BAK4 -K485915

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

ARCOXIA® 30 mg

Filmtabletten

ARCOXIA® 60 mg

Filmtabletten

ARCOXIA® 90 mg

Filmtabletten

EXXIV 90 mg

Filmtabletten

ARCOXIA® 120 mg

Filmtabletten
Etoricoxib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie
diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, in-
formieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist ARCOXIA/EXXIV und wof(ir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von ARCOXIA/EXXIV be-
achten?

3. Wie ist ARCOXIA/EXXIV einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist ARCOXIA/EXXIV aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist ARCOXIA/EXXIV und wofiir wird es angewendet?
ARCOXIA/EXXIV gehoért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als selektive COX-2-Hemmer bezeichnet werden. Diese Arznei-
mittel wiederum gehdren zu der als nichtsteroidale Antirheu-
matika (NSAR) bezeichneten Arzneimittelklasse.

ARCOXIA/EXXIV tragt dazu bei, die Schmerzen und Schwel-
lungen (Entziindungen) in Gelenken und Muskeln zu lindern,
die Patienten mit einer degenerativen oder entziindlichen
Gelenkerkrankung (Arthrose, rheumatoide Arthritis oder
Spondylitis ankylosans [Morbus Bechterew]) oder mit einem
Gichtanfall (Gichtarthritis) betreffen.

ARCOXIA/EXXIV wird auch zur kurzzeitigen Behandlung mé-
Big starker Schmerzen nach Zahnoperationen angewendet.

Was ist Arthrose?

Arthrose ist eine Gelenkerkrankung. Sie entsteht durch den
allmahlichen Abbau des Knorpels, der die Knochenenden
abfedert. So kommt es zu Schwellungen (Entziindungen),
Schmerzen, Berthrungsempfindlichkeit, Steifigkeit und kor-
perlichen Einschrankungen.

Was ist rheumatoide Arthritis?

Rheumatoide Arthritis ist eine entzlindliche Langzeiterkran-
kung der Gelenke. Sie verursacht Schmerzen, steife, ge-
schwollene Gelenke und eine zunehmende Einschrankung
der Beweglichkeit der betroffenen Gelenke. Die Krankheit
verursacht auch andere Entziindungen im Kérper.

Was ist Gichtarthritis?

Gichtarthritis ist eine Krankheit, die durch plotzliche, wieder-
kehrende, sehr schmerzhafte Gichtanfalle mit Entziindung
und Rétung der Gelenke gekennzeichnet ist. Gichtarthritis
wird durch die Ablagerung von Mineralkristallen in den Gelen-
ken verursacht.

Was ist Spondylitis ankylosans (Morbus Bech-
terew)?

Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) ist eine
entziindliche Erkrankung der Wirbelsdule und der
groBen Gelenke.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
ARCOXIA/EXXIV beachten?

ARCOXIA/EXXIV darf nicht eingenommen wer-
den,

e wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen
Etoricoxib oder einen der sonstigen Bestandteile
von ARCOXIA/EXXIV sind (siehe unter 6. Weitere
Informationen).

 wenn Sie allergisch auf nichtsteroidale Antirheu-
matika (NSAR) einschlieBlich Acetylsalicylséure
und COX-2-Hemmer sind (siehe 4. Welche Neben-
wirkungen sind maglich?).

e wenn Sie gegenwartig ein Geschwir oder Blutungen im
Magen-Darm-Trakt haben.

* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.
* wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

e wenn Sie schwanger sind bzw. schwanger sein kénnten
oder wenn Sie stillen (siehe Schwangerschaft und Stillzeit).

* wenn Sie jlinger als 16 Jahre sind.

e wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung (z. B.
Morbus Crohn, ulzerative Kolitis oder Kolitis) leiden.

o wenn Ihr Arzt bei lhnen eine Herzerkrankung wie Herzleis-
tungsschwache (maBige oder schwere Auspragungen),
Angina pectoris (Schmerzen im Brustkorb) festgestellt hat
oder wenn Sie bereits einmal einen Herzinfarkt, eine Opera-
tion an den HerzkranzgeféBen (Bypass-Operation), eine pe-
riphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungssto-
rungen der Beine oder FiiBe mit verengten oder verschlos-
senen Arterien) oder einen Schlaganfall (einschlieBlich
schlaganfalldhnliches Ereignis, sog. transitorische ischami-
sche Attacke, TIA) hatten. Etoricoxib kann Ihr Risiko fiir ei-
nen Herzinfarkt oder Schlaganfall geringfligig erhohen und
daher dirfen jene Patienten es nicht einnehmen, die bereits
eine Herzerkrankung oder einen Schlaganfall hatten.

wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der durch eine Behand-
lung nicht ausreichend kontrolliert ist (fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder der Arzthelferin nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob Ihr Blutdruck ausreichend kontrolliert ist).

