SASKANOTS ZVA 20-02-2024

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Coxitor 60 mg apvalkotas tabletes
Coxitor 90 mg apvalkotas tabletes
Coxitor 120 mg apvalkotas tabletes

etoricoxibum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Coxitor un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Coxitor lietoSanas
Ka lietot Coxitor

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Coxitor

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Coxitor un kadam noliikam to lieto
Kas ir Coxitor?
o Coxitor satur aktivo vielu etorikoksibu. Coxitor pieder pie zalu grupas, ko sauc par selektivajiem

COX-2 inhibitoriem. Tie ir nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NPL) zalu klases parstavji.

Kadam nolukam Coxitor lieto?

o Coxitor palidz mazinat sapes un pietikumu (ickaisumu) locitavas un muskulos cilvékiem no 16
gadu vecuma un vecakiem ar osteoartritu, reimatotido artritu, ankiliz&joSo spondilitu vai
podagru.

o Coxitor lieto arT islaicigai vidgji stipru sapju arsté$anai péc stomatologiskam kirurgiskam

manipulacijam cilvékiem no 16 gadu vecuma un vecakiem.

Kas ir osteoartrits?
Osteoartrits ir locitavu slimiba. To izraisa pakapeniska skrimsla noardisanas kaulu galos. Tadgl rodas
pietikums (iekaisums), sapes, jutigums, stivums un kustibu trauc€jumi.

Kas ir reimatoidais artrits?

Reimatoidais artrits ir hroniska locitavu iekaisuma slimiba. Tas izraisa sapes, stivumu, pietikumu un
progres€josu kustibu zudumu slimibas skartas locitavas. Tas var izraisit iekaisumu ari citas kermena
dalas.

Kas ir ankilizeéjosais spondilits?
Ankilizgjosais spondilits ir mugurkaulgja un lielo locitavu iekaisuma slimiba.

Kas ir podagra?
Podagra ir slimiba, kurai raksturigas p&ksnas, atkartotas loti sapiga locitavu iekaisuma un apsartuma
lekmes. To izraisa mineralvielu izgulsnés$anas locitava.
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2. Kas Jums jazina pirms Coxitor lietoSanas

Nelietojiet Coxitor $ados gadijumos:

e  jaJums ir alergija pret etorikoksibu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

e  jaJums ir alergija pret nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem (NPL), arT acetilsalicilskabi un

COX-2 inhibitoriem (skatit 4. punktu “lesp&jamas blakusparadibas”);

ja Jums paslaik ir kunga ¢ala vai asinoSana kungi vai zarnas;

ja Jums ir nopietna aknu slimiba;

ja Jums ir nopietna nieru slimiba;

ja esat gritniece vai domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai barojat bérnu ar kriti (skatit

sadalu “Griitnieciba un barosana ar krtiti”);

ja esat jaunaks par 16 gadiem;

e  jaJums ir iekaisiga zarnas slimiba, pieméram, Krona slimiba, ¢tlainais kolits vai kolits;

e  jaJums ir augsts asinsspiediens, kas netiek kontrol&ts ar arstéSanu (ja neesat parliecinats, ka Jasu
asinsspiediens tiek pietiekami kontroléts, konsultgjieties ar arstu);

e  jaarsts Jums ir noteicis sirdsdarbibas traucgjumu, tai skaita sirds mazspgjas (vidgji Smagas vai
smagas) vai stenokardijas (sapes kraskurvi), diagnozi vai Jums ir bijis miokarda infarkts,
koronaro artériju SuntéSanas operacija;

e  jaJums ir bijusi periferisko arteriju slimiba (vaja asinsrite kajas vai pédas saSaurinatu vai
nosprostotu arteriju del);

e  jaJums ir bijis jebkada veida insults (arT mikroinsults vai tranzitora i§€mijas 1&kme jeb TIL).
Etorikoksibs var nedaudz palielinat miokarda infarkta un insulta risku, tap&c §is zales nedrikst
lietot pacienti, kuriem jau ir bijusi sirds funkciju traucgjumi vai insults.

