Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ETORICOXIB BASICS 30 mg Filmtabletten
ETORICOXIB BASICS 60 mg Filmtabletten

ETORICOXIB BASICS 90| mg Filmtabletten
ETORICOXIB BASICS [F11] mg Filmtabletten

Etoricoxib
Fir Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren

a SUN PHARMA company

beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist ETORICOXIB BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist ETORICOXIB BASICS aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

U WN—

1. Was ist ETORICOXIB BASICS und wofiir wird es
angewendet?

Was ist ETORICOXIB BASICS?

e ETORICOXIB BASICS enthélt den Wirkstoff Etori-
coxib, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort,
die als selektive Cyclooxygenase-2 (COX-2)-Hemmer
bezeichnet werden. Diese Arzneimittel gehdren zu
der als nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) be-
zeichneten Arzneimittelklasse.

Wofiir wird ETORICOXIB BASICS angewendet?

e ETORICOXIB BASICS triigt dazu bei, die Schmer-
zen und Schwellungen (Entziindungen) in Gelenken
und Muskeln von Patienten ab 16 Jahren mit Arthro-
se, rheumatoider Arthritis, Spondylitis ankylosans
(Morbus Bechterew) oder mit einem Gichtanfall
(Gichtarthritis) zu lindern.

e ETORICOXIB BASICS wird auch zur kurzzeitigen Be-
handlung méBig starker Schmerzen nach Zahnope-
rationen bei Patienten ab 16 Jahren angewendet.

Was ist Arthrose?

Arthrose ist eine Gelenkerkrankung. Sie entsteht durch
den allméhlichen Abbau des Knorpels, der die Knochen-
enden abfedert. Dies fihrt zu Schwellungen (Entzin-
dungen), Schmerzen, Berihrungsempfindlichkeit, Steifig-
keit und kérperlichen Einschrankungen.

Was ist theumatoide Arthritis?

Rheumatoide Arthritis ist eine entzindliche Langzeiter-
krankung der Gelenke. Sie verursacht Schmerzen, steife,
geschwollene Gelenke und eine zunehmende Einschrén-
kung der Beweglichkeit der betroffenen Gelenke. Die
Krankheit kann auch andere Entziindungen im Kérper
verursachen.

Was ist Gichtarthritis?

Gichtarthritis ist eine Krankheit, die durch plétzliche, wie-
derkehrende, sehr schmerzhafte Gichtanfdlle mit Entziin-
dung und Rétung der Gelenke gekennzeichnet ist.
Gichtarthritis wird durch die Ablagerung von Mineral-
kristallen in den Gelenken verursacht.

Was ist Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)?
Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew ist eine ent-
zindliche Erkrankung der Wirbelséule und der groen
Gelenke.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
ETORICOXIB BASICS beachten?

ETORICOXIB BASICS darf nicht eingenommen werden,

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

¢ wenn Sie allergisch gegen nichtsteroidale Antirheu-
matika (NSAR) einschlieBlich Acetylsalicylséure oder
COX-2-Hemmer sind und infolge dessen Keuchen
oder Kurzatmigkeit (Bronchospasmus), Schnupfen
(akute Rhinitis), Nasenschleimhautschwellungen,
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen (angioneurotisches Odem), Urtikaria oder
allergieartige Reaktionen aufgetreten sind (siehe
Abschnitt 4).

* wenn Sie gegenwartig ein Geschwir oder Blutun-
gen im Magen-Darm-Trakt haben.

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung lei-
den.

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung lei-
den.

e wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein oder wenn Sie stillen (siehe ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

* wenn Sie jinger als 16 Jahre sind.

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

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

e wenn lhr Arzt bei lhnen eine Herzerkrankung wie
Herzleistungsschwiche (méBige oder schwere Aus-
pragungen), Angina pectoris (Schmerzen im Brust-
korb) festgestellt hat.

