FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Etoricoxib Krka

30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmdragerade tabletter
etoricoxib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Etoricoxib Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Etoricoxib Krka
3. Hur du anvander Etoricoxib Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Etoricoxib Krka ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Etoricoxib Krka ar och vad det anvands for

Etoricoxib Krka innehaller den aktiva substansen etoricoxib. Etoricoxib Krka tillhér en grupp av lakemedel
som kallas selektiva cyklooxygenas-2-hammare (COX-2-hammare). Dessa tillhér i sin tur en grupp av
lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Vad anvands Etoricoxib Krka for?

Etoricoxib Krka minskar smarta och svullnad (inflammation) i leder och muskler hos personer 16 ar
och aldre med artros, reumatoid artrit, ankyloserande spondylit och gikt.

Etoricoxib Krka anvéands ocksa for korttidsbehandling av mattlig smarta efter tandkirurgi hos
personer 16 ar och aldre.

Vad ar artros?

Artros ar en ledsjukdom. Den orsakas av en gradvis nedbrytning av brosk som dampar benandarnas
kontakt med varandra. Detta medfér svullnad (inflammation), smarta, 6mhet, stelhet och nedsatt
rorelseférmaga.
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Vad &r reumatoid artrit?

Reumatoid artrit ar en langvarig inflammatorisk sjukdom i lederna. Den orsakar smarta, stelhet, svullnad
och en minskande rérlighet i de leder som drabbas. Den kan aven medféra inflammation i andra delar av
kroppen.

Vad ar gikt?
Gikt ar en ledsjukdom som innebar plétsliga, aterkommande anfall av mycket smartsamma inflammationer
samt rodnader hos lederna. Den orsakas av inlagring av mineralkristaller i leden.

Vad ar ankyloserande spondylit?
Ankyloserande spondylit ar en inflammatorisk sjukdom i ryggrad och stérre leder.

Etoricoxib som finns i Etoricoxib Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Etoricoxib Krka

Anvand inte Etoricoxib Krka

om du ar allergisk mot etoricoxib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du ar allergisk mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), inklusive
acetylsalicylsyra och COX-2-hammare (se Eventuella biverkningar, avsnitt 4)

om du har ett aktivt magsar eller blédning i din mage eller i tarmarna

om du har svar leversjukdom

om du har svar njursjukdom

om du ar eller tror att du ar gravid, eller om du ammar (se Graviditet, amning och fertilitet)

om du &r under 16 ar

om du har inflammatorisk tarmsjukdom sasom Crohns sjukdom, ulcerds kolit eller kolit

om du har hogt blodtryck som inte har kontrollerats med behandling (om du &r osaker pa om ditt
blodtryck ar under kontroll, fraga din lakare eller sjukskoéterska)

om din ladkare har konstaterat att du har problem med hjartat inklusive hjartsvikt (mattlig eller svar),
karlkramp (bréstsmarta)

om du har drabbats av hjartinfarkt, genomgatt by-pass kirurgi, perifer arteriell sjukdom (dalig
cirkulation i benen eller fétterna orsakat av blockering eller fértrangning av blodkarl)

om du har haft nagon form av stroke (inklusive mini-stroke, transitorisk ischemisk attack, s.k. TIA).
Etoricoxib kan ge en latt dkad risk for hjartinfarkt och stroke vilket ar anledningen till att det inte ska
anvandas av personer som tidigare haft problem med hjartat eller stroke.

Om du anser att nagot av detta passar in pa dig, ta inte tabletterna innan du har radfragat din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Etoricoxib Krka om:

Du har haft blédningar i magen eller magsar
Du &r uttorkad, t ex efter en 1ang period med krakningar och diarré
Du har svullnad pa grund av vatskeansamling
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Du tidigare har haft hjartsvikt eller ndgon annan hjartsjukdom

Du tidigare har haft hégt blodtryck. Etoricoxib Krka kan éka blodtrycket hos vissa personer, speciellt
vid héga doser. Din lakare kan vilja kontrollera ditt blodtryck ibland

Du tidigare har haft lever- eller njursjukdom

Du behandlas for en infektion. Etoricoxib Krka kan délja feber, som ar ett tecken pa infektion

Du har diabetes, hdga kolesterolvarden eller om du réker, vilket kan 6ka din risk fér hjartsjukdom
Du planerar att bli gravid

Du &r dver 65 ar.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler for dig, diskutera med din lakare for att se om detta
lakemedel ar lampligt for dig innan du tar Etoricoxib Krka.