Ja domajat, ka kads no ieprieks§ mingtajiem nosacljumiem attiecas uz Jums, nelietojiet §1s tabletes,
iekams neesat konsultgjies ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Coxitor lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

e Jums anamnéze ir kunga asinosSana vai ¢ila.

Jums ir dehidratacija, piemeéram, ilgstoSas vemsanas vai caurejas del.

Jums ir tiiska Skidruma aiztures del.

Jums anamn&zg ir sirds mazspgja vai jebkada cita sirds slimiba.

Jums anamnézé ir augsts asinsspiediens. Coxitor ipasi liela deva, daziem cilvékiem var
paaugstinat asinsspiedienu, un Jusu arsts laiku pa laikam velésies parbaudit Jisu asinsspiedienu.
e Jums anamnézg ir aknu vai nieru slimiba.

e Jums tiek arstéta infekcija. Coxitor var masket vai slépt drudzi, kas ir infekcijas pazime.

e Jums ir cukura diabéts, augsts holesterina limenis vai esat smekétajs. Sie faktori var palielinat
sirds slimibas risku.

e  Jiis esat sieviete, kas cenSas panakt gritniecibas iestasanos.

e Jums ir vairak par 65 gadiem.

Ja neesat parliecinats, ka kads no iepriek$ mingtajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Coxitor
lietoSanas konsultéjieties ar arstu, lai noskaidrotu, vai §Ts zales ir Jums piemerotas.

Coxitor vienlidz labi darbojas gan gados vecakiem, gan jaunakiem pieauguSiem pacientiem. Ja Jums
ir vairak par 65 gadiem, arsts vél&sies atbilstosi uzraudzit Jusu veselibas stavokli. Pacientiem

vecakiem par 65 gadiem devas pielagosana nav nepieciesama.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales berniem un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam.

Citas zales un Coxitor
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Sakot lietot Coxitor, arsts var véléties uzraudzit Jasu veselibas stavokli, lai parliecinatos, ka zales
darbojas, ka paredz&ts, Tpasi tad, ja lietojat kadas no turpmak min&tam zalém:
e  zales asins Skidrinasanai (antikoagulantus), piemé&ram, varfarinu,
e rifampicinu (antibiotisku lidzekli);
e  metotreksatu (zales imiinsistémas nomaksanai, kuras bieZi lieto reimatoida artrita arstéSana);
e  ciklosporinu vai takrolimu (zales iminsistémas nomakSanai, piem&ram, péc organu
transplantacijas);
litiju (zales dazu depresijas formu arstésanai);
zales augsta asinsspiediena un sirds mazspéjas arstéSanai, un ko sauc par AKE inhibitoriem un
angiotensina receptoru blokatoriem, pieméram, enalaprilu, ramiprilu, losartanu vai valsartanu;
diurgtiskos (urindzenosos) lidzeklus;
digokstnu (zales sirds mazspgjas un nevienmeriga sirds ritma arst€Sanai);
minoksidilu (zales augsta asinsspiediena arstésanai);
salbutamola tabletes vai $kidumu iekskigai lietoSanai (zales astmas arstéSanai);
kontraceptivas tabletes (kombinacija var palielinat nevélamo blakusparadibu risku);
hormonu aizstajterapiju (kombinacija var palielinat nevélamo blakusparadibu risku);
acetilsalicilskabi, jo, Coxitor lietojot kombinacija ar acetilsalicilskabi, ir lielaks kunga ¢ulas risks.
- acetilsalicilskabe sirdslekmju vai insulta, profilaksei:
Coxitor var lietot kopa ar acetilsalicilskabi maza deva. Ja paslaik lietojat acetilsalicilskabi
neliela deva miokarda infarkta vai insulta profilaksei, Jums nav japartrauc acetilsalicilskabes
lietosana, I1dz neesat konsultgjies ar arstu;
- acetilsalicilskabe un citi nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NPL):
Coxitor lietosanas laika nelietojiet acetilsalicilskabi liela deva vai citas zales pret iekaisumu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba

