Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Celecoxib-Actavis und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecoxib-Actavis
beachten?

3. Wie ist Celecoxib-Actavis einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Celecoxib-Actavis aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Celecoxib-Actavis und wofiir wird es
angewendet?

Celecoxib-Actavis wird zur Behandlung der Beschwerden
von rheumatoider Arthritis, Arthrosen und Spondylitis
ankylosans/Morbus Bechterew bei Erwachsenen
angewendet.

Celecoxib-Actavis gehort zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR)
und hier zur Untergruppe der COX-2-Hemmer. [hr Kérper
bildet Prostaglandine, die Schmerzen und Entziindungen
verursachen kdnnen. Bei Erkrankungen wie rheumatoider
Arthritis und Arthrose kommt es in Ihrem Korper vermehrt
zur Bildung dieser Substanzen. Celecoxib-Actavis wirkt,
indem es die Bildung der Prostaglandine verringert und
dadurch Schmerzen und Entziindungen vermindert.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecoxib-Actavis
beachten?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt verordnet.
Die folgenden Informationen helfen Ihnen, die besten
Behandlungsergebnisse mit diesem Arzneimittel zu
erhalten. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Celecoxib-Actavis darf nicht eingenommen werden

Wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft,

informieren Sie bitte lhren Arzt, da Personen mit diesen

Erkrankungen Celecoxib-Actavis nicht einnehmen duirfen:

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

« wenn Sie bereits einmal allergische Reaktionen
auf Arzneimittel hatten, die man als,Sulfonamide”
bezeichnet (z. B. bestimmte Antibiotika zur Behandlung
von Infektionen).

« wenn Sie derzeit ein Magen- oder Darmgeschwiir oder
Blutungen im Magen-Darm-Bereich haben.

« wenn bei Ihnen nach der Anwendung von
Acetylsalicylsaure oder anderen Schmerz- und
Rheumamitteln (NSAR) schon einmal Asthma,
Nasenschleimhautpolypen, schwere Verstopfung
der Nase oder allergische Reaktionen wie juckender
Hautausschlag, Schwellungen im Bereich von Gesicht,
Lippen, Zunge oder Hals, Atembeschwerden oder
pfeifender Atem auftraten.

« wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie wéahrend der

Behandlung schwanger werden konnten, missen Sie

mit Ihrem Arzt Uber geeignete Verhiitungsmethoden

sprechen.

wenn Sie stillen.

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung wie

z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn leiden.

« wenn Sie an Herzinsuffizienz, einer klinisch gesicherten
Herzerkrankung oder zerebrovaskuldren Erkrankung
leiden, z. B. wenn Sie einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder
eine sogenannte transitorische ischdmische Attacke
(eine auch als kleiner Schlaganfall” bekannte zeitweilige
Verringerung der Blutversorgung des Gehirns) hatten
oder wenn Sie an Angina pectoris oder einem Verschluss
der zum Herzen oder Gehirn fiihrenden Blutgefale
leiden.

« wenn Sie Durchblutungsstérungen (periphere arterielle
Verschlusskrankheit) haben oder hatten oder wenn Sie an
den Beinarterien operiert wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

Celecoxib-Actavis einnehmen.

Wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft,

sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen:

+ wenn Sie einmal ein Geschwiir oder Blutungen im
Magen-Darm-Bereich hatten (Nehmen Sie Celecoxib-
Actavis nicht ein, wenn Sie derzeit ein Geschwiir oder
Blutungen im Magen-Darm-Bereich haben.).

« wenn Sie Acetylsalicylsdure (auch in niedrigen Dosen
zum Schutz des Herzens) einnehmen.

« wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
(z. B. Warfarin) anwenden.

- wenn Sie Celecoxib-Actavis mit anderen NSAR, die keine
Acetylsalicylsaure enthalten (wie z. B. Ibuprofen oder
Diclofenac), anwenden. Die gleichzeitige Anwendung
sollte vermieden werden.