* wenn Sie bereits einmal einen Herzinfarkt, eine Ope-
ration an den HerzkranzgefiBen (Bypass-Opera-
tion), eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstrungen der Beine oder FiiBe durch
verengte oder verschlossene Arferien) hatten.

¢ wenn Sie einen Schlaganfall (einschlieBlich schlagan-
falléhnliches Ereignis, sog. transitorische ischémische
Attacke, TIA) hatten. Etoricoxib kann Ihr Risiko fiir
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall geringfiigig er-
hohen und daher dirfen jene Patienten es nicht ein-
nehmen, die bereits eine Herzerkrankung oder einen
Schlaganfall hatten.

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer dieser Um-
stinde auf Sie zutrifft, nehmen Sie die Tabletten nicht,
bevor Sie bei lhrem Arzt nachgefragt haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie ETORICOXIB BASICS einnehmen, wenn

e Sie Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts mit Blutun-
gen oder Geschwiiren haben oder bereits hatten.

e Sie an Flissigkeitsmangel, z.B. infolge h&ufigen
Erbrechens oder Durchfalls, leiden.

¢ Sie an Schwellungen aufgrund von Flissigkeitsein-
lagerungen leiden.

¢ Sie eine Herzleistungsschwdche oder eine andere
Herzerkrankung haben oder bereits hatten.

e Sie erhdhten Blutdruck haben oder bereits hatten.
ETORICOXIB BASICS kann bei einigen Personen
den Blutdruck erhdhen, insbesondere in hohen Do-
sen. |hr Arzt wird lhren Blutdruck von Zeit zu Zeit
berpriifen.

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

e Sie gerade aufgrund einer Infektion behandelt wer-
den. ETORICOXIB BASICS kann Fieber, ein Anzeichen
einer Infektion, verbergen oder unterdriicken.

¢ Sie an Zuckerkrankheit oder erhéhten Blutfettwerten
leiden oder wenn Sie rauchen. Diese Faktoren kén-
nen |hr Risiko fir eine Herzerkrankung erhhen.

e Sie eine Frau sind, die versucht schwanger zu wer-
den.

e Sie Gber 65 Jahre alt sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie von einem oder
mehreren der oben genannten Punkte betroffen sind,
wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie mit der Ein-
nahme von ETORICOXIB BASICS beginnen, um heraus-
zufinden, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

ETORICOXIB BASICS ist sowohl bei dlteren als auch
bei jiingeren erwachsenen Patienten gleich gut wirksam.

. Was ist ETORICOXIB BASICS und wofiir wird es angewendef?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von ETORICOXIB BASICS beachten?

Wenn Sie dlter als 65 Jahre sind, wird |hr Arzt Sie
entsprechend sorgfdltig kontrollieren. Fiir Patienten iber
65 Jahre ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Einnahme von ETORICOXIB BASICS zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden, wird |hr Arzt Gberpriifen wol-
len, ob lhre Arzneimittel korrekt wirken, sobald Sie die
Behandlung mit ETORICOXIB BASICS beginnen:

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulanzien)
wie Warfarin

¢ Rifampicin (ein Antibiotikum)

*  Methotrexat (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, das oft bei rheumatoider Arthritis
verordnet wird)

e Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel zur Unter-
driickung des Immunsystems)

e Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimm-
ter Formen von Depressionen)

*  Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzleistungsschwache, die als ACE-Hemmer oder
Angiofensin-Antagonisten bezeichnet werden, wie
z.B. Enalapril und Ramipril oder Losartan und Val-
sartan

e Diuretika (Entwdsserungsmittel)

¢ Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzleis-
tungsschwdche oder Herzrhythmusstdrungen)

*  Minoxidil (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks)

¢ Salbutamol als Tabletten oder Suspension zum Ein-
nehmen (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

e die ,Pille” zur Schwangerschaftsverhitung (die Kom-
bination kann Ihr Risiko fir Nebenwirkungen er-
héhen)

* Hormonersatztherapie (die Kombination kann Thr
Risiko fir Nebenwirkungen erhdhen)

e Acetylsalicylsgure, denn das Risiko fir Geschwire
im Magen-Darm-Trakt ist erhoht, wenn Sie ETORI-
COXIB BASICS zusammen mit Acetylsalicylsdure
einnehmen.