Coxitor nedrikst lietot griitniecibas laika. Ja Jus esat griitniece vai domajat, ka Jums varétu bat
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, nelietojiet §is zales. Ja Jums iestdjas griitnieciba, partrauciet lietot
Coxitor un konsultgjieties ar arstu. Ja neesat parliecinata vai Jums vajadzigi papildu ieteikumi,
konsultgjieties ar arstu.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai etorikoksibs izdalas cilvéka piena. Ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat barot bé&rnu ar
kriiti, pirms Coxitor lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Ja lietojat Coxitor, Jis nedrikstat barot bérnu ar
kriti.

Fertilitate

Etorikoksibs var sarezgit griitniecibas iestasanos. Tapéc Coxitor nav ieteicams lietot sievietém, kuras
plano gritniecibu.

Ja planojat griitniecibu vai Jums ir problémas ar griitniecibas iestaSanos, Jums jainformeé arsts.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Daziem pacientiem Coxitor lietosanas laika noverots reibonis un miegainiba.

Ja Jums ir reibonis vai miegainiba, nevadiet transportlidzekli.

Ja Jums ir reibonis vai miegainiba, neizmantojiet nekadus instrumentus vai mehanismus.

Coxitor satur laktozi un natriju

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosSas”.
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3. Ka lietot Coxitor

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Nedrikst parsniegt devu, kas ieteikta Jisu slimibas gadijuma. Arsts laiku pa laikam vélésies
apspriest terapijas gaitu. Ir svarigi, lai Jas lietotu mazako devu sapju kontrolei un lai Jas nelietotu
Coxitor ilgak ka nepieciesams. Tas jadara tadel, ka, lietojot ilgstosi, var pieaugt infarkta un
insulta risks, pasi, lietojot lielas devas.

Stm zalém pieejami dazadi stiprumi, arsts piemeros Jiisu arst€Sanai nepieciesamo devu atkariba no
Jiisu slimibas.

Ieteicama deva:

Osteoartrits
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena; ja nepiecieSams, devu var palielinat maksimali I1dz 60 mg
vienu reizi diena.

Reimatoidais artrits
Ieteicama deva ir 60 mg vienu reizi diena; ja nepiecieSams, devu var palielinat maksimali [idz 90 mg
vienu reizi diena.

Ankilizéjosais spondilits
Ieteicama deva ir 60 mg vienu reizi diena; ja nepiecieSams, devu var palielinat maksimali [idz 90 mg
vienu reizi diena.

Akiitu sapju stavokli
Etorikoksibu drikst lietot tikai akiitu sapju perioda.

e Podagra
Ieteicama deva ir 120 mg vienu reizi diena, kas jalieto tikai akiitu sapju perioda, un lietoSanas
ilgums nedrikst parsniegt 8 dienas.

e  Sapes péc stomatologiskam kirurgiskam manipulacijam
leteicama deva ir 90 mg vienu reizi diena ne ilgak par 3 dienam.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem deva nav Tpasi japielago. Tapat ka lietojot citas zales, gados vecakiem
pacientiem jaievero piesardziba.

Cilveki ar aknu darbibas traucéjumiem
e Ja Jums ir viegla aknu slimiba, Jiis nedrikstat lietot vairak par 60 mg diena.
e Ja Jums ir vidgji smaga aknu slimiba, Jis nedrikstat lietot vairak par 30 mg diena.

LietoS$anas veids
Coxitor paredzets iekskigai lietoSanai. Lietojiet tabletes vienu reizi diena. Coxitor var lietot &dienreizu

—v =

laika vai neatkarigi no tam. Lietojot tuksa dasa, Coxitor var sakt darboties atrak.

