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Lietosanas instrukcija: informacija zalu lietotajam

ARCOXIA 90 mg apvalkotas tabletes
etoricoxibum

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
e Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.
e JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
e Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad,
ja siem cilvékiem ir ITdzigas slimibas pazimes.
e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir ARCOXIA un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms ARCOXIA lietosanas
Ka lietot ARCOXIA

lesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat ARCOXIA

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U A WNE Yx

1. Kas ir ARCOXIA un kadam nolakam to lieto

Kas ir ARCOXIA?

o ARCOXIA aktiva viela ir etorikoksibs. ARCOXIA ir viens no zalu grupas medikamentiem,
ko sauc par selektivajiem COX-2 inhibitoriem. Tie pieder pie zalém, ko sauc par
nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).

Kadam noluikam ARCOXIA lieto?

o ARCOXIA palidz samazinat locitavu un muskulu sapes un pietiakumu (iekaisumu) cilvékiem no
16 gadiem un vecakiem ar osteoartritu, reimatoido artritu, ankilozgjoso spondilitu un podagru.

o ARCOXIA lieto ari vidgji stipru sapju péc zobu ekstrakcijas islaicigai arstésanai cilvékiem no 16
gadiem un vecakiem.

Kas ir osteoartrits?
Osteoartrits ir locitavu slimiba. Ta rodas skrimsla, kas klaj kaulu galus, pakapeniskas sairsanas rezultata.
Tas izraisa pietakumu (iekaisumu), sapes, jutigumu, sttvumu un Kustibu ierobezojumu.

Kas ir reimatoidais artrits?
Reimatoidais artrits ir hroniska, iekaisiga locitavu slimiba. Ta izraisa sapes, stivumu, pietikumu un
progresgjosus locttavu kustibu traucéjumus. Ta izraisa iekaisumu ari citos organisma rajonos.

Kas ir podagra?
Podagra ir slimiba, kam raksturigas peksnas, periodiskas 1ekmes ar loti sapigu locitavu iekaisumu un
apsartumu. To izraisa mineralu kristalu nogulsnésanas locitavas.

Kas ir ankilozéjosais spondilits?
Ankilozgjosais spondilits ir mugurkaula un lielo locitavu iekaisuma slimiba.

2. Kas Jums jazina pirms ARCOXIA lietosanas

Nelietojiet ARCOXIA §ados gadijumos:
. jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret etorikoksibu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu
sastavdalu;
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. jaJums ir alergija pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), tai skaita aspirinu un COX-
2 inhibitoriem (skatit 4. punktu “lesp&jamas blakusparadibas”);

. jaJums ir aktiva kunga ¢ala vai kunga vai zarnu asinosana;

. jaJums ir smaga aknu slimiba;

. jaJums ir smaga nieru slimiba;

. ja Jus esat gratniece vai domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai barojat beérnu ar krati (skatit
"Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate");

. jaJums ir mazak par 16 gadiem;

. jaJums ir iekaisiga zarnu slimiba, pieméram, Krona slimiba, ¢tlainais kolits vai kolits;

. jaJums ir augsts asinsspiediens, ko nevar kontrolét ar zaleém (jautajiet arstam vai medmasai, ja Jas
neesat parliecinats, ka Jtsu asinsspiediens tiek atbilstosi kontrol&ts);

. ja arsts Jums ir diagnosticgjis sirds problémas, tai skaita sirds mazspgju (vidgji smagu vai smagu),
stenokardiju (sapes Kratis);

. ja Jums ir bijis infarkts, SuntéSanas operacija, perifero artériju slimiba (slikta asinsrite kajas vai
pedas, ko izraisa sasaurinatas vai blok&tas artérijas);

. ja kads insulta veids (tai skaita mini insults vai parejosa isémijas 1ekme vai parejosi smadzenu

asinsrites traucgjumi). Etorikoksibs var nedaudz palielinat infarkta un insulta risku, tadgl to nevar
lietot tie, kuriem ir bijusas problémas ar sirdi vai insults.

Ja Jums liekas, ka Jums ir kada no uzskaititajam slimibam, pirms zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ARCOXIA lictosanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja:

. Jums ir bijusi kunga asinosana vai kunga cila;

. Jums ir dehidratacija, pieméram, ilgstos$a vemsana vai caureja;

. Jums ir taska skidruma aiztures dél;

. Jums ir bijusi sirds mazspgja vai jebkada cita sirds slimiba;

. Jums ir bijis paaugstinats asinsspiediens. ARCOXIA, ipasi lielas devas, daziem cilvékiem var
paaugstinat asinsspiedienu, un Jasu arsts laiku pa laikam vélésies parbaudit Jasu asinsspiedienu;

. Jums ir bijusi aknu vai nieru slimiba;

. Jums tiek arstéta infekcija. ARCOXIA var maskét vai slépt drudzi, kas ir infekcijas pazime;

. Jums ir diabéts, augsts holesterina [imenis vai Jas smek&jat. Tas var paaugstinat sirds slimibu
risku.