Acetylsalicylséure zur Vorbeugung eines Herzin-
farkts oder Schlaganfalls.

ETORICOXIB BASICS kann zusammen mit nied-
rig dosierter Acetylsalicylséure eingenommen
werden. Wenn Sie niedrig dosierte Acetylsalicyl-
sGure zur Vorbeugung eines Herzinfarkts oder
Schlaganfalls einnehmen, diirfen Sie Acetylsali-
cylsdure nicht absetzen, ohne vorher lhren Arzt
zu fragen.

Acetylsalicylséure und andere nichtsteroidale ent-
ziindungshemmende Arzneimittel (NSAR). Neh-
men Sie wahrend der Behandlung mit ETORI-
COXIB BASICS keine hoheren Dosen von Acetyl-
salicylsdure oder anderen entzindungshemmen-
den Arzneimitteln ein.

Einnahme von ETORICOXIB BASICS zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getréinken

Der Eintritt der Wirkung kann schneller erfolgen, wenn
ETORICOXIB BASICS ohne Nahrungsmittel eingenom-

men wird.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Schwangerschaft
ETORICOXIB BASICS darf nicht wahrend der Schwan-

gerschaft eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein oder eine Schwangerschaft planen, nehmen Sie
die Tabletten nicht ein. Wenn Sie schwanger werden,
beenden Sie die Einnahme der Tabletten und sprechen
Sie mit lhrem Arzt. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie sich nicht sicher sind oder weitere Fragen

haben.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Etoricoxib beim Menschen in
die Muttermilch Gbergeht. Wenn Sie stillen oder beab-
sichtigen zu stillen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie ETORI-
COXIB BASICS einnehmen, diirfen Sie nicht stillen.

Fortpflanzungsféhigkeit
ETORICOXIB BASICS wird fiir Frauen, die versuchen

schwanger zu werden, nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei einigen Patienten wurde iiber Schwindel und Schlaf-
rigkeit unter der Behandlung mit Etoricoxib berichtet.
Sie diirfen keine Fahrzeuge fihren und keine Werkzeu-
ge benutzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie Schwin-
del oder Schlafrigkeit verspiiren.

ETORICOXIB BASICS enthdlt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie ETORICOXIB BASICS daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unfer einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei”.

3. Wie ist ETORICOXIB BASICS einzunehmen?

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

sind.

Nehmen Sie keine héhere Dosis ein, als fir lhre Erkran-
kung empfohlen wird. Ihr Arzt wird die Behandlung in
regelmdBigen Abstinden mit lhnen besprechen. Es ist
wichtig, die niedrigste Dosis anzuwenden, die lhnen zur
Schmerzlinderung ausreicht.

Sie sollten ETORICOXIB BASICS nicht léinger als erfor-
derlich einnehmen. Das Risiko fir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall kann mit der Behandlungsdaver steigen,
insbesondere bei hohen Dosierungen.

Dieses Arzneimittel ist in unterschiedlichen Stérken erhalt-
lich. Abhangig von lhrer Erkrankung wird lhr Arzt die
fir Sie passende Stérke verordnen.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Arthrose

Die empfohlene Dosis betrégt 30 mg Etoricoxib einmal
taglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf eine Héchstdosis
von 60 mg Etoricoxib einmal téglich erhdht werden.

Rheumatoide Arthritis

Die empfohlene Dosis betrégt 60 mg Etoricoxib einmal
téglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf eine Héchstdosis
von 90 mg Etoricoxib einmal téglich erhdht werden.




Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)

Die empfohlene Dosis betréigt 60 mg Etoricoxib einmal
taglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf eine Héchstdosis
von 90 mg Etoricoxib einmal téglich erhdht werden.

Behandlung akuter Schmerzen
Bei akuten Schmerzzusténden sollte Etoricoxib nur fiir

die Daver der akuten Beschwerden eingenommen wer-
den.

Gichtarthritis

Die empfohlene Dosis betrégt 120 mg Etoricoxib einmal
tiiglich und sollte nur fir die Daver der akuten Beschwer-
den eingenommen werden. Die Behandlungsdaver ist
auf hachstens 8 Tage begrenzt.

Postoperative Schmerzen nach Zahnoperationen

Die empfohlene Dosis betragt 90 mg Etoricoxib einmal
taglich. Die Behandlungsdaver ist auf héchstens 3 Tage
begrenzt.

Patienten mit Lebererkrankungen

e Wenn Sie an einer leichten Lebererkrankung leiden,
sollten Sie nicht mehr als 60 mg Etoricoxib pro Tag
einnehmen.

e Wenn Sie an einer maBigen Lebererkrankung lei-
den, sollten Sie nicht mehr als 30 mg Etoricoxib pro
Tag einnehmen.

Altere Patienten

Eine Anpassung der Dosis ist bei dlteren Patienten nicht
erforderlich, jedoch sollte bei dlteren Patienten mit Vor-
sicht vorgegangen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder oder Jugendliche unter 16 Jahren diirfen ETORI-
COXIB BASICS nicht einnehmen.

Art der Anwendung

ETORICOXIB BASICS ist zum Einnehmen bestimmt. Neh-
men Sie die Tabletten einmal taglich ein. ETORICOXIB
BASICS kann mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Flaschen: Der Beutel mit Trockenmittel ist nicht zum Ver-
zehr bestimmt.

Wenn Sie eine groBere Menge von ETORICOXIB BA-
SICS eingenommen haben, dls Sie sollten

Nehmen Sie nie mehr Tabletten ein, als vom Arzt emp-
fohlen. Sollten Sie jedoch zu viele Tabletten eingenom-
men haben, miissen Sie unverziiglich einen Arzt auf-
suchen.

Wenn Sie die Einnahme von ETORICOXIB BASICS ver-
gessen haben

Es ist wichtig, ETORICOXIB BASICS so einzunehmen,
wie es |hr Arzt lhnen verordnet hat. Wenn Sie eine Dosis
vergessen haben, setzen Sie die Einnahme am néchs-
ten Tag wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn bei lhnen eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen auftreten, beenden Sie die Einnahme von
ETORICOXIB BASICS und sprechen Sie sofort mit Ihrem
Arzt:

e Kurzatmigkeit, Schmerzen in der Brust oder Schwel-
lungen an den Knécheln, die auftreten oder sich ver-
schlimmern.

¢ Gelbférbung der Haut und der Augen (Gelbsucht) -
dies sind Anzeichen von Leberproblemen.

¢ heftige oder anhaltende Bauchschmerzen oder eine
Schwarzférbung des Stuhls

e Eine allergische Reaktion - hierzu kénnen Hautreak-
tionen wie Geschwiir- oder Blasenbildung gehdren
oder Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen, die zu Atembeschwerden filhren kdnnen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen unter der Behand-
lung mit Etoricoxib auftreten:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)
*  Magenschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Entziindung und Schmerzen nach einer Zahnentfer-
nung

e Schwellungen der Beine und/oder FiBe aufgrund
von Flissigkeitseinlagerungen (Odemen)

e Schwindelgefihl, Kopfschmerzen

e schnelles oder unregelmaBiges Herzklopfen (Palpi-
tationen), Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie)

