Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Celecoxib Mylan 100 mg Hartkapseln
Celecoxib Mylan 200 mg Hartkapseln

Celecoxib

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Celecoxib Mylan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Celecoxib Mylan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Celecoxib Mylan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecoxib Mylan beachten?

-_—

. Was ist Celecoxib Mylan und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Celecoxib Mylan beachten?

Celecoxib Mylan wird zur Behandlung der Beschwerden
von rheumatoider Arthritis, Arthrosen und Spondylitis
ankylosans/Morbus Bechterew bei Erwachsenen an-
gewendet.

Celecoxib Mylan enthélt den Wirkstoff Celecoxib. Cele-
coxib gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) und hier zur
Untergruppe der COX-2-Hemmer.

Ihr K&rper bildet Prostaglandine, die Schmerzen und
Entzindungen verursachen kénnen. Bei Erkrankungen
wie rheumatoider Arthritis und Arthrose kommtes in Ihrem
Korper vermehrt zur Bildung dieser Substanzen. Celeco-
xib wirkt, indem es die Bildung der Prostaglandine verrin-
gert und dadurch Schmerzen und Entziindungen
vermindert.

Sie kdnnen erwarten, dass die erste Wirkung dieses
Arzneimittels innerhalb weniger Stunden nach der ersten
Einnahme eintritt. Die volle Wirkung kann eventuell erst
nach mehreren Tagen eintreten.

Celecoxib Mylan darf nicht eingenommen werden,

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

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

— wenn Sie derzeit ein Magen- oder Darmgeschwir oder
Blutungen im Magen-Darm-Bereich haben.

— wenn bei Ihnen nach der Anwendung von Acetylsali-
cylsdure oder anderen Schmerz- und Rheumamitteln
(NSAR) schon einmal Asthma, Nasenschleimhaut-
polypen, schwere Verstopfung der Nase oder aller-
gische Reaktionen wie juckender Hautausschlag,
Schwellungen im Bereich von Gesicht, Lippen, Zunge
oder Hals, Atembeschwerden oder pfeifender Atem
auftraten.

— wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden kénnten, missen Sie
mit lhrem Arzt Uber geeignete Verhtutungsmethoden
sprechen.

— wenn Sie stillen.

— wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

— wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.
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— wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung wie
z.B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn leiden.

— wenn Sie an Herzinsuffizienz, einer klinisch gesicher-
ten Herzerkrankung oder zerebrovaskuléaren Erkran-
kung leiden, z.B. wenn Sie einen Herzinfarkt, Schlag-
anfall oder eine sogenannte transitorische ischami-
sche Attacke (eine auch als ,kleiner Schlaganfall*
bekannte zeitweilige Verringerung der Blutversorgung
des Gehirns) hatten oder wenn Sie an Angina pectoris
oder einem Verschluss der zum Herzen oder Gehirn
fuhrenden Blutgefalie leiden.

— wenn Sie Durchblutungsstérungen (periphere arteri-
elle Verschlusskrankheit) haben oder hatten oder wenn
Sie an den Beinarterien operiert wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

Celecoxib Mylan einnehmen,

— wenn Sie einmal ein Geschwr oder Blutungen im
Magen-Darm-Bereich hatten (Nehmen Sie Celecoxib
Mylan nicht ein, wenn Sie derzeit ein Geschwir oder
Blutungen im Magen-Darm-Bereich haben.).

— wenn Sie Acetylsalicylsaure (auch in niedrigen Dosen
zum Schutz des Herzens) einnehmen.

— wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozy-
tenaggregation einnehmen.

— wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
(z.B. Warfarin/Warfarin-ahnliche Gerinnungshemmer
oder neuartige Gerinnungshemmer zum Einnehmen,
z.B. Apixaban) anwenden.

— wenn Sie Arzneimittel, die als Kortikosteroide
bezeichnet werden (z.B. Prednison), anwenden.

— wenn Sie Celecoxib Mylan mit anderen NSAR, die
keine Acetylsalicylsdure enthalten (wie z.B. Ibuprofen
oder Diclofenac), anwenden. Die gleichzeitige
Anwendung sollte vermieden werden.

— wenn Sie rauchen, wenn Sie Diabetes mellitus, Blut-
hochdruck oder einen erhéhten Cholesterinspiegel
haben.

