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

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender Einnahme von ARCOXIA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Der Eintritt der Wirkung kann schneller erfolgen, wenn ARCOXIA ohne

® . . . .

ARCOXIA® 30 mg Filmtabletten e wenn |hr Arzt bei lhnen eine Herzerkrankung, wie Herzleistungsschwéche Nahrungsmittel eingenommen wird.

ARCOXIA® 60 mg Filmtabletten (m&Rige oder schwere Auspragungen), Angina pectoris (Schmerzen im Brustkorb) Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit
festgestellt hat.

ARCOXIA® 90 mg Filmtabletten e wenn Sie bereits einmal einen Herzinfarkt, eine Operation an den HerzkranzgefdRen Schwangerschaft

ARCOXIA darf nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden. Wenn Sie
schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen,
nehmen Sie die Filmtabletten nicht ein. Wenn Sie schwanger werden, beenden Sie die
Behandlung und wenden sich an Ihren Arzt. Wenden Sie sich auch an lhren Arzt, wenn
Sie sich nicht sicher sind oder weitere Fragen haben.

(Bypass-Operation), eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungs-

storungen der Beine oder FiiRe durch verengte oder verschlossene Arterien) hatten.
e wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall (einschlieRlich schlaganfallahnliches

voriibergehendes Ereignis, sog. transitorische ischédmische Attacke, TIA) hatten.
Etoricoxib kann Ihr Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall geringfiigig erhéhen.
J Daher diirfen es Patienten nicht einnehmen, die bereits eine Herzerkrankung oder einen

ARCOXIA® 120 mg Filmtabletten

Etoricoxib

Stillzeit

Schlaganfall hatten. Es ist nicht bekannt, ob ARCOXIA in die Muttermilch tibergeht. Wenn Sie stillen oder

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der > . 4 4 ) -
stillen mdchten, sprechen Sie vor der Einnahme von ARCOXIA mit lhrem Arzt. Wahrend

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informa- Wenn Sie der Meinung sind, dass einer dieser Umsténde auf Sie zutrifft, nehmen Sie
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tionen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apatheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

o OB WN =

1.

. Was ist ARCOXIA und woftir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von ARCOXIA beachten?
. Wie ist ARCOXIA einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ARCOXIA aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ARCOXIA und wofiir wird es angewendet?

Was ist ARCOXIA?

ARCOXIA enthalt den Wirkstoff Etoricoxib. ARCOXIA gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als selektive COX-2-Hemmer bezeichnet werden. Diese Arznei-
mittel wiederum gehdren zu der als nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) bezeich-
neten Arzneimittelklasse.

Wofiir wird ARCOXIA angewendet?

ARCOXIA tragt dazu bei, die Schmerzen und Schwellungen (Entziindungen) in Gelen-
ken und Muskeln bei Patienten ab einem Alter von 16 Jahren mit einer degene-
rativen oder entziindlichen Gelenkerkrankung (Arthrose, rheumatoide Arthritis oder
Spondylitis ankylosans [Morbus Bechterew]) oder mit einem Gichtanfall (Gichtarthri-
tis) zu lindern.

ARCOXIA wird auch zur kurzzeitigen Behandlung maRig starker Schmerzen nach
Zahnoperationen bei Patienten ab einem Alter von 16 Jahren angewendet.

Was ist Arthrose?

die Tabletten nicht, bevor Sie bei lhrem Arzt nachgefragt haben.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn Folgendes auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie ARCOXIA einnehmen:

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

e Sie leiden an Fliissigkeitsmangel, z. B. infolge haufigen Erbrechens oder Durchfalls.

e Sie leiden an Schwellungen aufgrund von Flissigkeitseinlagerungen.

e Sie haben oder hatten bereits eine Herzleistungsschwache oder eine andere Herz-
erkrankung.

e Sie haben oder hatten bereits erhohten Blutdruck. ARCOXIA kann bei einigen
Personen zu Bluthochdruck fiihren, insbesondere unter hohen Dosen. Ihr Arzt wird
Ihren Blutdruck von Zeit zu Zeit tiberpriifen.

e Sie haben oder hatten bereits eine Leber- oder Nierenerkrankung.

