvad er urinsyregigt?
Urinsyregigt er en lidelse, der er kendetegnet ved pludselige, tilbagevendende anfald af meget smertefuld
gigt, som kan fere til hevelser og betaendelse. Den forarsages af aflejringer af urinsyresalte 1 leddet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvad er ankyloserende spondylitis?
Ankyloserende spondylitis er en sygdom med betandelse i rygsgjlen og store led.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Arcoxia

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering. Folg altid laegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

Tag ikke Arcoxia

e hvis du er allergisk over for etoricoxib eller et af de evrige indholdsstoffer i Arcoxia (angivet i punkt 6)

e hvis du er overfalsom over for nonsteroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID), herunder

acetylsalicylsyre og COX-2-h@&mmere (se Bivirkninger, punkt 4)

hvis du har aktivt mavesar eller bledning i maven eller tarmene

hvis du har alvorlig leversygdom

hvis du har alvorlig nyresygdom

hvis du er eller kan vare gravid, eller hvis du ammer (se "Graviditet, amning og fertilitet")

hvis du er under 16 ér

hvis du har tarmbetandelse (sasom Crohns sygdom, colitis ulcerosa eller colitis (tyktarmsbetaendelse))

hvis du har forhgjet blodtryk, som ikke er velbehandlet (kontakt din laege eller sygeplejerske, hvis du

ikke er sikker pa, om dit blodtryk er tilstreekkeligt kontrolleret)

e hvis din leege har konstateret hjerteproblemer hos dig, inklusive nedsat hjertefunktion (moderat til sveer),
angina (brystsmerter)

e hvis du har haft et hjertetilfelde, har faet by-pass operation, har perifer arteriel sygdom (darligt
blodomleb i ben eller fodder pa grund af snavre eller blokerede blodéarer)

e hvis du har haft anden form for slagtilfeelde (inklusive kortere varighed af mangel pé blodtilfersel til
hjernen, forbigéende iskaemisk anfald). Etoricoxib kan medfere let gget risiko for hjerte- og slagtilfzlde,
og derfor ma det ikke anvendes af dem, som tidligere har haft hjerteproblemer eller slagtilfalde.

Hvis du mener, nogle af disse punkter passer pa dig, ma du ikke tage tabletterne, for du har talt med din
laege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Arcoxia, hvis:

e du tidligere har haft mavebledning eller mavesar.

e du lider af vaeskemangel, fx pa grund af anfald af opkastning eller diarré gennem lengere tid.

e du har haevelser pa grund af vaeskeophobning.

e du tidligere har haft nedsat hjertefunktion eller anden form for hjertesygdom.

e du tidligere har haft forhgjet blodtryk. Arcoxia kan fa blodtrykket til at stige hos nogle personer, iser ved
heje doser, og leegen vil kontrollere dit blodtryk regelmaessigt.

e du tidligere har haft lever- eller nyresygdom.

e dueribehandling for en infektion. Arcoxia kan slare eller skjule feber, som er tegn pé infektion.

e du har diabetes, forhgjet kolesterol, eller ryger. Disse tilstande kan ege risikoen for hjertesygdom.

e duer kvinde og forseger at blive gravid.

e duer @ldre (dvs. over 65 ér).

Hvis du er i tvivl om, hvorvidt noget af ovenstdende passer pa dig, skal du tale med laegen, for du tager
etoricoxib, for at finde ud af, om denne medicin er passende for dig.

Arcoxia virker lige godt hos @ldre og yngre voksne patienter. Hvis du er over 65 ér, vil leegen undersege dig
regelmessigt. Justering af dosis er ikke nedvendig hos patienter over 65 ar.



Born og unge
Giv ikke Arcoxia til bern og unge under 16 &r.