— Wenn die Funktion Ihres Herzens, |hrer Leber oder
Ihrer Nieren eingeschrankt ist, kann Ihr Arzt mégli-
cherweise regelmaRige Kontrolluntersuchungen fir
sinnvoll erachten.

— wenn es bei Ihnen zu Flissigkeitseinlagerungen
kommt (wie z.B. geschwollene Fuflgelenke und FuRe).

— wenn Sie an Flussigkeitsmangel leiden, z.B. infolge
einer Erkrankung, Durchfall oder der Anwendung von
Diuretika (entwéssernde Arzneimittel zur Behandlung
Uberschussiger Flussigkeit im Kérper).

— wenn Sie schwerwiegende allergische Reaktionen
oder schwerwiegende Hautreaktionen auf Arzneimittel
hatten.

— wenn Sie an einer Infektion leiden oder glauben, einen
Infekt zu haben, da Celecoxib Mylan Fieber oder
andere Anzeichen einer Infektion und Entziindung
verdecken kann.

— Wenn Sie élter als 65 Jahre sind, wird lhr Arzt Sie
regelmafig tberwachen wollen.

— Der Genuss von Alkohol wahrend der Behandlung mit
NSAR kann unter Umstanden das Risiko fur
Beschwerden im Verdauungstrakt erhéhen.

Wie andere NSAR (z.B. Ibuprofen oder Diclofenac) kann
dieses Arzneimittel zu erh6htem Blutdruck fiihren. Daher
wird Ihr Arzt wird unter Umstanden |hren Blutdruck regel-
maRig kontrollieren wollen.

Unter einer Behandlung mit Celecoxib wurden in einigen
Fallen schwerwiegende Reaktionen an der Leber beob-
achtet. 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 fest-
gehalten werden konnte, entwickelten sich die meisten
schwerwiegenden Nebenwirkungen an der Leber inner-
halb eines Monats nach Behandlungsbeginn.

Unter der Behandlung mit Celecoxib Mylan 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 Fort-
pflanzungsféhigkeit®).

Kinder und Jugendliche

Celecoxib Mylan ist nur fir Erwachsene geeignet, es ist
nicht zu Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
vorgesehen.

Einnahme von Celecoxib Mylan zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden:

— Dextromethorphan (zur Behandlung von Husten)

— ACE-Hemmer, Angiotensin-ll-Antagonisten, Betablo-
cker und Diuretika (bei Bluthochdruck und Herzleis-
tungsschwache)

— Fluconazol und Rifampicin (bei Pilzinfektionen und
bakteriellen Infektionen)

— Warfarin oder andere Warfarin-dhnliche Arzneimittel
(,blutverdiinnende” Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung) einschlieRlich neuerer Arzneimittel wie
Apixaban

— Lithium (zur Behandlung bestimmter Arten von
Depressionen)

— Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen, Schlafstérungen, Bluthochdruck oder unregel-
maRigem Herzschlag

— Neuroleptika (zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen)

— Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthri-
tis, Psoriasis und Leukamie)

— Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie/
Krampfanfallen und bestimmten Formen von Schmer-
zen oder Depressionen)
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— Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie/Krampfan-
féllen und bestimmten Schlafstérungen)

— Ciclosporin und Tacrolimus (zur Hemmung des
Immunsystems, z.B. nach Transplantationen)

Celecoxib Mylan kann zusammen mit niedrigdosierter
Acetylsalicylsdure eingenommen werden (bis zu 75mg
taglich). Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie beide Arzneimittel zusammen einnehmen.

Einnahme von Celecoxib Mylan zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten
Sie keinen Alkohol zusichnehmen, da Alkoholkonsum bei
gleichzeitiger Behandlung mit NSAR das Risiko fiir
Beschwerden im Verdauungstrakt erhéhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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

Schwangerschaft

Celecoxib Mylan darf nicht von Frauen eingenommen
werden, die schwanger sind oder wéhrend der Behand-
lung schwanger werden kénnten (z.B. Frauen im gebar-
fahigen Alter, die nicht verhiten). Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Celecoxib Mylan schwanger werden, ist
das Arzneimittel abzusetzen. Wenden Sie sich in diesem
Fall zwecks einer Behandlungsalternative an lhren Arzt.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, diirfen Sie Celecoxib Mylan nicht
einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Unter der Behandlung mit Celecoxib Mylan kann es
schwieriger sein, schwanger zu werden.. Wenn Sie
planen, schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme
haben, schwanger zu werden, sprechen Sie mit lhrem
Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie sollten wissen, wie Sie auf Celecoxib Mylan reagieren,
bevor Sie ein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.
Wenn Sie sich nach der Einnahme von Celecoxib Mylan
benommen oder schléfrig fihlen, durfen Sie kein Fahr-
zeug fuhren und keine Maschinen bedienen, bis Sie sich
wieder besser flihlen.