Ja esat lietojis Coxitor vairak neka noteikts
Jus nekada gadijuma nedrikstat lietot vairak tablesu, neka ieteicis arsts. Ja esat lietojis parak daudz
tablesu, Jums nekavgjoties jamekleé mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot Coxitor
Ir svarigi lietot Coxitor saskana ar arsta noradijumiem. Ja esat izlaidis devu, vienkarsi atgriezieties pie
ierastas zalu lietoSanas shémas nakamaja diena. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas jebkura no $im pazimém, nekavéjoties partrauciet Coxitor lietoSanu un
konsultgjieties ar arstu:

. rodas vai pastiprinas elpas trikums, sapes kriiSkurvi vai potisu tuska;

. adas un acu dzelte — tas ir aknu darbibas trauc€jumu pazimes;

° stipras vai nerimstosas Sapes védera vai melnas feces;

. alergiska reakcija, kas var izpausties ar adas bojajumiem, pieméram, ¢iilam vai tulznam, vai

sejas, lupu, méeles vai rikles tiisku, kas var apgriitinat elposanu.
Coxitor lietosanas laika var rasties turpmak minétas blakusparadibas:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
e sapes vedera.

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):

zoba ligzdas sausums (iekaisums un sapes péc zoba ekstrakcijas);

kaju un/vai pedu pietikums Skidruma aiztures dél (tiiska);

reibonis, galvassapes;

sirdsklauves, nevienmérigs sirds ritms;

paaugstinats asinsspiediens;

sécosa elposana vai elpas triikums (bronhospazmas);

aizciet€jums, meteorisms (parmériga gazu veidosanas), kunga sieninas iekaisums (gastrits),
grémas, caureja, gremosanas traucgjumi (dispepsija)/ diskomforta sajiita védera, slikta dusa,
vemsSana, baribas vada iekaisums, ¢tuilas mutes dobuma;

e izmainas ar aknam saistTto asins analizu rezultatos;

e asinsizplidumi zem adas;

e vajums un nespeks, gripai lidziga slimiba.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvekiem):

e  kunga un zarnu trakta iekaisums, kas skar gan kungi, gan tievo zarnu/ védera gripa

(gastroenterits);

augsgjo elpcelu infekcija, urincelu infekcija;

eritrocitu skaita pazeminasanas, kas var izraisit adas balumu un vajumu vai elpas trakumu;

samazinats leikocTtu skaits;

trombocitu skaita pazeminasanas, kas var palielinat asino$anas un zilumu veido$anas risku,

paaugstinata jutiba (alergiska reakcija, ari natrene, kas var bt pietickami nopietna, lai

nekavgjoties buitu nepiecieSsama mediciniska palidziba);

pastiprinata vai samazinata €stgriba, kermena masas palielinasanas;

trauksme, depresija, samazinata prata skaidriba; reali nepastavosu lietu redzgSana, juSana vai

dzirdésana (halucinacijas);

garsas sajutas parmainas, grutibas gulét, nejutiba vai durstiSana, miegainiba;

redzes miglosanas, acu kairinajums un apsartums;

dzinkst€Sana ausis, vertigo (grieSanas sajlta, lai gan kermenis ir nekustigs);

patologisks sirds ritms (priek§kambaru mirgosana), paatrinata sirdsdarbiba, sirds mazspgja,

saspiléjuma, spiediena vai smaguma sajiita kraskurvi (stenokardija), miokarda infarkts;

e  pietvikums, insults, mikroinsults (tranzitora i§€mijas 1lekme (TIL)), smaga asinsspiediena
paaugstinasanas, asinsvadu iekaisums, biezi ar izSitumiem;
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e  klepus, elpas truikums, deguna asinoSana;

e  gazu uzkraSanas kungi vai zarnas, védera izejas parmainas, sausa mute, ¢tila kungi vai tievaja
zarna, kunga sieninas iekaisums, kas var kltit nopietns un izraisit asino$anu, zarnu kairinajuma
sindroms, aizkunga dziedzera iekaisums;