. Jus esat sieviete, kura plano gritniecibu;

. Jums ir vairak par 65 gadiem.

Ja Jus neesat parliecinats, ka kads no augstak minétajiem apgalvojumiem attiecas uz Jums, pirms
ARCOXIA lietoSanas konsultgjaties ar arstu, lai parliecinatos, ka §is zales ir Jums piemérotas.

ARCOXIA iedarbojas tikpat labi un ta panesamiba ir tikpat laba gan gados vecakiem, gan jaunakiem
pacientiem. Ja Jums ir vairak par 65 gadiem, arsts Jus pastavigi novéros. Pacientiem vecakiem par
65 gadiem deva nav japielago.

Bérni un pusaudzi
Nedot $is zales bérniem un pusaudziem jaunakiem par 16 gadiem.

Citas zales un ARCOXIA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Kad Jus saksiet lietot ARCOXIA, arsts velesies parbaudit, vai Jasu zales darbojas atbilstosi, ipasi, ja Jas
jau lietojat sekojosas zales:

. zales, kas saskidrina asinis (antikoagulantus), tadas ka varfarins;
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. rifampicinu (antibiotiska viela);

. metotreksatu (zales, ko lieto imtinas sistémas nomaksanai, un biezi lieto reimatoida artrita
gadijuma);

. ciklosporinu vai takrolimu (zales, ko lieto imiinas sistémas nomaksanai);

. litiju (zales, ko lieto atsevisku depresijas veidu arstésanai);

. zales, ko lieto lai kontrol&tu augstu asinsspiedienu un sirds mazspg&ju un ko sauc par AKE

inhibitoriem un angiotenzina receptoru blokatoriem, ka, pieméram, enalaprilu un ramiprilu, un
losartanu un valsartanu;

. diurétiskus Iidzeklus (urindzenosus lidzeklus);

. digoksinu (zales, ko lieto sirds mazspgjas un neregulara sirds ritma gadijuma);

. minoksidilu (zales, ko lieto augsta asinsspiediena arstésanai);

. salbutamola tabletes vai skidumu iekskigai lietosanai (zales astmas arstesanai);

. kontracepcijas tabletes (kombinacija var palielinat nevélamo blakusparadibu risku);

. hormonu aizstajterapijas lidzeklus (kombinacija var palielinat nevélamo blakusparadibu risku);
. aspirinu, jo kunga ¢alas risks ir augstaks, ja Jas lietojat ARCOXIA kopa ar aspirinu.

- aspirins sirdslekmju vai insulta, profilaksei:

ARCOXIA var lietot ar mazam aspirina devam. Ja Jas sirds infarkta vai insulta profilaksei pasreiz
lietojat mazas aspirina devas, bez konsultacijas ar arstu ta lietoSanu nevajadz&tu partraukt,

- aspirins, un citi nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL):

nelietojiet lielas aspirina vai citu pretiekaisuma lidzeklu devas, kamér lietojat ARCOXIA.

ARCOXIA kopa ar uzturu un dzérienu
ARCOXIA var sakt iedarboties atrak, ja to nelieto kopa ar uzturu.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriuti un fertilitate

Gritnieciba

ARCOXIA tabletes nedrikst lietot gratniecibas laika. Ja Jas esat gratniece vai Jums skiet, ka iestajusies
gritnieciba, vai Jus planojat grutniecibu, nelietojiet ARCOXIA. Ja Jums iestajas gritnieciba, partrauciet
zalu lietosanu un konsultgjaties ar arstu. Konsult&jieties ar arstu par visiem neskaidrajiem jautajumiem.

Barosana ar kriti
Nav zinams, vai ARCOXIA izdalas cilveka piena. Ja Jas barojat bérnu ar krati vai planojat to darit, pirms
ARCOXIA lietosanas konsultgjieties ar arstu. Ja Jas lietojat ARCOXIA, barot bérnu ar krati nedrikst.

Fertilitate
ARCOXIA nav ieteicams lietot sievieteém, kuras plano griitniecibu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Daziem pacientiem zinots par reiboni un miegainibu ARCOXIA lietosanas laika.

Nevadiet transportlidzekli, ja Jums ir reibonis vai jutaties miegains.

Nelietojiet nekadas ierices vai neapkalpojiet mehanismus, ja Jums ir reibonis vai jataties miegains.