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

e Sie leiden an Zuckerkrankheit, erhdhten Blutfettwerten oder Sie rauchen.

Diese Faktaren kdnnen lhr Risiko fiir eine Herzerkrankung erhéhen.

e Sie sind eine Frau, die eine Schwangerschaft plant.

e Sie sind alter als 65 Jahre.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie von einem oder mehreren der genannten Punkte
betroffen sind, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bever Sie mit der Einnahme von
ARCOXIA beginnen, um herauszufinden, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

ARCOXIA ist sowohl bei &lteren als auch bei jiingeren erwachsenen Patienten gleich
gut wirksam und vertrdglich. Wenn Sie &lter als 65 Jahre sind, wird Sie Ihr Arzt ent-
sprechend sorgféltig kontrollieren. Fiir Patienten tiber 65 Jahren ist keine Dosisan-
passung erforderlich.

Kinder und Jugendliche
Verabreichen Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder oder Jugendliche unter 16 Jahre.
Einnahme von ARCOXIA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht

Arthrose ist eine Gelenkerkrankung. Sie entsteht durch den allméahlichen Abbau des
Knorpels, der die Knochenenden abfedert. So kommt es zu Schwellungen (Entziindun-
gen), Schmerzen, Bertihrungsempfindlichkeit, Steifigkeit und kérperlichen Einschrén-
kungen.

Was ist rheumatoide Arthritis?

Rheumatoide Arthritis ist eine entziindliche Langzeiterkrankung der Gelenke. Sie ver-
ursacht Schmerzen, steife, geschwollene 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 pl6tzliche, wiederkehrende, sehr schmerz-
hafte Gichtanfalle mit Entziindung und Rétung der Gelenke gekennzeichnet ist. Gicht-
arthritis wird durch die Ablagerung von Mineralkristallen in den Gelenken verursacht.

Was ist Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)?

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ARCOXIA beachten?
ARCOXIA darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Etoricoxib oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch auf nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) einschlieRlich

Acetylsalicylsdure und COX-2-Hemmer sind (siehe 4. Welche Nebenwirkungen sind

maglich?).

wenn Sie gegenwartig ein Geschw(r oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt haben.

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

wenn Sie schwanger sind bzw. schwanger sein knnten oder wenn Sie stillen

(siehe Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkert).

wenn Sie jiinger als 16 Jahre sind.

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

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist vor allem wichtig, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, denn lhr Arzt wird tiberpriifen, ob |hre Arzneimittel korrekt wirken, sobald Sie
mit der Behandlung mit ARCOXIA beginnen:

Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulanzien) wie Warfarin
Rifampicin (ein Antibiotikum)
Methotrexat (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, das oft bei
rheumatoider Arthritis verordnet wird)
Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems)
Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Formen von Depressionen)
Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzleistungsschwéche, die
als ACE-Hemmer oder Angiotensin-Rezeptor-Blocker bezeichnet werden, wie
z. B. Enalapril und Ramipril oder Losartan und Valsartan
Diuretika (Entwésserungsmittel)
Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzleistungsschwache oder Herz-
rhythmusstrungen)
Minoxidil (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)
Salbutamol als Tabletten oder Suspension zum Einnehmen (Arzneimittel zur
Behandlung von Asthma)
die ,Pille” zur Schwangerschaftsverhitung (die Kombination kann das Risiko
ftir Nebenwirkungen erhthen)
Hormonersatztherapie (die Kombination kann das Risiko fiir Nebenwirkungen
erhéhen)
Acetylsalicylsdure, denn das Risiko fiir Geschwiire im Magen-Darm-Trakt ist erhcht,
wenn Sie Acetylsalicylsdure mit ARCOXIA einnehmen.
— Acetylsalicylsdure zur Vorbeugung von Herzinfarkt und Schlaganfall
ARCOXIA kann zusammen mit niedrig desierter Acetylsalicylsaure eingenom-
men werden. Wenn Sie niedrig dosierte Acetylsalicylsaure zur Vorbeugung eines
Herzinfarkts oder Schlaganfalls einnehmen, diirfen Sie Acetylsalicylsdure nicht
absetzen, ohne vorher lhren Arzt zu fragen.
— Acetylsalicylsaure und andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
Nehmen Sie wahrend der Behandlung mit ARCOXIA keine hoheren
Dosen Acetylsalicylséure und keine anderen Arzneimittel gegen Entziindungen.

der Behandlung mit ARCOXIA dtirfen Sie nicht stillen.