Etoricoxib Krka fungerar lika bra pa aldre som yngre vuxna patienter. Om du ar dver 65 ar kan din lakare
vilja 6vervaka din behandling. Ingen dosjustering ar ndédvandig hos patienter éver 65 ar.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 16 ar.

Andra lakemedel och Etoricoxib Krka

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Din lakare bor sarskilt kanna till om du redan behandlas med nagot av féljande lakemedel och kan behéva
kontrollera effekten av medicineringen nar behandling med Etoricoxib Krkapaborjats:

blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia), t ex warfarin

rifampicin (antibiotikum)

metotrexat (lakemedel vid rubbningar i immunsystemet och ofta anvand vid reumatoid artrit)
ciklosporin eller takrolimus (s.k. immunosuppressiva lakemedel)

litium (lakemedel mot depression)

ldkemedel mot hégt blodtryck och hjartsvikt, sa kallade ACE-hdmmare, sasom enalapril och ramipril,
och angiotensin-ll-receptorhammare, sasom losartan och valsartan

diuretika (vatskedrivande medel)

digoxin (lakemedel mot hjartsvikt och oregelbunden hjartrytm)

minoxidil (lakemedel mot hdgt blodtryck)

salbutamol tabletter eller oral 16sning (lakemedel mot astma)

p-piller (kombinationen kan dka risken for biverkningar)

hormonbehandling vid klimakteriebesvar (kombinationen kan dka risken foér biverkningar)
acetylsalicylsyra. Risken for magblédningar ar stérre om du tar Etoricoxib Krka samtidigt med
acetylsalicylsyra

Acetylsalicylsyra for forebyggande av hjartinfarkt eller stroke:

Etoricoxib Krka kan tas samtidigt med acetylsalicylsyra i laga doser. Om du anvander
acetylsalicylsyra i 1ag dos for att forebygga hjartattack eller stroke ska du inte sluta med det utan att
forst prata med din lakare

Acetylsalicylsyra och andra icke steroida anti-infammatoriska Iakemedel (NSAID):

du ska inte ta hogre doser av acetylsalicylsyra eller andra anti-inflammatoriska lakemedel samtidigt
som du tar Etoricoxib Krka.

Etoricoxib Krka med mat, dryck och alkohol
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Effekten kan uppnas snabbare om Etoricoxib Krka tas utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Etoricoxib Krka ska inte anvandas under graviditet. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, ta inte tabletterna. Sluta ta tabletterna och radgér med din Idkare om du blir
gravid. Prata med din ldkare om du &r osaker eller behéver mer rad.

Amning
Det ar okant om Etoricoxib Krka gar 6ver i modersmjolk. Om du ammar eller planerar att amma, radgor
med din ldkare innan du tar Etoricoxib Krka. Om du tar Etoricoxib Krkaska du inte amma.

Fertilitet
Etoricoxib Krka rekommenderas inte till kvinnor som férséker bli gravida.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och sémnighet har rapporterats hos vissa personer som anvant Etoricoxib Krka. Kér ej bil och anvand
inte maskiner eller verktyg om du kanner yrsel eller somnighet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Etoricoxib Krka innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Etoricoxib Krka

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta inte mer &n den dos som &r rekommenderad for din sjukdom. Din lakare kan emellanat vilja diskutera
din behandling. Det ar viktigt att du anvander den lagsta méjliga dosen for smartlindring och du bér inte
anvanda Etoricoxib Krka under Iangre tid an nédvandigt. Detta eftersom risken for hjartinfarkt och stroke
kan oka vid Iangre tids behandling, speciellt vid hoga doser.