Celecoxib Mylan enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Celecoxib Mylan erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Hartkapsel, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Celecoxib Mylan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Celecoxib Mylan ist zum Einnehmen.

Die Kapseln sollten unzerkaut mit einer ausreichenden
Menge Wasser (z.B. ein Glas [200 ml]) eingenommen
werden. Die Kapseln kdnnen zu jeder Tageszeit mit oder
ohne Mahlzeit eingenommen werden. Sie sollten jedoch
versuchen, Celecoxib Mylan immer zur gleichen Tages-
zeit einzunehmen.

Bei Arthrosen betragt die empfohlene Tagesdosis
200mg, die von lhrem Arzt bei Bedarf auf hdchstens
400 mg gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie

— einmal taglich 200mg oder

— zweimal taglich 100 mg.

Bei rheumatoider Arthritis betrégt die empfohlene
Tagesdosis 200 mg, die von Ihrem Arzt bei Bedarf auf
hdchstens 400 mg gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie

— zweimal taglich 100 mg.

Bei Spondylitis ankylosans/Morbus Bechterew
betragt die empfohlene Tagesdosis 200 mg, die von lhrem
Arzt bei Bedarf auf hochstens 400 mg gesteigert werden
kann.

In der Regel nehmen Sie

— einmal taglich 200mg oder

— zweimal taglich 100 mg.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Dosis Sie einnehmen
missen. Da das Risiko flr das Auftreten von Herzprob-
lemen mit der Dosis und Anwendungsdauer ansteigen
kann, ist es wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis
einnehmen, mit der eine Schmerzlinderung erzielt wird,
und dass Sie Celecoxib Mylan nicht Ianger einnehmen,
als dies zur Behandlung Ihrer Beschwerden notwendig ist.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Celecoxib Mylan zu stark oder zu schwach ist, sprechen
Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie zwei Wochen
nach Behandlungsbeginn noch keine Besserung verspu-
ren.

Maximale Tagesdosis:

Sie durfen nicht mehr als 400 mg Celecoxib pro Tag
einnehmen (4 Kapseln Celecoxib Mylan 100 mg oder 2
Kapseln Celecoxib Mylan 200 mg).
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Leichte bis mittelschwere Nieren- oder Leberprobleme:
Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt weil3, dass Sie an Leber-
oder Nierenproblemen leiden, da Sie méglicherweise eine
niedrigere Dosis bendtigen.

Altere Patienten, insbesondere mit einem Kérpergewicht
unter 50 kg:

Wenn Sie alter als 65 Jahre sind und insbesondere, wenn
Sie dabei weniger als 50 kg wiegen, kann |hr Arzt eine
engmaschigere Uberwachung fiir sinnvoll erachten.

Anwendung bei Kindern:
Celecoxib Mylan ist nur fir Erwachsene und nicht zur
Anwendung bei Kindern bestimmt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Celecoxib Mylan
eingenommen haben, als Sie sollten

Sie diirfen nicht mehr Hartkapseln einnehmen, als lhnen
lhr Arzt verordnet hat. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt,
Ihren Apotheker oder das nachstgelegene Krankenhaus,
wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen haben, und
nehmen Sie lhr Arzneimittel mit.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib Mylan ver-
gessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Celecoxib Mylan einzuneh-
men, holen Sie die vergessene Einnahme nach, sobald
Sie es bemerken. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib Mylan abbre-
chen