Zeugungs-/Gebérfahigkeit
Frauen, die beabsichtigen schwanger zu werden, wird die Anwendung von ARCOXIA
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten wurde iiber Schwindel und Schiafrigkeit unter der Behandlung
mit ARCOXIA berichtet. Sie diirfen nicht Auto fahren, wenn Sie Schwindel oder
Schlafrigkeit verspiren. Sie dirfen keine Werkzeuge benutzen und keine Maschinen
bedienen, wenn Sie Schwindel oder Schlafrigkeit verspiiren.

ARCOXIA enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

ARCOXIA enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h.,

es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist ARCOXIA einzunehmen?

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

Nehmen Sie keine héhere Dosis ein, als fiir Ihre Erkrankung empfohlen wird. Ihr Arzt
wird die Behandlung in regelmaRigen Abstanden mit Ihnen besprechen. Es ist wichtig,
die niedrigste Dosis anzuwenden, die Ihnen zur Schmerzlinderung ausreicht, und
ARCOXIA nicht langer als erforderlich einzunehmen. Das Risiko fir einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall kann mit der Behandlungsdauer steigen, inshesondere bei hohen
Dosierungen.

Dieses Arzneimittel ist in unterschiedlichen Starken erhéltlich. Abhangig von lhrer
Erkrankung wird Ihr Arzt die fiir Sie passende Starke verschreiben.

Die empfohlene Dosis betragt:

Arthrose

Die empfohlene Dosis betragt 30 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA
30 mg) einmal tdglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf eine Hichstdosis von 60 mg
Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA 60 mg) einmal taglich erhght werden.

Rheumatoide Arthritis

Die empfohlene Dosis betragt 60 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA
60 mg) einmal tdglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf eine Hochstdosis von 90 mg
Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA 90 mg) einmal taglich erhcht werden.

Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)

Die empfohlene Dosis betrdgt 60 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA
60 mg) einmal taglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf eine Hochstdosis von 90 mg
Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA 90 mg) einmal t&glich erhdht werden.

Behandlung akuter Schmerzen
Etoricoxib sollte nur fiir die Dauer der akuten Beschwerden eingenommen werden.

Gichtarthritis

Die empfohlene Dosis betragt 120 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette
ARCOXIA 120 mg) einmal taglich und sollte nur fiir die Dauer der akuten
Beschwerden eingenommen werden. Die Behandlungsdauer ist auf hochstens
8 Tage begrenzt.

Postoperative Schmerzen nach Zahnoperationen

Die empfohlene Dosis betragt 90 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette
ARCOXIA 90 mg) einmal taglich. Die Behandlungsdauer ist auf hochstens
3 Tage begrenzt.

Patienten mit Lebererkrankungen

e Wenn Sie an einer leichten Lebererkrankung leiden, sollten Sie nicht mehr als 60 mg

Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA 60 mg) pro Tag einnehmen.

e Wenn Sie an einer maBigen Lebererkrankung leiden, sollten Sie nicht mehr als
30 mg Etoricoxib (entspricht 1 Filmtablette ARCOXIA 30 mg) einmal téglich
einnehmen.

Kinder oder Jugendliche
Kinder oder Jugendliche unter 16 Jahren diirfen ARCOXIA nicht einnehmen.

Altere Patienten
Eine Anpassung der Dosis ist bei &lteren Patienten nicht erforderlich. Wie bei allen
Arzneimitteln sollte bei dlteren Patienten mit Vorsicht vorgegangen werden.