- wenn Sie rauchen, wenn Sie Diabetes mellitus,
Bluthochdruck oder einen erhéhten Cholesterinspiegel
haben.

+ Wenn die Funktion lhres Herzens, Ihrer Leber oder Ihrer
Nieren eingeschrénkt ist, kann lhr Arzt méglicherweise
regelmaBige Kontrolluntersuchungen fiir sinnvoll
erachten.

« wenn es bei lhnen zu Flissigkeitseinlagerungen kommt
(wie z. B. geschwollene Fu3gelenke und Fii3e).

« wenn Sie an Flissigkeitsmangel leiden, z. B. infolge
einer Erkrankung, Durchfall oder der Anwendung von
Diuretika (entwassernde Arzneimittel zur Behandlung
Uberschiissiger Fliissigkeit im Korper).

« wenn Sie schwerwiegende allergische Reaktionen oder
schwerwiegende Hautreaktionen auf Arzneimittel hatten.

« wenn Sie an einer Infektion leiden oder glauben, einen
Infekt zu haben, da Celecoxib-Actavis Fieber oder andere
Anzeichen einer Infektion und Entzlindung verdecken
kann.

+ Wenn Sie dlter als 65 Jahre sind, kann Ihr Arzt
moglicherweise regelmaBige Kontrolluntersuchungen fiir
sinnvoll erachten.

Wie andere NSAR (z. B. Ibuprofen oder Diclofenac) kann
dieses Arzneimittel zu erhdhtem Blutdruck fiihren. Daher
wird lhr Arzt unter Umstanden lhren Blutdruck regelmafig
kontrollieren wollen.

Unter einer Behandlung mit Celecoxib wurden in

einigen Féllen schwerwiegende Reaktionen an der Leber
beobachtet. Dies waren u. a. schwere Leberentziindung,
Leberschdden und Leberversagen (einige mit todlichem
Ausgang oder mit einer Lebertransplantation als Folge).

In den Fallen, in denen das Auftreten der Reaktionen
festgehalten werden konnte, entwickelten sich die meisten
schwerwiegenden Nebenwirkungen an der Leber innerhalb
eines Monats nach Behandlungsbeginn.

Unter der Behandlung mit Celecoxib-Actavis kann es
schwieriger sein, schwanger zu werden. Wenn Sie eine
Schwangerschaft planen oder wenn Sie Probleme haben,
schwanger zu werden, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt
(siehe Abschnitt,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Celecoxib-Actavis 100 mg Hartkapseln
Celecoxib-Actavis 200 mg Hartkapseln

Celecoxib

Einnahme von Celecoxib-Actavis zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen die Art und Weise, wie andere

Arzneimittel wirken, beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

« Dextromethorphan (zur Behandlung von Husten)

+ ACE-Hemmer oder Angiotensin-ll-Antagonisten (bei
Bluthochdruck und Herzleistungsschwache)

« Diuretika (zur Behandlung tiberschiissiger Fliissigkeit im
Korper)

« Fluconazol und Rifampicin (bei Pilzinfektionen und
bakteriellen Infektionen)

+ Warfarin oder andere Antikoagulanzien zum Einnehmen
(,blutverdiinnende” Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung)

« Lithium (zur Behandlung bestimmter Arten von
Depressionen)

« Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen,
Schlafstérungen, Bluthochdruck oder unregelmaBigem
Herzschlag

+ Neuroleptika (zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen)

+ Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis,
Psoriasis und Leukdmie)

« Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie/
Krampfanféllen und bestimmten Formen von Schmerzen
oder Depressionen)

« Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie/
Krampfanfallen und bestimmten Schlafstérungen)

« Ciclosporin und Tacrolimus (zur Hemmung des
Immunsystems, z. B. nach Transplantationen)

Celecoxib-Actavis kann zusammen mit niedrigdosierter
Acetylsalicylsdure eingenommen werden (bis zu 75 mg
taglich). Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie beide Arzneimittel zusammen einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

eines der oben genannten oder ein anderes Arzneimittel
einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben.