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer dieser Umstande
auf Sie zutrifft, nehmen Sie die Tabletten nicht, bevor Sie bei
Ihrem Arzt nachgefragt haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ARCOXIA/
EXXIV ist erforderlich

ARCOXIA/EXXIV konnte flr Sie ungeeignet sein oder Sie
konnten spezielle regelmaBige Untersuchungen wahrend der
Einnahme bendtigen, wenn einer oder mehrere der folgenden
Punkte auf Sie zutreffen:

* Sie haben oder hatten bereits Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts mit Blutungen oder Geschwiiren.

* Sie leiden an Flssigkeitsmangel, z. B. infolge hdufigen Erbre-
chens oder Durchfalls.

* Sie leiden an Schwellungen aufgrund von Flissigkeitsein-
lagerungen.

* Sie haben oder hatten bereits eine Herzleistungsschwache
oder eine andere Herzerkrankung.

e Sie haben oder hatten bereits erhdhten Blutdruck.
ARCOXIA/EXXIV kann bei einigen Personen zu Bluthoch-
druck fuhren, insbesondere unter hohen Dosen. Ihr Arzt
wird Ihren Blutdruck von Zeit zu Zeit Uberprifen.

e Sie haben oder hatten bereits eine Leber- oder Nierener-
krankung.

* Sie werden gerade aufgrund einer Infektion behandelt.
ARCOXIA/EXXIV kann Fieber, ein Anzeichen einer Infektion,
verbergen oder unterdriicken.

* Sie sind eine Frau, die eine Schwangerschaft plant.
* Sie sind bereits &lter (d. h. Uber 65 Jahre).

e Sie leiden an Zuckerkrankheit, erhohten Blutfettwerten
oder Sie rauchen. Diese Faktoren konnen Ihr Risiko flr eine
Herzerkrankung erhohen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie von einem oder meh-
reren der genannten Punkte betroffen sind, wenden Sie sich
an lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von ARCOXIA/
EXXIV beginnen, um herauszufinden, ob dieses Arzneimittel
flr Sie geeignet ist.

ARCOXIA/EXXIV ist sowohl bei alteren als auch bei jingeren
erwachsenen Patienten gleich gut wirksam und vertréglich.
Wenn Sie bereits dlter sind (d. h. tber 65 Jahre), wird Ihr Arzt
Sie entsprechend sorgfaltig kontrollieren. Fir dltere Patienten
ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei Einnahme von ARCOXIA/EXXIV mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist vor allem wichtig, wenn Sie eines der folgenden Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, denn Ihr Arzt wird iberpri-
fen, ob lhre Arzneimittel korrekt wirken, sobald Sie mit der
Behandlung mit ARCOXIA/EXXIV beginnen:

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulanzien) wie
Warfarin

* Rifampicin (ein Antibiotikum)

» Methotrexat (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems, das oft bei rheumatoider Arthritis verordnet wird)

 Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herz-
leistungsschwéche, die als ACE-Hemmer oder Angiotensin-
Antagonisten bezeichnet werden, wie z. B. Enalapril und
Ramipril oder Losartan und Valsartan

e [ithium (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter For-
men von Depressionen)

* Diuretika (Entwésserungsmittel)

e Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdri-
ckung des Immunsystems)

* Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzleistungs-
schwache oder Herzrhythmusstérungen)

» Minoxidil (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)

» Salbutamol als Tabletten oder Suspension zum Einnehmen
(Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

e die ,Pille” zur Schwangerschaftsverhiitung
* Hormonersatztherapie

* Acetylsalicylsdure, denn das Risiko fir Geschwire im Ma-
gen-Darm-Trakt ist erhoht, wenn Sie Acetylsalicylsdure mit
ARCOXIA/EXXIV einnehmen.

- ARCOXIA/EXXIV kann zusammen mit niedrig dosierter
Acetylsalicylsdure eingenommen werden. Wenn Sie
niedrig dosierte Acetylsalicylsdure zur Vorbeugung eines
Herzinfarkts oder Schlaganfalls einnehmen, dirfen Sie
Acetylsalicylsdure nicht absetzen, ohne vorher lhren Arzt
zu fragen.