Art der Anwendung
ARCOXIA ist zum Einnehmen bestimmt. Nehmen Sie die Tabletten einmal téglich ein.
ARCOXIA kann unabh&ngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

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

Nehmen Sie nie mehr Tabletten ein, als vom Arzt verordnet. Sollten Sie jedoch zu viele
Tabletten eingenommen haben, missen Sie unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben

Es ist wichtig, ARCOXIA so einzunehmen, wie es |hr Arzt lhnen verordnet hat. Wenn Sie
eine Dosis vergessen haben, setzen Sie die Einnahme am néchsten Tag wie gewohnt
fort. Nehmen Sie keine zusatzliche Dosis ein, um die vergessene Dosis aufzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn bei Ihnen eines oder mehrere der folgenden Anzeichen auftreten, be-
enden Sie sofort die Einnahme von ARCOXIA und fragen Sie Ihren Arzt um Rat
(siehe unter 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ARCOXIA beachten?):

e wenn Kurzatmigkeit, Schmerzen im Brustkorb oder Schwellungen an den Knécheln
auftreten oder sich verschlechtern.

e Gelbfdrbung der Haut und Augen (Gelbsucht) — dies sind Anzeichen einer mdglichen
Lebererkrankung.

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

e eine allergische Reaktion — mdgliche Anzeichen sind z. B. Hautreaktionen wie Ge-
schwiire oder Blasen; Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals, die
zu Atembeschwerden fiihren kdnnen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héufig: treten bei mehr als 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

Sehr selten: treten bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten auf

Folgende Nebenwirkungen kénnen unter der Behandlung mit ARCOXIA auftreten:

Sehr héufig:
e Bauchschmerzen

Haéufig:

e Entziindung und Schmerzen nach dem Ziehen eines Zahnes (Osteitis)

o Schwellungen der Beine und/oder FiiRe aufgrund von Fliissigkeitseinlagerungen
(Odemen)

e Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

e schnelles oder unregelmaBiges Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhythmusstgrung
(Arrhythmie)

o Blutdruckerhghung

e Keuchen oder Kurzatmigkeit (Bronchospasmus)

e \Verstopfung, Winde (starke Blahungen), Gastritis (Magenschleimhautentziindung),
Sodbrennen, Durchfall, Verdauungsstorung (Dyspepsie)/Magenbeschwerden,
Ubelkeit, Unwohlsein (Erbrechen), Entziindung der Speiserthre, Geschwiire der
Mundschleimhaut

e Veranderungen von Labortests des Bluts zur Untersuchung der Leberfunktion

e Finblutungen in die Haut

e Schwéche und Midigkeit, grippeartige Erkrankung

Gelegentlich:

e Magen-Darm-Entziindung (Entziindung des Magen-Darm-Trakts, sowohl im Magen
als auch im Diinndarm/Magen-Darm-Grippe), Entziindung der oberen Atemwege,
Harnwegsentziindung

e veranderte Laborwerte (verminderte Anzahl roter Blutkdrperchen, verminderte
Anzahl weilRer Blutkdrperchen, verminderte Anzahl der Blutplattchen)

o Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion einschlielich Nesselsucht, die so heftig
sein kann, dass sie eine sofortige medizinische Behandlung erfordert)

e gesteigerter oder verminderter Appetit, Gewichtszunahme

e Angstgefihl, Depressionen, Konzentrationsstérungen, Wahrnehmung von nicht
vorhandenen Dingen (Halluzinationen)

e Veranderung des Geschmackssinns, Schlaflosigkeit, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln,
Schlafrigkeit

e \erschwommensehen, gereizte und gerdtete Augen

e QOhrensausen, Drehschwindel (Gefiihl, dass sich im Ruhezustand alles dreht)

e unnormaler Herzrhythmus (Vorhofflimmern), schneller Herzschlag, Herzleistungs-
storung, Gefiihl von Enge, Druck oder Schwere im Brustkorb (Angina pectoris),
Herzinfarkt

e Hitzewallungen, Schlaganfall, vortibergehendes schlaganfallahnliches Ereignis
(transitorische ischamische Attacke), starker Anstieg des Blutdrucks, Entziindung
der BlutgefaRe

e Husten, Atemnot, Nasenbluten

e aufgebléhter Magen oder Bauch, Verdnderung der Darmtatigkeit, Mundtrockenheit,
Magen-/Darmgeschwilr, das zu einem Durchbruch und zu Blutungen fiihren kann,
Reizdarmsyndrom, Entziindung der Bauchspeicheldriise