ARCOXIA satur laktozi
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojiet §is zales, konsult&jieties ar
arstu.

ARCOXIA satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.
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3. Kalietot ARCOXIA

Vienmer lietojiet $is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Nedrikst parsniegt devu, kas ieteikta Jisu slimibas gadijuma. Arsts laiku pa laikam vélesies apspriest
terapijas gaitu. Ir svarigi, lai Jus lietotu mazako devu sapju kontrolei un lai Jas nelietotu ARCOXIA
ilgak ka nepieciesams. Tas jadara tad&l, ka, lietojot ilgstosi, var pieaugt infarkta un insulta risks, ipasi,
lietojot lielas devas.

Stm zalém pieejami dazadi stiprumi, arsts piemeros Jusu arstéSanai nepiecieSamo devu atkariba no Jisu
slimibas.

Ieteicama deva:

Osteoartrits
leteicama deva ir 30 mg vienreiz diena, palielinot maksimali lidz 60 mg vienreiz diena, ja nepieciesams.

Reimatoidais artrits
leteicama deva ir 60 mg vienreiz diena, palielinot maksimali Iidz 90 mg vienreiz diena, ja nepiecieSams.

Ankilozéjosais spondilits
leteicama deva ir 60 mg vienreiz diena, palielinot maksimali Iidz 90 mg vienreiz diena, ja nepiecieSams.

Akiitas sapes
Etorikoksibu var lietot tikai aktitu sapju perioda.

Podagra
leteicama deva ir 120 mg vienreiz diena, ko var lietot tikai akitu sapju perioda, un arstésana
nedrikst bt ilgaka par 8 dienam.

Sapes péc zoba ekstrakcijas
leteicama deva ir 90 mg vienreiz diena, arstéSana nedrikst bat ilgaka par 3 dienam.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
. Ja Jums ir viegla aknu slimiba, Jus nedrikstat lietot vairak par 60 mg diena.
. Ja Jums ir vid&ji smaga aknu slimiba, Jas nedrikstat lietot vairak par 30 mg diena.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
ARCOXTIA tabletes nedrikst lietot bérni un pusaudzi lidz 16 gadu vecumam.

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

LietoSanas veids
ARCOXIA tabletes jalieto iekskigi, vienreiz diena. ARCOXIA var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Ja esat lietojis ARCOXIA vairak neka noteikts
Nekad nelietojot vairak tablesu ka ieteicis arsts. Ja Jas esat lietojis vairak ARCOXIA tablesu,
nekavgjoties meklgjiet arsta palidzibu.

Ja esat aizmirsis lietot ARCOXIA
Vienmer lietojiet ARCOXIA tiesi ta, ka noteicis arsts. Ja esat aizmirsis lietot kartgjo devu, ar nakamo
dienu atsaciet parasto liectosanas shemu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arf ne visiem tas izpauzas.
Ja Jums paradas jebkura no zemak minétajam pazimem, Jums japartrauc ARCOXIA lietosana un

par to nekavéjoties jainforme arsts (skatit 2. punktu “Kas Jums jazina pirms ARCOXIA
lietoSanas™):

. elpas trikums, sapes kriitis vai potisu pietakums, kas paradas vai paasinas;

. dzelteniga adas vai acu krasa (dzelte) — tas ir aknu darbibas trauc&umu pazimes;

. smagas vai pastavigas sapes Vedera vai melni izkarnijumi;

. alergiskas reakcijas — kas var bt tadas adas problémas ka ¢tlas vai tulznas, vai sejas, lapu, méles

vai rikles pietakums, kas var apgratinat elposanu.

Zemak uzskaitito iesp&jamo blakusparadibu biezums noteikts, izmantojot sekojoSos nosacijumus:
Loti biezi (novéro vairak ka 1 no 10 lietotajiem)

Biezi (novéro 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem)

Retak (novéro 1 Iidz 10 no 1000 lietotajiem) Reti

(novéro 1 lidz 10 no 10000 lietotajiem)

Loti reti (noveéro mazak ka 1 no 10000 lietotaju)

Arstesanas laika ar ARCOXIA var novérot $adas blakusparadibas:

Loti biezi:

. sapes kungl.