Einnahme von Celecoxib-Actavis zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Die Wirksamkeit von Celecoxib-Actavis wird durch
Nahrungsmittel und Getrénke nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Celecoxib-Actavis darf nicht von Frauen eingenommen
werden, die schwanger sind oder wahrend der Behandlung
schwanger werden kénnten (z. B. Frauen im gebarfahigen
Alter, die nicht verhiiten). Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Celecoxib-Actavis schwanger werden, ist
das Arzneimittel abzusetzen. Wenden Sie sich in diesem Fall
zwecks einer Behandlungsalternative an lhren Arzt.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Celecoxib-Actavis nicht
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie sollten wissen, wie Sie auf Celecoxib-Actavis reagieren,
bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.
Wenn Sie sich nach der Einnahme von Celecoxib-Actavis
benommen oder schléfrig fiihlen, diirfen Sie kein Fahrzeug
fuhren und keine Maschinen bedienen, bis Sie sich wieder
besser flhlen.

Celecoxib-Actavis enthalt Lactose

Celecoxib-Actavis enthalt Lactose (eine Zuckerart). Bitte
nehmen Sie Celecoxib-Actavis daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Celecoxib-Actavis einzunehmen?

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

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Celecoxib-Actavis zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie
mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Dosis Sie einnehmen
mussen. Da das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen
mit der Dosis und Anwendungsdauer ansteigen kann, ist es
wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis einnehmen, mit der
eine Schmerzlinderung erzielt wird, und dass Sie Celecoxib-
Actavis nicht langer einnehmen, als dies zur Behandlung
Ihrer Beschwerden notwendig ist.

Die Kapseln sollten unzerkaut mit etwas Wasser
eingenommen werden. Die Kapseln kdnnen zu jeder
Tageszeit mit oder ohne Mahlzeit eingenommen werden.
Sie sollten jedoch versuchen, Celecoxib-Actavis immer zur
gleichen Tageszeit einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie zwei Wochen
nach Behandlungsbeginn noch keine Besserung verspiren.

Bei Arthrosen betrédgt die tbliche Tagesdosis 200 mg, die
von Ihrem Arzt bei Bedarf auf hochstens 400 mg gesteigert
werden kann.

In der Regel nehmen Sie

« einmal tdglich 200 mg oder

« zweimal taglich 100 mg.

Bei rheumatoider Arthritis betragt die tibliche Tagesdosis
200 mg (aufgeteilt auf zwei Dosen), die von lhrem Arzt bei
Bedarf auf hochstens 400 mg (aufgeteilt auf zwei Dosen)
gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie

. zweimal tdglich 100 mg.

Die Dosis von 200 mg (eingenommen als eine 100 mg-
Kapsel zweimal taglich) kann mit Celecoxib-Actavis 200 mg
Hartkapseln nicht erreicht werden. Bitte fragen Sie lhren
Arzt.

Bei Spondylitis ankylosans/ Morbus Bechterew betrédgt die
Ubliche Tagesdosis 200 mg, die von lhrem Arzt bei Bedarf
auf héchstens 400 mg gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie

« einmal taglich 200 mg oder

« zweimal taglich 100 mg.

Nieren- oder Leberprobleme:

Stellen Sie sicher, dass Ihr Arzt weil3, dass Sie an Leber-
oder Nierenproblemen leiden, da Sie moglicherweise eine
niedrigere Dosis bendtigen.

Altere Patienten, insbesondere mit einem Kérpergewicht
unter 50 kg:

Wenn Sie alter als 65 Jahre sind und insbesondere, wenn
Sie dabei weniger als 50 kg wiegen, kann lhr Arzt eine
engmaschigere Uberwachung fiir sinnvoll erachten.