e Schwellungen im Gesicht, Hautausschlag oder Hautjucken, Hautrétung

o Muskelkrampfe/-spasmen, schmerzende/steife Muskeln

o hoher Kalium-Wert im Blut, Verénderungen von Labortests des Bluts oder Urins
zur Untersuchung der Nierenfunktion, schwerwiegende Nierenprobleme

e Schmerzen im Brustkorb

Selten:

e Angioddem (eine allergische Reaktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Hals, die zu Atem- oder Schluckbeschwerden fiihren kénnen, und die so
heftig sein kann, dass sie eine sofortige medizinische Behandlung erfordert)/anaphy-
laktische/anaphylaktoide Reaktionen einschlieBlich Schock (eine ernsthafte allergi-
sche Reaktion, die eine sofortige medizinische Behandlung erfordert)

Verwirrtheit, Ruhelosigkeit

Leberentziindung (Hepatitis)

niedriger Natrium-Wert im Blut

Leberversagen, Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen (Gelbsucht)
schwerwiegende Hautreaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir 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 tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ARCOXIA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht tiber 25° C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 ARCOXIA enthélt

e Der Wirkstoff ist: Etoricoxib.
Jede Filmtablette enthalt 30 mg, 60 mg, 90 mg oder 120 mg Etoricoxib.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Calciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose.
Tablettenlberzug:
Carnaubawachs, Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (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 aussieht und Inhalt der Packung
ARCOXIA Filmtabletten sind in 4 Stérken erhaltlich.

30-mg-Filmtabletten: blaugrtine, apfelférmige, bikonvexe Filmtabletten mit der Auf-
schrift 101" auf der einen und ,ACX 30" auf der anderen Seite.

60-mg-Filmtabletten: dunkelgriine, apfelférmige, bikonvexe Filmtabletten mit der Auf-
schrift ,200" auf der einen und ,ARCOXIA 60" auf der anderen Seite.

90-mg-Filmtabletten: weile, apfelformige, bikonvexe Filmtabletten mit der Aufschrift
,202" auf der einen und ,ARCOXIA 90" auf der anderen Seite.

120-mg-Filmtabletten: hellgriine, apfelformige, bikonvexe Filmtabletten mit der Auf-
schrift ,204" auf der einen und ,ARCOXIA 120" auf der anderen Seite.

PackungsgréRen:

ARCOXIA 30 mg Filmtabletten:
Packungen zu 28 Filmtabletten in Blisterpackungen.

ARCOXIA 60 mg Filmtabletten:
Packungen zu 7, 20, 50 oder 100 Filmtabletten in Blisterpackungen.

ARCOXIA 90 mg Filmtabletten:
Packungen zu 7, 20, 50, 98 oder 100 Filmtabletten in Blisterpackungen.

ARCOXIA 120 mg Filmtabletten:
Packungen zu 7, 20, 28 oder 50 Filmtabletten in Blisterpackungen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Einfuhr und Vertrieb:
adequapharm GmbH
Egellsstrale 21

13507 Berlin

Deutschland

Tel.: 030-4303-4440

Fax: 030-4303-4444

E-Mail: info@adequapharm.de

Umpackung:

EurimPharm Produktions GmbH
EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Luxemburg Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimés

pelliculés

Danemark, Estland, Arcoxia

Island, Norwegen

Deutschland ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Filmtabletten

Finnland Arcoxia 30, 60, 90 ja 120 mg tabletti, kalvop&allysteinen

Frankreich ARCOXIA 30, 60 mg comprimé pelliculé

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

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

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

Lettland Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg un 120 mg
apvalkotas tabletes
Litauen Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg plévele dengtos tabletés
Niederlande Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, filmomhulde
tabletten
Osterreich Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Filmtabletten

Polen ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletki powlekane

Portugal ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg comprimidos
revestidos por pelicula

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

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

Spanien ARCOXIA 30, 60, 90 y 120 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

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

tabletter

Tschechische Republik | ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg potahované tablety

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

Zypern, Malta ARCOXIA 60, 90, 120 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2024.