Das plétzliche Absetzen der Behandlung mit Celecoxib
Mylan kann zur Verschlimmerung |hrer Beschwerden
fihren. Brechen Sie die Einnahme von Celecoxib Mylan
nur dann ab, wenn |hr Arzt Sie dazu auffordert. lhr Arzt
kann Sie dazu anhalten, die Dosis Uber ein paar Tage
hinweg zu verringern, bevor Sie Celecoxib Mylan voll-
sténdig absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die nachfolgend genannten Nebenwirkungen traten bei
Patienten mit Gelenkerkrankungen auf, die Celecoxib
einnahmen. Die mit einem Sternchen (*) markierten
Nebenwirkungen sind mit der héheren Haufigkeit aufge-
fuhrt, mit der sie bei Patienten auftraten, die Celecoxib zur
Verhitung von Dickdarmpolypen erhielten. Diese

Patienten nahmen Celecoxib in hohen Dosierungen und
Uber einen langen Zeitraum ein.

Beenden Sie die Einnahme von Celecoxib Mylan und

informieren Sie umgehend lhren Arzt:

— wenn Sie eine allergische Reaktion wie Hautaus-
schlag, Schwellung des Gesichts, pfeifenden Atem
oder Atemnot haben

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

— wenn es bei lhnen zu starken Magenschmerzen
kommt, es Anzeichen von Blutungen im Magen oder
Darm gibt, wie schwarzer oder blutiger Stuhl oder
Erbrechen von Blut

— wenn es bei Ihnen zu Hautreaktionen wie Ausschlag,
Bléschenbildung oder Abschélen der Haut kommt

— wenn es bei Ihnen zu einem Leberversagen mit
Beschwerden wie Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Durch-
fall oder Gelbsucht (lhre Haut oder das Weife in lhren
Augen erscheint gelb) kommt

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Bluthochdruck, einschlieRlich Verschlechterung eines
bestehenden Bluthochdrucks*

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Herzinfarkt*

— Flussigkeitsansammlung im Kérper, die zu Schwellun-
gen der FulRgelenke, Beine und/ oder Hande fihren
kann

— Harnwegsinfektionen

— Kurzatmigkeit*, Sinusitis (entziindete, infizierte,
verstopfte oder schmerzhafte Nasennebenhdhlen),
verstopfte oder laufende Nase, Halsentziindung,
Husten, Erkéltung, grippeéhnliche Beschwerden

— Schwindel/ Schwindelgefuhl, Schlaflosigkeit

— Erbrechen*, Bauchschmerzen, Durchfall,
Verdauungsstérungen, Blahungen

— Hautausschlag, Juckreiz

— Muskelsteifigkeit

— Schluckbeschwerden*

— Kopfschmerzen

— Ubelkeit (Krankheitsgefiihl)

— Gelenkschmerzen

— Verschlechterung einer bestehenden Allergie

— unfallbedingte Verletzungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Schlaganfall*

— Herzinfarkt, Herzklopfen (bewusste Wahrnehmung
des Herzschlags), Anstieg der Herzfrequenz

— Veranderung der Leberwerte

— Veranderung der Nierenwerte

— Blutarmut (erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen,
was zu Schwéche oder Kurzatmigkeit fihren kann)
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Angstzusténde, Depression, Midigkeit, Schlafrigkeit,
Kribbelgefuhl

erhdhte Kaliumwerte im Blut mit Beschwerden wie
Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Schwéche, Muskel-
schwéche oder Herzklopfen

beeintrachtigtes oder verschwommenes Sehen,
Ohrgerausche, Schmerzen oder Entziindungen im
Mund, verminderte Hérleistung*

Verstopfung, saures Aufstofien, Magenschleimhaut-
entziindung (Magenverstimmung, Magenschmerzen
oder Erbrechen), Verschlimmerung einer Magen-
Darm-Entziindung

Beinkrampfe

Nesselsucht

Augenentziindung

Atembeschwerden

Verfarbung der Haut (Blutergiisse)

Schmerzen im Brustbereich (generalisierter Schmerz
unabhangig vom Herzen)

Gesichtsschwellung

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Magen-, Speiserdhren-, Darmgeschwure (Blutungen),
Darmdurchbruch (kann Bauchschmerzen, Fieber,
Ubelkeit oder Verstopfung verursachen), dunkler oder
schwarzer Stuhl, Bauchspeicheldriisenentziindung
(kann zu Bauchschmerzen fuhren), Speiseréhrenent-
ziindung (Osophagus)

erniedrigte Natriumwerte im Blut (eine sogenannte
Hyponatridmie)