¢ erhohter Blutdruck

¢ Keuchen oder Kurzatmigkeit (Bronchospasmus)

e Verstopfung, Winde (starke Bléhungen), Magenschleim-
hautentzindung (Gastritis), Sodbrennen, Durchfall,
Verdauungsbeschwerden  (Dyspepsie]/Magenbe-
schwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Entziindung der Spei-
serohre, Geschwiire der Mundschleimhaut

e Verdnderungen von Labortests des Bluts zur Unter-
suchung der Leberfunktion

e Blutergiisse

e Schwdche und Midigkeit, grippeartige Erkrankung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

¢ Magen-Darm-Entzindung (Entzindung des Magen-
Darm-Trakts, sowohl im Magen als auch im Dinn-
darm/Magen-Darm-Grippe), Entziindung der obe-
ren Atfemwege, Harnwegsentziindung

¢ Anderungen von Laborwerten (verminderte Anzahl
roter Blutkdrperchen, verminderte Anzahl weiBer Blut-
kdrperchen, verminderte Anzahl der Blutpléttchen)

e Uberempfindlichkeit (o||erg|sche Reaktion einschlief-
lich Nesselsucht, die so heftig sein kann, dass sie eine
soforfige medizinische Behandlung erfordert)

e gesfeigerter oder verminderter Appetit, Gewichts-
zunahme

¢ Angstgefihl, Depressionen, Konzentrationsstérungen,
Sehen, Fihlen oder Héren von Dingen, die nicht
da sind (Halluzinationen)

e Verdnderung des Geschmackssinns, Schlaflosigkeit,
Taubheitsgefihl oder Kribbeln, Schléfrigkeit

e Verschwommensehen, gereizte und gerdtete Augen

¢ Ohrgerdusche, Drehschwindel (Gefihl, dass sich im
Ruhezustand alles dreht)

e anormaler Herzrhythmus (Vorhofflimmern), schneller
Herzschlag, Herzleistungsstérung, Gefiihl von Enge,
Druck oder Schwere in der Brust (Angina pectoris),
Herzinfarkt

e Hitzewallungen, Schlaganfall, ,Mini-Schlaganfall"
(fransitorische isch@mische Attacke), starker Anstieg
des Blutdrucks, Entzindung der Blutgefdfe

¢ Husten, Atemnot, Nasenbluten

e aufgebldhter Magen oder Darm, Verdnderung der
Darmtétigkeit, Mundtrockenheit, Magengeschwiir,
Magenschleimhautentziindung, die schwerwiegend
werden und zu Blutungen fihren kann, Reizdarm-
syndrom, Entziindung der Bauchspeicheldrise

e Schwellungen im Gesicht, Hautausschlag oder Haut-
jucken, Hautrdtung

Muskelkrémpfe/-spasmen, schmerzende/steife Mus-
keln

* hohe Kalium-Werte im Blut, Veréinderungen von La-
bortests des Bluts oder Urins zur Untersuchung der
Nierenfunkfion, schwerwiegende Nierenprobleme

e Schmerzen in der Brust

Selien (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
e Angioddem (eine allergische Reaktion mit Schwel-
lungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen,

die zu Atem- oder Schiuckbeschwerden fihren kn-
nen, und die so heftig sein kann, dass sie eine so-
fortige medizinische Behandlung erfordert)/anaphy-
laktische/anaphylaktoide Reaktionen einschlieBlich
Schock (eine ernsthafte allergische Reaktion, die
eine sofortige medizinische Behandlung erforder)

Verwirrtheit, Ruhelosigkeit

Leberentziindung (Hepatitis)

niedriger Natrium-Wert im Blut

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

e schwerwiegende Hautreaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist ETORICOXIB BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung, der Flasche und dem Umkarton nach "ver-
wendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Flaschen: Nach Anbruch innerhalb von 30 Tagen auf-
brauchen.

Entsorgen  Sie  Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z.B. nicht ber 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 ETORICOXIB BASICS enthdlt

Der Wirkstoff ist Etoricoxib.

ETORICOXIB BASICS 30 mg: Jede Filmtablette enthalt
30 mg Etoricoxib.