Det finns olika styrkor tillgangliga av detta lakemedel och beroende pa din sjukdom kommer lakaren att
skriva ut den styrka som ar l[amplig for dig.

Den rekommenderade dosen ar:

Artros

Den rekommenderade dosen ar 30 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen 6kas till maximalt 60 mg en
gang dagligen.

Reumatoid artrit
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Den rekommenderade dosen ar 60 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen 6kas till maximalt 90 mg en
gang dagligen.

Ankyloserande spondylit
Den rekommenderade dosen ar 60 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen &kas till maximalt 90 mg en
gang dagligen.

Akuta smarttillstand
Etoricoxib bér endast anvandas under den akuta perioden med smarta.

~  Gikt
Den rekommenderade dosen &r 120 mg en gang dagligen som endast bor anvandas under den akuta
perioden med smartor och vark, begransat till maximalt 8 dagars behandling.

Smarta efter tandkirurgi
Den rekommenderade dosen ar 90 mg en gang dagligen, begransat till maximalt 3 dagars
behandling.

Personer med leverbesvar

= Om du har latt leversjukdom bér du inte ta mer an 60 mg dagligen.
= Om du har mattlig leversjukdom, bor du inte ta mer an 30 mg dagligen.

Anvandning fér barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 16 ar ska inte ta Etoricoxib Krka.

Aldre
Ingen dosjustering ar ndédvandig for aldre patienter. Som med andra lakemedel bor forsiktighet iakttas hos
aldre patienter.

Hur du tar detta lakemedel
Ta Etoricoxib Krka via munnen. Ta tabletterna en gang dagligen. Etoricoxib Krka kan tas med eller utan
foda.

Om du anvant for stor mangd av Etoricoxib Krka

Du ska aldrig ta mer tabletter an din Idkare rekommenderar. Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller
om t ex ett barn fatt i sig Iakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Ta med kartongen Etoricoxib Krka.

Om du har glomt att anvanda Etoricoxib Krka

Det ar viktigt att du tar Etoricoxib Krka enligt lakares féreskrift. Om du har glémt bort att ta en dos, aterga
till det vanliga schemat nasta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Sluta att ta Etoricoxib Krka och kontakta omedelbart Iakare om du far nagot av foljande symtom (se Vad du
behdver veta innan du tar Etoricoxib Krka avsnitt 2):

andndd, brostsmarta eller svullnad av fotter, eller om dessa foérvarras

gulaktig hy eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot) - dessa ar tecken pa leverbesvar

svar eller ihdllande buksmarta eller om du far svart avféring

allergisk reaktion inklusive hudreaktioner sdasom sar eller bldsor, eller svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg vilket kan orsaka andningssvarigheter.

Andra biverkningar som kan uppsta under behandling med Etoricoxib Krka:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare):

ont i magen

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

torr tandhaleinflammation (inflammation och smarta efter tandutdragning)

svullnad av ben och/eller fotter p g a vatskeansamling (6dem)

yrsel, huvudvark

hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag), oregelbunden hjartrytm (arytmi)
forhojt blodtryck

vasande andning eller andndd (bronkospasm)

forstoppning, vaderspanning (mycket tarmgaser), gastrit (magsacksinflammation), halsbranna,
diarré, dalig matsmaltning (dyspepsi)/magbesvar, illamaende, krakningar, inflammation i
matstrupen, sar i munnen

andrade blodvarden avseende levern

blamarken

svaghet och trétthet, influensaliknande symtom

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

gastroenterit (inflammation i magtarmkanalen som involverar bade magen och
tunntarmen/maginfluensa), 6vre luftvagsinfektion, urinvagsinfektion

andring av laboratorievarden (minskat antal réda blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar,
minskat antal blodplattar)

overkanslighet (en allergisk reaktion inklusive nasselfeber som kan vara sa allvarlig att omedelbar
lakarvard kravs)