Anwendung bei Kindern:
Celecoxib-Actavis ist nur fiir Erwachsene und nicht zur
Anwendung bei Kindern bestimmt.

Sie diirfen nicht mehr als 400 mg Celecoxib pro Tag
einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Celecoxib-Actavis
eingenommen haben, als Sie sollten

Sie diirfen nicht mehr Hartkapseln einnehmen, als lhnen
Ihr Arzt verordnet hat. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt,
Ihren Apotheker oder das nachstgelegene Krankenhaus,
wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen haben, und
nehmen Sie Ihr Arzneimittel mit.



Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib-Actavis vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, Celecoxib-Actavis einzunehmen,
holen Sie die vergessene Einnahme nach, sobald Sie es
bemerken. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Celecoxib-Actavis abbrechen
Das plotzliche Absetzen der Behandlung mit Celecoxib-
Actavis kann zur Verschlimmerung Ihrer Beschwerden
fiihren. Brechen Sie die Einnahme von Celecoxib-Actavis
nur dann ab, wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert. Ihr Arzt kann
Sie dazu anhalten, die Dosis Uiber ein paar Tage hinweg

zu verringern, bevor Sie Celecoxib-Actavis vollstandig
absetzen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Die nachfolgend genannten Nebenwirkungen traten bei
Patienten mit Gelenkerkrankungen auf, die Celecoxib
einnahmen. Die mit einem Sternchen (¥) markierten
Nebenwirkungen sind mit der hdheren Haufigkeit
aufgefiihrt, mit der sie bei Patienten auftraten, die Celecoxib
zur Verhiitung von Dickdarmpolypen erhielten. Diese
Patienten nahmen Celecoxib in hohen Dosierungen und
Uber einen langen Zeitraum ein.

Beenden Sie die Einnahme von Celecoxib-Actavis und

informieren Sie umgehend lhren Arzt,

+ wenn Sie eine allergische Reaktion wie Hautausschlag,
Schwellung des Gesichts, pfeifende Atmung oder
Atemnot haben;

+ wenn Sie Herzbeschwerden haben, wie z. B.
Brustschmerzen;

« wenn es bei lhnen zu starken Magenschmerzen kommt,
es Anzeichen von Blutungen im Magen oder Darm gibt,
wie schwarzer oder blutiger Stuhl oder Erbrechen von
Blut;

« wenn es bei lhnen zu Hautreaktionen wie Ausschlag,
Blaschenbildung oder Abschélen der Haut kommt;

+ wenn es bei lhnen zu einem Leberversagen mit
Beschwerden wie Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Durchfall
oder Gelbsucht (Ihre Haut oder das Weif3e in Ihren Augen
erscheint gelb) kommt.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen
+ Bluthochdruck*

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

+ Herzinfarkt*

« Flussigkeitsansammlung im Korper, die zu Schwellungen
der FuBgelenke, Beine und/oder Hande fiihren kann

« Harnwegsinfektionen

« Kurzatmigkeit*, Sinusitis (entzlindete, infizierte,
verstopfte oder schmerzhafte Nasennebenhdéhlen),
verstopfte oder laufende Nase, Halsentziindung, Husten,
Erkéltung, grippedhnliche Beschwerden

+ Schwindel, Schlaflosigkeit

« Erbrechen*, Bauchschmerzen, Durchfall,

Verdauungsstérungen, Bldhungen

Hautausschlag, Juckreiz

Muskelsteifigkeit

Schluckbeschwerden*

Verschlechterung einer bestehenden Allergie

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

+ Schlaganfall*

« Herzinfarkt, Herzklopfen (bewusste Wahrnehmung des

Herzschlages), Anstieg der Herzfrequenz

Verschlechterung eines bestehenden Bluthochdrucks

Veranderung der Leberwerte

Verénderung der Nierenwerte

Blutarmut (erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen, was

zu Schwache oder Kurzatmigkeit fiihren kann)