BieZi:

. alveolas iekaisums (iekaisums un sapes péc zoba ekstrakcijas);

. kaju un/vai pedu pietikums skidruma aiztures de| (taska);

. reibonis, galvassapes;

. palpitacijas (paatrinats vai neregulars pulss), neregulara sirdsdarbiba (aritmija);

. paaugstinats asinsspiediens;

. s€ksana vai elpas trikums (bronhospazma);

. aizcietejums, védera uzpiSanas (parmériga gazu uzkrasanas), gastrits (kunga glotadas iekaisums),

dedzinasana, caureja, gremosanas traucgjumi (dispepsija)/diskomforta sajata kungi, slikta dasa,
vemsana, baribas vada iekaisums, mutes ¢ulas;

. izmainas aknu funkciju asins analizgs;

. zilumi;

. nespeks un nogurums, gripai lidziga slimiba.

Retak:

. gastroenterits (kunga-zarnu trakta iekaisums, kas skar gan kungi, gan tievas zarnas/védera gripa),
augsgjo elpcelu infekcija, urinizvadsistémas infekcijas;

. laboratorisko izmekl&jumu rezultatu izmainas (samazinats sarkano asins kermenisu skaits,
samazinats balto asins kermenisu skaits, samazinats trombocitu skaits);

. paaugstinats jutigums (alergiskas reakcijas ieskaitot natreni, kas var bat tik nopietna, ka var bt
nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba);

. apetites pieaugums vai samazinasanas, kermena masas pieaugums;

. trauksme, depresija, garigo sp&ju samazinasanas, lietu, kuras nav, redzgsana, sajusana vai
sadzirdésana (halucinacijas);

. garsas izmainas, nesp&ja iemigt, nejutiba vai tirpSana, miegainiba;

. redzes traucgjumi, acs kairinajums un apsartums;

. zvaniSana ausis, reibonis (grieSanas sajlita, atrodoties miera stavokli);

. sirds ritma trauc&jumi (priekSkambaru fibrilacija), paatrinata sirdsdarbiba, sirds mazspgja,
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saspilgjuma, spiedosa vai sSmaguma sajata kraskurvi (stenokardija), infarkts;

. pietvikums, insults, mini-insults (parejosa is€mijas Iekme), loti paaugstinats asinsspiediens,
asinsvadu iekaisums;

. klepus, apgratinata elposana, deguna asinosana;

. védera, zarnu Uzpisanas, zarnu peristaltikas izmainas, mutes sausums, kunga ¢ila, kas var
izraisit sarezgTjumus un asinot, kairinatu zarnu sindroms, aizkunga dziedzera iekaisums;

. sejas pietakums, izsitumi vai adas nieze, adas apsartums;

. muskulu krampji/spazmas, muskulu sapes/stivums;

. augsts kalija Iimenis asinis, izmainas asins vai urina analizgs, kas liecina par Jasu nieru stavokli,
nopietnas nieru problémas;

. sapes Kratis.

Reti:

. angioedéma (alergiska reakcija ar sejas, lapu, méles un/vai rikles pietaikumu, kas var apgratinat

elposanu un risanu, kas var bt pietickami nopietna, lai biitu nepiecieSama neatlickama
mediciniska palidziba)/ anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas ieskaitot Soku (smagas alergiskas
reakcijas, kad nepiecieSama neatlieckama mediciniska palidziba);

. apjukums, nemiers;

. aknu darbibas traucgjumi (hepatits);

. zems natrija l[imenis asinis;

. aknu mazspgja, dzelteniga adas un acu krasa (dzelte);

. 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 minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat ARCOXIA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot ARCOXIA p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec EXP. Deriguma
termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartéjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ARCOXIA satur
. Aktiva viela ir etorikoksibs. Katra apvalkota tablete satur 90 mg etorikoksiba.
. Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: kalcija hidrogénfosfats (bezadens), natrija kroskarmeloze, magnija
stearats, mikrokristaliska celuloze.
Tabletes apvalks: karnaubas vasks, laktozes monohidrats, hipromeloze, titana dioksids (E171),

triacetins.

ARCOXIA argjais izskats un iepakojums

ARCOXIA 90 mg tabletes: Baltas, abola formas, abpusgji izliektas tabletes ar iespiestu uzrakstu
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,LARCOXIA 90 viena pusé un ,,202” otra puse.

lepakojums: Blisteru iepakojumi ar 14 tabletém.

Primara iepakojuma markéjuma tulkojums:
ORGANON

ARCOXIA® 90 mg

apvalkotas tabletes

Etorikoksibs

Derigs lidz (EXP)

Sérija (Lot)

Registracijas apliecibas ipasnieks:

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L.

Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2 Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1,
Bucuresti, Rumanija

Razotajs:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

Paraleli importeto zalu izplatitajs un parpakotajs Latvija:
SIA ,MAGNUM MEDICAL”, Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021, t. 67718700

Paraleli importe€to zalu izplatiSanas atlaujas numurs: 1000908.

Paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas turétajs lietosanas instrukciju pedgjo reizi parskatijis
10/2022