okad eller minskad aptit, viktdkning

angest, depression, nedsatt mental skarpa, se, kanna eller héra saker som inte finns (hallucinationer)
smakférandringar, somnsvarigheter, domningar eller stickningar, sémnighet

dimsyn, irritation och rodnad i 6gonen

ringningar i 6ronen, yrsel (kansla av rotation nar man ar stilla)

onormal hjartrytm (férmaksflimmer), snabb hjartrytm, hjartsvikt, kansla av atstramning, tryck eller
tyngd dver brdstet (angina pectoris), hjartattack

blodvallning, stroke, mini-stroke (transitorisk ischemisk attack), allvarlig hdjning av blodtrycket,
inflammation i blodkarlen

hosta, andndd, nasblod
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gaser i magen eller tarmen, férandrade tarmvanor, muntorrhet, magsar, magsacksinflammation som
kan bli allvarlig och kan leda till blédning, irriterad tarm, inflammation i bukspottkdrteln

svullnad i ansiktet, hudutslag eller kliande hud, hudrodnad

muskelkramp/ryckning, muskelsmarta/stelhet

forhojd kaliumniva i blodet, andrade blod- eller urinvarden avseende njurarna, allvarlig njurpaverkan
brostsmarta

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

angioddem (allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, [appar, tunga och/eller svalg vilket
kan orsaka andnings- eller svaljsvarigheter som kan vara sa allvarlig att omedelbar lakarvard
kravs)/anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner inklusive chock (en allvarlig allergisk reaktion som
kraver omedelbar lakarvard)

férvirring, rastloshet

leverproblem (hepatit)

sankt natriumhalt i blodet

leversvikt, gulaktig hy och/eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot)

allvarliga hudreaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Etoricoxib Krka ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar etoricoxib.

Varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg, 60 mg, 90 mg eller 120 mg etoricoxib.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsdmnen &r: mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfat, kroskarmellosnatrium,
natriumstearylfumarat, vattenfri kolloidal kiseldioxid i tablettkarnan och poly(vinylalkohol),
titandioxid (E171), makrogol 3000, talk, gul jarnoxid (E172) (i Etoricoxib Krka 60 mg filmdragerade
tabletter), réd jarnoxid (E172) (i Etoricoxib Krka 90 mg och 120 mg filmdragerade tabletter) i
tablettdrageringen. Se avsnitt 2 "Etoricoxib Krka innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Etoricoxib Krka filmdragerade tabletter finns tillgangliga i 4 styrkor.

Etoricoxib Krka 30 mg filmdragerade tabletter ar vita eller nastan vita, runda (diameter: 6 mm ), nagot
bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter.

Etoricoxib Krka 60 mg filmdragerade tabletter ar svagt brungula, runda (diameter: 8 mm ), bikonvexa,
filmdragerade tabletter med fasade kanter, markta "60” pa ena sidan av tabletten.

Etoricoxib Krka 90 mg filmdragerade tabletter ar rosa, runda (diameter: 9 mm ), bikonvexa, filmdragerade
tabletter med fasade kanter, markta "90” pa ena sidan av tabletten.

Etoricoxib Krka 120 mg filmdragerade tabletter ar rodbruna, runda (diameter: 10 mm ), nagot bikonvexa,
filmdragerade tabletter med fasade kanter och brytskara pa ena sidan av tabletten. Skaran &r inte avsedd
for delning av tabletten.

Etoricoxib Krka 30 mg filmdragerade tabletter

Askar med 7, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blister finns tillgangliga.
Etoricoxib Krka 60 mg filmdragerade tabletter

Askar med 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blister finns tillgangliga.
Etoricoxib Krka 90 mg filmdragerade tabletter

Askar med 5, 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blister finns tillgangliga.
Etoricoxib Krka 120 mg filmdragerade tabletter

Askar med 5, 7, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blister finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal féretradare
KRKA Sverige AB, Go6ta Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-12-20
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