Brug af andre lzegemidler sammen med Arcoxia

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lgemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa legemidler, som ikke er kebt pa
recept, fx naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Isar hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler, vil din leege folge dig for at kontrollere at din medicin
virker, som den skal, efter at du er begyndt at tage Arcoxia:

Blodfortyndende medicin (antikoagulantia), fx warfarin.
Rifampicin (et antibiotikum).
Methotrexat (et immunhaemmende leegemiddel, der ofte anvendes ved leddegigt).
Ciclosporin eller tacrolimus (immunhammende laegemidler).
Lithium (mod depression).
ACE-he&mmere og angiotensin-II-receptorantagonister (mod forhgjet blodtryk og nedsat hjertefunktion),
fx enalapril og ramipril og losartan og valsartan.
Vanddrivende midler (diuretika).
Digoxin (mod hjertesygdom og forstyrrelser i hjerterytmen).
Minoxidil (mod forhgjet blodtryk).
Salbutamol tabletter eller oplesning (mod astma).
P-piller (kombinationen kan ege risikoen for bivirkninger).
Hormonbehandling (kombinationen kan ege risikoen for bivirkninger).
Acetylsalicylsyre. Risikoen for mavesér er storre, hvis du tager acetylsalicylsyre sammen med Arcoxia.
- acetylsalicylsyre til forebyggelse af hjerteanfald eller slagtilfzlde:
Arcoxia kan tages sammen med acetylsalicylsyre i lave doser. Hvis du er i behandling med lavdosis
acetylsalicylsyre til forebyggelse af hjerteanfald eller slagtilfeelde, ma du ikke stoppe med medicinen
uden at radfere dig med din lege.
- acetylsalicylsyre og andre nonsteroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID):
tag ikke antiinflammatorisk medicin eller hejdosis acetylsalicylsyre, mens du tager Arcoxia.

Brug af Arcoxia sammen med mad og drikke
Virkningen af Arcoxia kan indtreede hurtigere, nér det tages uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Arcoxia tabletter ma ikke tages under graviditet. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller
planleegger at blive gravid, mé du ikke tage tabletterne. Hvis du bliver gravid, skal du stoppe med at tage
tabletterne og kontakte din leege. Sperg din leege til rds, hvis du er usikker eller har brug for mere
vejledning.

Amning
Der er ukendt, om Arcoxia udskilles i modermalk. Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du radfere
dig med din leege, for du tager Arcoxia. Hvis du tager Arcoxia, méa du ikke amme.

Frugtbarhed
Det frarades at anvende Arcoxia hos kvinder, der forsgger at blive gravide.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Arcoxia kan give bivirkninger. Svimmelhed og sevnighed er rapporteret hos nogle patienter, der har taget
Arcoxia. Ker ikke bil, hvis du oplever svimmelhed eller sgvnighed. Brug ikke verktej eller maskiner, hvis
du oplever svimmelhed eller sovnighed.



Arcoxia indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Arcoxia indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukken tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Arcoxia
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Tag ikke mere end den anbefalede dosis til behandling af din tilstand. Laegen vil drefte din behandling med
dig af og til. Det er vigtigt, at du tager den mindste dosis, der kan lindre din smerter, og du ma ikke tage
etoricoxib i leengere tid end nedvendigt. Dette skyldes, at risikoen for hjerteanfald og slagtilfeelde kan stige
efter leengere tids behandling, iser ved heje doser.

Lagemidlet findes i flere styrker, og laegen vil, athaengigt af din sygdom, ordinere den tabletstyrke, som er
passende til dig.

Den anbefalede dosis er:

Slidgigt
Den anbefalede dosis er 30 mg en gang dagligt, som kan @ges til maksimalt 60 mg en gang dagligt efter
behov.

Leddegigt
Den anbefalede dosis er 60 mg en gang dagligt. Dosis kan @ges til maksimalt 90 mg en gang dagligt efter
behov.

Ankyloserende spondylitis
Den anbefalede dosis er 60 mg en gang dagligt. Dosis kan gges til maksimalt 90 mg en gang dagligt efter
behov.

Akut smerte
Etoricoxib ma kun tages i den akutte smertefulde periode.

Urinsyregigt
Den anbefalede dosis er 120 mg en gang dagligt, som kun ma tages i den akutte smertefulde periode, og
behandlingen skal begranses til maksimalt at vare i 8 dage.