- Nehmen Sie wéhrend der Behandlung mit
ARCOXIA/EXXIV keine hoheren Dosen Acetylsa-
licylsdure und keine anderen Arzneimittel gegen
Entziindungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

ARCOXIA/EXXIV darf nicht wahrend der Schwanger-

schaft eingenommen werden. Wenn Sie schwanger

sind, vermuten schwanger zu sein oder eine Schwan-
gerschaft planen, nehmen Sie die Filmtabletten nicht

ein. Wenn Sie schwanger werden, beenden Sie die
Behandlung und wenden sich an lhren Arzt.

Wenden Sie sich auch an Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher
sind oder weitere Fragen haben.

Es ist nicht bekannt, ob ARCOXIA/EXXIV in die Muttermilch
Ubergeht. Wenn Sie stillen oder stillen mochten, sprechen Sie
vor der Einnahme von ARCOXIA/EXXIV mit Ihrem Arzt. Wéh-
rend der Behandlung mit ARCOXIA/EXXIV dirfen Sie nicht
stillen.

Einnahme von ARCOXIA/EXXIV zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

ARCOXIA/EXXIV Tabletten kdnnen unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden. Der Eintritt der Wirkung kann
schneller erfolgen, wenn ARCOXIA/EXXIV ohne Nahrung ein-
genommen wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten wurde tber Schwindel und Schidfrigkeit
unter der Behandlung mit ARCOXIA/EXXIV berichtet. Sie dur-
fen nicht Auto fahren, wenn Sie Schwindel oder Schidfrigkeit
versplren.

Sie diirfen keine Werkzeuge benutzen und keine Maschinen
bedienen, wenn Sie Schwindel oder Schl&frigkeit versplren.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von ARCOXIA/EXXIV

ARCOXIA/EXXIV enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie ARCOXIA/
EXXIV daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegen-
liber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist ARCOXIA/EXXIV einzunehmen?

Nehmen Sie ARCOXIA/EXXIV immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Kinder oder Jugendliche unter 16 Jahren dirfen ARCOXIA/
EXXIV nicht einnehmen.

Nehmen Sie ARCOXIA/EXXIV einmal taglich ein. ARCOXIA/
EXXIV kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Nehmen Sie keine héhere Dosis ein, als flr Ihre Erkrankung
empfohlen wird. Ihr Arzt wird die Behandlung in regelméBigen
Abstanden mit Ihnen besprechen. Es ist wichtig, die niedrigste
Dosis anzuwenden, die Ihnen zur Schmerzlinderung ausreicht,
und ARCOXIA/EXXIV nicht I&nger als erforderlich einzuneh-
men. Das Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall kann
mit der Behandlungsdauer steigen, insbesondere bei hohen
Dosierungen.

Arthrose

Die empfohlene Dosis betrdgt 30 mg Etoricoxib (entspricht
1 Filmtablette ARCOXIA 30 mg) einmal téglich. Die Dosis kann
bei Bedarf auf eine Hochstdosis von 60 mg Etoricoxib (ent-
spricht 1 Filmtablette ARCOXIA 60 mg) einmal taglich erhoht
werden.

Rheumatoide Arthritis

Die empfohlene Dosis betrdgt 90 mg Etoricoxib (entspricht
1 Filmtablette ARCOXIA/EXXIV 90 mg) einmal taglich.

Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)

Die empfohlene Dosis betrdgt 90 mg Etoricoxib (entspricht
1 Filmtablette ARCOXIA/EXXIV 90 mg) einmal tdglich.

Behandlung akuter Schmerzen
Etoricoxib sollte nur flr die Dauer der akuten Be-
schwerden eingenommen werden.

Gichtarthritis

Die empfohlene Dosis betrdgt 120 mg Etoricoxib (ent-
spricht 1 Filmtablette ARCOXIA 120 mg) einmal tag-
lich und sollte nur flir die Dauer der akuten Beschwer-
den eingenommen werden. Die Behandlungsdauer
ist auf hochstens 8 Tage begrenzt.

%

Postoperative Schmerzen nach Zahnoperationen

Die empfohlene Dosis betrdgt 90 mg Etoricoxib (entspricht
1 Filmtablette ARCOXIA/EXXIV 90 mg) einmal tdglich. Die Be-
handlungsdauer ist auf hochstens 3 Tage begrenzt.

Patienten mit Lebererkrankungen
Wenn Sie an einer leichten Lebererkrankung leiden, sollten
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Sie nicht mehr als 60 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette
ARCOXIA 60 mg) pro Tag einnehmen.