e  sgjas pietikums, izsitumi uz adas vai adas nieze, adas apsartums;

e  muskulu krampji/ spazmas, sapes muskulos/ stivums;

e  augsts kalija Itmenis asinis, kas var izraisit sirdsdarbibas ritma trauc&umus, izmainas ar nierém
saistTto urina analizu rezultatos; nopietni nieru darbibas trauc&jumi;

e  sapes kruskurvi.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

e smaga alergiska reakcija ar sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikSanu, kas var apgrutinat
elposanu vai risanu (angioneirotiska ttiska)/anafilaktiskas/ pseidoanafilaktiskas reakcijas, art Soks
(nopietnas alergiskas reakcijas, kuru gadijuma nekavéjoties nepieciesama mediciniska palidziba);

e apjukums, nemiers;

e aknu iekaisums (hepatits), aknu mazspgja, adas un/vai acu dzelte;

e zems natrija [Tmenis asinis, kas var izraisit nogurumu un apjukumu, muskulu spazmas, krampju
lekmes un komu;

e  smagas adas reakcijas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&ét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Coxitor
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "EXP". Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Coxitor satur
o Aktiva viela ir etorikoksibs.
- Coxitor 60 mg: katra apvalkota tablete satur 60 mg etorikoksiba.
- Coxitor 90 mg: katra apvalkota tablete satur 90 mg etorikoksiba.
- Coxitor 120 mg: katra apvalkota tablete satur 120 mg etorikoksiba.

o Citas sastavdalas ir beziidens kalcija hidrogénfosfats, mikrokristaliska celuloze, povidons K29-
32, magnija stearats, kroskarmelozes natrija sals, hipromeloze, laktozes monohidrats, titana
dioksids (E171), triacetins.

Coxitor 60 mg un Coxitor 120 mg tabletes satur arT indigokarmina aluminija laku (E132) un
dzelteno dzelzs oksidu (E172).


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Coxitor argjais izskats un iepakojums
Coxitor apvalkotas tabletes ir pieejamas $ados stiprumos:

60 mg tabletes
Tumsi zalas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes.

90 mg tabletes
Baltas, apalas abpusgji izliektas apvalkotas tabletes.

120 mg tabletes
Bali zalas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes.

Apvalkotas tabletes ir iepakotas blisteros vai tableSu traucinos ar skrivéjamu vacinu, kas satur
desikantu (silikagels). Desikantu, ko izmanto, lai tabletes saglabatos sausas, nedrikst norft.

lepakojuma lielumi:

60 mg

Blisteri:

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 apvalkotas tabletes.
Pudeles:

5,7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 apvalkotas tabletes.

90 mg un 120 mg
Blisteri un pudeles:
5,7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Sloveénija

RazZotajs

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Vacija

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates, Lefkosia

Kipra

Sis zales Eiropas ekonomikas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Austrija Etoricoxib Sandoz 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg — Filmtabletten

Bulgarija KOSTAROX 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg ¢unmupanu tadbneTku
Horvatija KOSTAROX 60 mg, 90 mg filmom obloZene tablete

Belgija Etoricoxib Sandoz 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmomhulde tabletten
Igaunija Coxitor

Somija Etoricoxib Sandoz 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletti, kalvopaéallysteinen
Francija Etoricoxib Sandoz 30 mg, 60 mg comprimé pelliculé

Vacija Etoricoxib — 1 A Pharma 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Filmtabletten

Irija Etoricoxib 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg Film-coated tablets

Latvija Coxitor 60 mg, 90 mg, 120 mg apvalkotas tabletes
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Polija KOSTAROX

Niderlande Etoricoxib Sandoz 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmomhulde tabletten
Rumanija KOSTAROX 60 mg, 90 mg, 120 mg comprimate filmate

Spanija Etoricoxib Sandoz 60 mg, 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Zviedrija Etoricoxib Sandoz 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmdragerad tablett

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 12/2023