Postoperative smerter ved tandoperation
Den anbefalede dosis er 90 mg en gang dagligt, og behandlingen skal begranses til maksimalt at vare i
3 dage.

Patienter med leverproblemer
e Huvis du har let nedsat leverfunktion, mé du hgjst tage 60 mg pr. dag.
e Hvis du har moderat nedsat leverfunktion, méa du hgjst tage 30 mg pr. dag.

Brug til bern og unge
Born og unge under 16 &r ma ikke tage Arcoxia.

Aldre
Dosisjustering er ikke nedvendig hos @ldre patienter. Som ved andre leegemidler skal der udvises
forsigtighed ved anvendelse hos @ldre patienter.



Administration
Arcoxia er til anvendelse gennem munden. Tag tabletterne en gang dagligt. Arcoxia kan tages med eller uden
mad.

Hvis du har taget for meget Arcoxia
Kontakt legen, skadestuen eller apotekspersonalet omgaende, hvis du har taget flere Arcoxia tabletter end
leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Arcoxia

Det er vigtigt, at du tager Arcoxia, som laegen har foreskrevet. Hvis du har glemt en dosis, s springes den
glemte dosis over og den naste dosis tages den efterfolgende dag. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

e Hyis du fir et eller flere af disse symptomer, skal du stoppe med at tage Arcoxia og straks
kontakte lzegen (se ”Det skal du vide, for du begynder at tage Arcoxia”, punkt 2):

kortdndethed, brystsmerter, hvis anklerne hever, eller hvis nogle af disse symptomer bliver varre
gulfarvning af hud og gjne (gulsot) — dette er tegn pé leversygdom

alvorlige eller hyppige mavesmerter eller afforingen bliver sort

allergisk reaktion — som kan medfere hudproblemer sasom sar eller blerer, eller havelse af ansigt, laber,
tunge eller svelg, som kan medfere besvaer med at traekke vejret.

Frekvensen af mulige bivirkninger, der er anfort nedenfor, er defineret ved brug af felgende konvention:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 bruger ud af 10)
Almindelig (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere)

Ikke almindelig (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere)
Sjelden (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere)
Meget sjeelden (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 brugere)

Folgende bivirkninger kan forekomme under behandling med Arcoxia:

Meget almindelig:
e  Mavesmerter.

Almindelige:

Betandelsestilstand og smerte i tandhule efter tandudtraek (alveoler osteitis)
Haevede ben og/eller fadder pa grund af veeskeophobning (edemer)
Svimmelhed, hovedpine

Hjertebanken (hurtig eller uregelmaessig), uregelmaessig hjerterytme (arytmi)
Forhgjet blodtryk

Hvesende vejrtreekning eller kortandethed (bronkospasme)

Forstoppelse, tarmluft, mave-katar, halsbrand, diarré, fordgjelsesbesver (dyspepsi)/ubehag i maven,
kvalme, opkastning, spiserersbetaendelse, sér i munden

Zndringer i blodprever vedrerende leveren

e  Bla marker

e Svaghedsfolelse og traethed, influenza-lignende sygdom.



Ikke almindelige:

e  Mave-tarmkatar, infektion i de gvre luftveje, urinvejsinfektion

e  Forandringer i blodprever (fald i antal rede blodlegemer, fald i antal hvide blodlegemer, nedsat antal

blodplader)

Overfolsomhed (herunder nzldefeber, som kan vere alvorlig og kreve gjeblikkelig leegehjeelp)

Oget eller nedsat appetit, vaegtogning

Angst, depression, nedsat koncentration, hallucinationer

Smagsforstyrrelser, problemer med at sove, folelseslashed eller prikken i huden, sevnighed