Wenn Sie an einer méBigen Lebererkrankung leiden, sollten
Sie nicht mehr als 60 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablet-
te ARCOXIA mg) jeden zweiten Tag oder 30 mg Etoricoxib
(entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA 30 mg) einmal taglich
einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge ARCOXIA/EXXIV
eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nie mehr Tabletten ein, als vom Arzt
verordnet. Sollten Sie jedoch zu viele Tabletten ein-
genommen haben, mlssen Sie unverziglich einen
Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben

Es ist wichtig, ARCOXIA/EXXIV so einzunehmen, wie
es Inr Arzt Ihnen verordnet hat. Wenn Sie eine Dosis
vergessen haben, setzen Sie die Einnahme am néchs-
ten Tag wie gewohnt fort. Nehmen Sie keine zusétzli-
che Dosis ein, um die vergessene Dosis aufzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann ARCOXIA/EXXIV Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei lhnen eines oder mehrere der folgenden An-
zeichen auftreten, beenden Sie sofort die Einnahme von
ARCOXIA/EXXIV und fragen Sie Ihren Arzt um Rat:

 wenn Kurzatmigkeit, Schmerzen im Brustkorb oder Schwel-
lungen an den Knécheln auftreten oder sich verschlechtern.

e Gelbfdrbung der Haut und Augen (Gelbsucht) - dies sind
Anzeichen einer méglichen Lebererkrankung.

* heftige oder anhaltende Bauchschmerzen und/oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls.

* geine allergische Reaktion - mdgliche Anzeichen sind z. B.
Hautreaktionen wie Geschwiire oder Blasen; Schwellungen
von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals, die zu Atembe-
schwerden flihren konnen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhdufig:  treten bei mehrals 1 von 10 Behandelten auf

Haufig: treten bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf

Gelegentlich:  treten bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten auf

Selten: treten bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten auf

Sehrselten:  treten bei weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten auf

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen konnen unter der Behandlung mit
ARCOXIA/EXXIV auftreten:

Héufig

Schwéche und Miidigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, grip-
peartige Erkrankung, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit, Verdau-
ungsbeschwerden (Dyspepsie), Magenschmerzen oder -be-
schwerden, Sodbrennen, Verdnderungen von Labortests des
Bluts zur Untersuchung Ihrer Leberfunktion, Schwellungen der
Beine und/oder Fli3e aufgrund von Flissigkeitseinlagerungen
(Odemen), erhhter Blutdruck, Herzklopfen, Einblutungen in
die Haut, alveoldre Osteitis (Entziindung und Schmerzen nach
dem Ziehen eines Zahnes).

Gelegentlich

Aufgeblahter Magen, Schmerzen im Brustkorb, Herz-
leistungsschwdche, Gefiihl von Enge, Druck oder
Schwere im Brustkorb (Angina pectoris), Herzinfarkt,
Schlaganfall, vortibergehendes schlaganfalldhnli-
ches Ereignis (transitorische ischdmische Attacke),
Herzrhythmusstorung (Vorhofflimmern), Infektionen
der oberen Atemwege, erhihte Werte von Kalium im
Blut, Verdnderungen von Labortests des Bluts oder
Urins zur Untersuchung der Nierenfunktion, Verén-
derung der Darmtatigkeit einschlieBlich Verstopfung,
trockener Mund, Geschwiire der Mundschleimhaut,
Verdnderung des Geschmacksempfindens, Magen-
Darm-Entziindung, Magenschleimhautentzindung,
Magen-Darm-Geschwiir, Ubelkeit mit Erbrechen, Reiz-
darm, Entziindungen der Speiserohre, Verschwom-
mensehen, Bindehautentziindung mit gereizten gero-
teten Augen, Nasenbluten, Ohrgerdusche, Schwindel
(Vertigo), Appetitveranderungen, Gewichtszunahme,
Muskelkrdmpfe/-spasmen, schmerzende und steife
Muskeln, Schlaflosigkeit, Schidfrigkeit, taubes Gefuhl
oder Kribbeln, Angstgeflihl, Depressionen, Konzentra-
tionsstorungen, Atemnot, Husten, Schwellungen im
Gesicht, Hitzewallungen, Hautausschlag oder Hautju-
cken, Infektionen der Harnwege, verminderte Anzahl
der Blutpldttchen, verminderte Anzahl roter Blutkor-
perchen, verminderte Anzahl weiBer Blutkorperchen.

Selten
Erniedrigter Natrium-Wert im Blut, Hautrétung.