Verminderung der Anzahl weil3er Blutkérperchen
(diese helfen, den Kérper vor Infektionen zu schiitzen)
oder Blutplattchen (erhéhte Neigung zu Blutungen
oder Blutergiissen)

gestoérte Koordination von Muskelbewegungen
Verwirrtheit, Veranderungen der Geschmacksempfin-
dung

erhohte Lichtempfindlichkeit

Haarausfall

Halluzinationen

Blutung im Auge

akute Reaktion, die zu einer Lungenentziindung fihren
kann

unregelmaBiger Herzschlag

Hautrétung mit Hitzegefihl

Blutgerinnsel in den BlutgefaRen der Lunge. Die
Beschwerden kdnnen plétzliche Atemnot, starke
Schmerzen beim Atmen oder einen Kollaps einschlie-
Ren.

Blutungen im Magen-Darm-Bereich (kdnnen zu Blutim
Stuhl oder Erbrechen fiihren), Darmentziindung
schwere Leberentziindung (Hepatitis); mdgliche
Beschwerden sind Ubelkeit (Krankheitsgefiihl),
Durchfall, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder
Augen), dunkle Verfarbung des Urins, hell gefarbter
Stuhl, Blutungsneigung, Juckreiz oder Schuttelfrost
akute Niereninsuffizienz

Zyklusstérungen

— Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Luftrohre; Schluckbeschwerden

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— schwerwiegende allergische Reaktion (einschlief3lich
anaphylaktischer Schock, méglicherweise mit tédli-
chem Ausgang)

— Schwerwiegende Hautveranderungen wie z.B.
Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis,
toxisch-epidermale Nekrolyse (kbnnen Hautaus-
schlag, Blasenbildung oder Abschélen der Haut
hervorrufen) und akute generalisierte exanthemattse
Pustulosis (bei dem Symptome wie gerétete Schwel-
lungen mit zahlreichen kleinen Pusteln auftreten)

— eine verzogert einsetzende allergische Reaktion mit
mdglichen Symptomen wie Hautausschlag, Schwel-
lungen im Gesicht, Fieber, angeschwollenen Driisen
und veranderten Laborwerten (z.B. der Leber oder von
Blutzellen [eine Eosinophilie genannte Erhéhung der
Anzahl weiler Blutzellen])

— Hirnblutung mit tédlichem Ausgang

— Meningitis (Entziindung von Hirnhaut und Riicken-
mark)

— Leberinsuffizienz, Leberschaden und schwere Leber-
entziindung (fulminante Hepatitis) (in einigen Fallen mit
tédlichem Ausgang oder mit einer Lebertransplantation
als Folge); mégliche Beschwerden sind Ubelkeit
(Krankheitsgefiihl), Durchfall, Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut oder Augen), dunkle Verfarbung des Urins,
hell gefarbter Stuhl, Blutungsneigung, Juckreiz oder
Schiittelfrost

— Lebererkrankungen wie z.B. Cholestase (Gallestau)
oder cholestatische Hepatitis (Leberentziindung), bei
denen Symptome wie Stuhlverfarbung, Ubelkeit und
Gelbfarbung von Haut und Augen auftreten kénnen

— Nierenentziindung und andere Nierenerkrankungen
wie z.B. nephrotisches Syndrom oder Glomerulo-
nephritis minimal proliferierend (Schadigung der
Nierenkdrperchen), bei denen Symptome wie
Wasseransammlungen (Odeme), schaumiger Urin,
Mudigkeit und Appetitverlust auftreten kénnen

— Verschlechterung einer Epilepsie mit méglicherweise
haufigeren und/ oder schwereren Anfallen

— Verstopfung einer Arterie oder Vene im Auge, was zu
einem teilweisen oder vollstandigen Verlust des
Sehvermdgens fihrt

— Entzindung von Blutgeféfien (kann Fieber, Schmer-
zen und blaurote Hautverfarbungen hervorrufen)

— verringerte Anzahl roter und weif3er Blutzellen und
Blutplattchen, was zu Mudigkeit, haufigem Auftreten
von Bluterglissen oder Nasenbluten und einer erhéh-
ten Infektionsgefahr fihren kann

— Muskelschmerzen und -schwéche

— Stoérung des Geruchssinns

— Verlust des Geschmackssinns
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Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