ETORICOXIB BASICS 60 mg: Jede Filmtablette enthalt
60 mg Etoricoxib.

ETORICOXIB BASICS 90 mg: Jede Filmtablette enthalt
90 mg Etoricoxib.

ETORICOXIB BASICS 120 mg: Jede Filmtablette enthdlt
120 mg Etoricoxib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydro-
genphosphat, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.)[pflanzlich]

Filmiberzug: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titan-
dioxid (E171), Triacetin, Indigocarmin-Aluminiumsalz
(E132) (ETORICOXIB BASICS 30 mg, 60 mg, 120 mg),
Eisen(lll)}-hydroxid-oxid x H,O (E172) (ETORICOXIB BA-
SICS 30 mg, 60 mg, 120 mg)

Wie ETORICOXIB BASICS aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

ETORICOXIB BASICS ist in 4 Stérken erhdltlich:
ETORICOXIB BASICS 30 mg:

Blaugriine, runde, bikonvexe Filmtabletten, geprégt mit
,E30" auf der einen und glatt auf der anderen Seite.
Die Filmtabletten haben einen Durchmesser von etwa
6,1 mm.

ETORICOXIB BASICS 60 mg:

Griine bis dunkelgriine, runde, bikonvexe Filmtabletten,
geprdgt mit ,E60" auf der einen und glatt auf der an-
deren Seite. Die Filmtabletten haben einen Durchmes-
ser von etwa 7,7 mm.

ETORICOXIB BASICS 90 mg:

Weif3e bis cremeweife, runde, bikonvexe Filmtabletten
geprdgt mit ,E90" auf der einen und glatt auf der an-
deren Seite. Die Filmtabletten haben einen Durchmes-
ser von etwa 9,1 mm.

ETORICOXIB BASICS 120 mg:

Hellgrine bis blassgrine, runde, bikonvexe Filmtabletten,
geprdgt mit ,E120" auf der einen und glatt auf der an-
deren Seite. Die Filmtabletten haben einen Durchmes-
ser von etwa 10,6 mm.

OPA/AI/PVC/ /Al Blisterpackungen

PackungsgroBen:

ETORICOXIB BASICS 30 mg: 7, 20, 21, 28, 49, 50,
98, 100 Filmtabletten

ETORICOXIB BASICS 60 mg: 7, 14, 20, 21, 28, 49,
50, 98, 100 Filmtabletten

ETORICOXIB BASICS 90 mg: 2, 3,5, 7, 20, 21, 28,
49, 50, 98, 100 Filmtabletten

ETORICOXIB BASICS 120 mg: 5, 7, 14, 20, 21, 28,
49, 50, 98, 100 Filmtabletten

Weife, runde HDPE Flaschen mit weiflem Polypropy-
len Schraubdeckel mit zwei Beuteln zu 1 Gramm oder
einem Beutel zu 2 Gramm Trockenmittel (Silicagel).
Der Beutel mit Trockenmittel ist nicht zum Verzehr
bestimmt.

PackungsgréBe: 30 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 leverkusen
E-Mail: info@basics.de

Internet: www.basics.de
Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

Alkaloida Chemical Co. Zrt.
Kabay Janos ut.29

4440 Tiszavasvari

Ungarn

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Rumdanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: ETORICOXIB BASICS 30 mg/60 mg/
90 mg/120 mg Filmtabletten

Lettland: Etoricoxib Ranbaxy 30 mg/60 mg/
90 mg/120 mg apvalkotas tabletes

Litauen: Etoricoxib Ranbaxy 30 mg/60 mg/
90 mg/120 mg plévele dengtos
tabletes

Ruménien:  Etoricoxib Terapia 30 mg/60 mg/
90 mg/120 mg comprimate filmate

Spanien: Etoricoxib Ranbaxy 30 mg/60 mg/

90 mg/ 120 mg comprimidos recubier-
tos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
November 2021.
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