Sehr selten

Allergische Reaktionen (die so schwerwiegend sein kénnen,
dass sie eine sofortige medizinische Behandlung erfordern)
einschlieBlich Nesselsucht, Schwellungen von Gesicht, Lip-
pen, Zunge und/oder Hals, die zu Atem- oder Schluckbe-

schwerden flinren konnen, Bronchospasmus (Giemen oder
Atemnot), schwerwiegende Hautreaktionen, Entzindungen
der Magenschleimhaut und Magengeschwire, evtl. auch
schwerwiegend und mit Blutungen, Lebererkrankungen,
schwerwiegende Nierenerkrankungen, starker Anstieg des
Blutdrucks, Verwirrung, Wahrnehmung von nicht vorhande-
nen Dingen (Halluzinationen).

Héufigkeit nicht bekannt

Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht), Leberversa-
gen, Entziindung der Bauchspeicheldriise, beschleunigter
Herzschlag, unregelmaBiger Herzschlag (Herzrhythmussto-
rungen), Ruhelosigkeit.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte hren Arzt oder Apotheker.

5. Wie ist ARCOXIA/EXXIV aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen ARCOXIA/EXXIV nach dem auf dem Behéltnis an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was ARCOXIA/EXXIV enthalt
¢ Der Wirkstoff ist: Etoricoxib.

Jede Filmtablette enthait 30 mg, 60 mg, 90 mg oder 120 mg
Etoricoxib.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Calciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-Natrium, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose.

Tablettentiberzug:

Carnaubawachs, Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titan-
dioxid (E 171), Triacetin. Die 30-mg-, 60-mg- und 120-mg-
Filmtabletten enthalten ferner Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E 172) (Farbstoff) und Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132)
(Farbstoff).

Wie ARCOXIA/EXXIV aussieht und Inhalt der Packung
ARCOXIA Filmtabletten sind in 4 Stéarken erhaltlich.
EXXIV Filmtabletten sind in einer Starke erhaltlich.

ARCOXIA:

30-mg-Filmtabletten: blaugriine, apfelférmige, bikonvexe Film-
tabletten mit der Aufschrift ,101* auf der einen und ,ACX 30"
auf der anderen Seite.

60-mg-Filmtabletten: dunkelgriine, apfelférmige, bikonve-
xe Filmtabletten mit der Aufschrift ,200 auf der einen und
LARCOXIA 60" auf der anderen Seite.

90-mg-Filmtabletten: weiBe, apfelférmige, bikonvexe Filmtablet-
ten mit der Aufschrift , 202" auf der einen und ,ARCOXIA 90
auf der anderen Seite.

120-mg-Filmtabletten: hellgriine, apfelférmige, bikonvexe
Filmtabletten mit der Aufschrift ,204“ auf der einen und
,ARCOXIA 120" auf der anderen Seite.

EXXIV 90 mg Filmtabletten:

90-mg-Filmtabletten: weiBe, apfelférmige, bikonvexe Filmtablet-
ten mit der Aufschrift 202" auf einer Seite.

PackungsgroBen:
ARCOXIA 30 mg Filmtabletten:

Packungen zu 28 Filmtabletten in Blisterpackungen.

ARCOXIA 60 mg Filmtabletten / ARCOXIA 90 mg Filmtabletten:
Packungen zu 20, 50 oder 100 Filmtabletten in Blisterpackun-
gen.

EXXIV:

Packungen zu 100 Filmtabletten in Blisterpackungen.

ARCOXIA120 mg Filmtabletten:
Packungen zu 28 Filmtabletten in Blisterpackungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Belgien, Luxemburg | Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg,

120 mg, comprimés pelliculés

Déanemark, Estland, | Arcoxia

Island, Norwegen

Deutschland ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,

120 mg-Filmtabletten

Finnland Arcoxia 30, 60, 90 ja 120 mg
tabletti, kalvopaallysteinen
Frankreich ARCOXIA 30, 60, 90 mg, com-

primé pelliculé
ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,
120 mg film-coated tablets

ARCOXIA 30, 60, 90, 120 mg
compresse rivestite con film

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

Griechenland

I[talien

Irland, Malta, Verei-
nigtes Konigreich

Lettland

Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg
un 120 mg apvalkotas tablets

Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg
plévele dengtos tabletes

Litauen

Niederlande Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg,

120 mg, filmomhulde tabletten

Osterreich Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg,

120 mg-Filmtabletten
ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,
120 mg tabletki powlekane
ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,
120 mg comprimidos revestidos
por pelicula

ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,
120 mg

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

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

Polen

Portugal

Slowakei

Slowenien

Spanien

Schweden Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg
och 120 mg filmdragerade tab-

letter
ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg,

Tschechische Re-

publik 120 mg, potahované tablety

Ungarn Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg,
120 mg filmtabletta

Zypern ARCOXIA 30, 60, 90, 120 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
April 2012.

@ Arcoxia ist eine eingetragene Marke der Merck Sharp & Dohme
Corp., Whitehouse Station N.J.
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