— verringerte Fruchtbarkeit bei Frauen, die sich meist
wieder normalisiert nach Absetzen des Arzneimittels

In klinischen Studien, die nicht die Anwendung bei Ar-
thritis oder anderen Gelenkerkrankungen zum Gegen-
stand hatten und deren Teilnehmer bis zu 3 Jahre lang
Celecoxib in Tagesdosen von 400 mg erhielten, wurden

die folgenden zuséatzlichen Nebenwirkungen beobachtet:

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Herzprobleme: Angina pectoris (Schmerzen im Brust-
bereich)

Magenprobleme: Reizdarmsyndrom (kann Bauch-
schmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen und
Bldhungen umfassen)

Nierensteine (kdnnen zu Bauch- oder Riickenschmer-
zen bzw. zu Blut im Urin fihren),

Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffe):

tiefe Venenthrombose (Blutgerinnsel, normalerweise
in den Beinen, was Schmerzen, Schwellung oder
Roétung der Wade oder Atemnot verursachen kann)
Magenprobleme: Mageninfektion (kann zu Reizung
und zu Geschwuiren der Magen-Darm-Schleimhaut
fihren)

Knochenbruch der unteren Gliedmafen

Gurtelrose, Hautinfektion, Ekzeme (trockene,
juckende Haut), Lungenentziindung (Lungenentziin-
dung méglicherweise mit Husten, Fieber, Atembe-
schwerden))

Sehstérungen, die zu beeintrachtigtem oder
verschwommenem Sehen fiihren, konjunktivale
Blutung, Schwindelgefihl durch Stérungen des Innen-
ohrs, wundes, entziindetes oder blutendes Zahn-
fleisch, Geschwurbildung im Mund

Vermehrtes néchtliches Wasserlassen, Hdmorrhoidal-
blutung, haufiger Stuhlgang

Fettgewebsgeschwilste in der Haut und anderswo,
Ganglionzyste (am oder im Bereich von Gelenken und
Sehnen an Hand oder Ful} auftretende, harmlose
Schwellung), Sprachstérungen, aufféllige oder sehr
starke Scheidenblutung, Brustschmerzen

Erhéhte Natriumwerte im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee-3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Celecoxib Mylan aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.
B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Celecoxib Mylan enthalt

Der Wirkstoff ist Celecoxib.

Celecoxib Mylan 100 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel
enthalt 100 mg Celecoxib.

Celecoxib Mylan 200 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel
enthalt 200 mg Celecoxib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Natriumdodecylsulfat, Lactose-
Monohydrat, Crospovidon (Typ A), Povidon K 29/32,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Kapselhiille: Titandioxid (E 171), Gelatine,
Natriumdodecylsulfat

Drucktinte: Schellack, Indigocarmin-Aluminiumsalz
(E 132) (nur Celecoxib Mylan 100 mg), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E 172) (nur Celecoxib Mylan 200 mg)

Wie Celecoxib Mylan aussieht und Inhalt der Packung
Celecoxib Mylan 100 mg Hartkapseln sind Hartgelatine-
Kapseln bestehend aus einem opak-weilten Oberteil mit
einem blauen Ring und einem opak-weif3en Unterteil, das
auf einem blauen Ring den Aufdruck ,100" tragt. Die
Kapseln enthalten weilles, kérniges Pulver.

Celecoxib Mylan 200 mg Hartkapseln sind Hartgelatine-
Kapseln bestehend aus einem opak-weiRen Oberteil mit
einem gelben Ring und einem opak-weiRen Unterteil, das
auf einem gelben Ring den Aufdruck ,200“ tragt. Die
Kapseln enthalten weilRes, kérniges Pulver.
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Durchsichtige oder opak-weif3e Blisterpackungen aus
PVC/Aluminium.

Celecoxib Mylan 100 mg Hartkapseln ist in Packungen zu
10, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100 Hartkapseln erhaltlich.
Celecoxib Mylan 200 mg Hartkapseln ist in Packungen zu
10, 20, 25, 30, 50, 60, 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulgarien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutsch-  Celecoxib Mylan 100 mg/200 mg Hartkapseln
land:

Italien: Celecoxib Mylan Pharma
Slowakei  Lectazib 100 mg
Lectazib 200 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2020.
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