Sleret syn, irriterede og rede gjne

Ringen for ererne, svimmelhed

Unormal hjerterytme (atrieflimren), hurtigt hjerteslag, nedsat hjertefunktion, folelse af strammen,

trykken, knugen i brystet (angina pectoris), hjerteanfald

e  Radmen, slagtilfeelde, forbigaende iskeemisk anfald (kortere varighed af mangel pa blodtilfersel til
hjernen), alvorlig forhejelse af blodtrykket, betendelse i blodkar

e  Hoste, kortandethed, naseblod

e  Oppustet mave eller tarm, endrede tarmbevagelser, tar mund, mavesar, betaendelse i mave- og
tarmkanalen som kan blive alvorligt og kan blede, irritabel tyktarm, beteendelse i bugspytkirtel
Hevelse af ansigtet, hududslat eller klge, redmen

e  Muskelkramper/spasmer, muskelsmerter/stivhed
Hgjt kaliumindhold i blodet, &ndringer i blod- eller urinprever vedrerende nyrerne, alvorlige
nyreproblemer

e  Brystsmerter.

Sjzeldne:

e Allergisk reaktion med havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller hals, som kan medfere vejrtreeknings- og
synkebesvear, som kan vere alvorlige og kreeve gjeblikkelig legehjelp (angiogdem)/anafylaktiske
reaktioner inklusive shock (en alvorlig allergisk reaktion som kraever gjeblikkelig leegehjaelp)
Forvirring, rastleshed

Leverproblemer (hepatitis)

Lavt indhold af natrium i blodet

Leversvigt, gulfarvning af hud og gjne (gulsot)

Alvorlige hudreaktioner.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, skal du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kegbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den nevnte maned.

Flasker: Hold beholderen taet tillukket for at beskytte mod fugt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Arcoxia indeholder:
o Aktivt stof: Etoricoxib. Hver filmovertrukken tablet indeholder 30, 60, 90 eller 120 mg etoricoxib.

e (vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Calciumhydrogenfosfat (vandfri), croscarmellosenatrium, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose.
Filmovertraek: Carnaubavoks, lactosemonohydrat, hypromellose, titandioxid (E171), triacetat. 30, 60 og
120 mg tabletterne indeholder ogsé gul jernoxid (E172, farvestof) og indigocarmin (E132, farvestof).

Udseende og pakningssterrelser
Arcoxia tabletter fés i fire styrker:

30 mg blagrenne, &bleformede bikonvekse, filmovertrukne tabletter maerket "ACX 30" pa den ene side og
"101" pa den anden side.

60 mg merkegronne, &bleformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter maerket "ARCOXIA 60" pa den ene
side og "200" pa den anden side.

90 mg hvide, &bleformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter market "ARCOXIA 90" pé den ene side og
"202" pa den anden side.

120 mg lysegronne, ®bleformede, bikonvekse filmovertrukne tabletter mearket "ARCOXIA 120" pa den ene
side og "204" pa den anden side.

Pakningssterrelser

30 mg:

Blisterpakninger a 2, 7, 14, 20, 28, 49, 98 tabletter eller multipakninger indeholdende 98 (2 pakninger a 49)
tabletter.

60 mg:

Blisterpakninger a 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 tabletter eller multipakninger indeholdende
98 (2 pakninger a 49) tabletter; eller 30 og 90 tabletter i flasker med torremiddel. Terremidlet (en eller to
stykker) i flasken bruges til at holde tabletterne terre og ma ikke sluges.

90 mg:

Blisterpakninger a 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 tabletter eller multipakninger indeholdende
98 (2 pakninger a 49) tabletter; eller 30 og 90 tabletter i flasker med terremiddel. Terremidlet (en eller to
stykker) i flasken bruges til at holde tabletterne torre og ma ikke sluges.

120 mg:

Blisterpakninger a 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 100 tabletter eller multipakninger indeholdende

98 (2 pakninger a 49) tabletter; eller 30 og 90 tabletter i flasker med terremiddel. Terremidlet (en eller to
stykker) 1 flasken bruges til at holde tabletterne terre og ma ikke sluges.

60, 90 og 120 mg:
Aluminium/aluminiumblister (enkeltdoser) i pakninger indeholdende 5, 50 eller 100 tabletter.



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Fremstiller
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Reprasentant
Organon Denmark ApS, Bredgade 6, 1260 Kagbenhavn K, tIf. 44 84 68 00, info.denmark@organon.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside
http://laegemiddelstyrelsen.dk/
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