« Angstzustande, Depression, Midigkeit, Benommenheit,
kribbelndes Geflihl

+ Erhohte Kaliumwerte im Blut mit Beschwerden wie
Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Schwéche, Muskelschwache
oder Herzklopfen

+ Beeintréachtigtes oder verschwommenes Sehen,
Ohrgerdusche, Schmerzen oder Entziindungen im Mund,
verminderte Horleistung*

« Verstopfung, saures Aufstof3en,
Magenschleimhautentziindung (Magenverstimmung,
Magenschmerzen oder Erbrechen), Verschlimmerung
einer Magen- oder Darmentziindung

+ Beinkrampfe

+ Juckender Ausschlag (Nesselsucht)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

« Magen-, Speiserdhren-, Darmgeschwiire (Blutungen),
Darmdurchbruch (kann Bauchschmerzen, Schmerzen,
Fieber, Ubelkeit oder Verstopfung verursachen), dunkler
oder schwarzer Stuhl, Speiserdhrenentziindung
(kann Schluckbeschwerden verursachen),
Bauchspeicheldriisenentziindung (kann zu
Bauchschmerzen flihren)

+ Verminderung der Anzahl weif3er Blutkdrperchen (diese

helfen, den Korper vor Infektionen zu schiitzen) und

Blutplattchen (erhohte Neigung zu Blutungen oder

Bluterglissen)

Gestorte Koordination von Muskelbewegungen

Verwirrtheit, Veranderungen der Geschmacksempfindung

Erhohte Lichtempfindlichkeit

Haarausfall

Erhohte Leberenzymwerte

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar

« Hirnblutung mit tédlichem Ausgang

+ Schwerwiegende allergische Reaktion (einschlief3lich
anaphylaktischem Schock, moglicherweise mit todlichem
Ausgang), die Hautausschlag, Schwellung des Gesichts,
der Lippen, im Mund, der Zunge oder der Luftréhre,
pfeifende Atmung oder Atembeschwerden hervorrufen
kann; Schluckbeschwerden

+ Blutungen im Magen-Darm-Bereich (kdnnen zu Blut
im Stuhl oder Erbrechen fiihren), Auftreten oder
Verschlimmerung einer Darmentziindung, Ubelkeit
(Krankheitsgefiihl)

« Schwerwiegende Hautverdnderungen wie Stevens-
Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis, toxische
epidermale Nekrolyse (kdnnen Hautausschlag,
Blasenbildung oder Abschélen der Haut hervorrufen) und
akute generalisierte exanthematdse Pustulosis (gerotete
Schwellungen mit zahlreichen kleinen Pusteln)

- Eine verzogerte allergische Reaktion mit mdglichen
Symptomen wie Hautausschlag, Schwellung des
Gesichts, Fieber, geschwollene Driisen und auffallige
Testergebnisse (z. B. bei Leberwerten, Blutzellen
(Eosinophilie, eine Erhohung der Anzahl der wei3en
Blutkdrperchen)).

+ Leberversagen, Leberschaden und schwere
Leberentziindung (in einigen Féllen mit tédlichem
Ausgang oder mit einer Lebertransplantation als Folge);
mogliche Beschwerden sind Ubelkeit (Krankheitsgefiihl),
Durchfall, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder Augen),
dunkle Verfarbung des Urins, hell gefarbter Stuhl,
Blutungsneigung, Juckreiz oder Schiittelfrost

« Nierenfunktionsstérungen (evtl. Niereninsuffizienz,
Nierenentziindung)

« Blutgerinnsel in den Blutgefalen der Lunge. Die

Beschwerden konnen plétzliche Atemnot, starke

Schmerzen beim Atmen oder einen Kollaps einschlieBen

UnregelmaBiger Herzschlag

Meningitis (Entziindung von Hirnhaut und Rickenmark)

Halluzinationen

Verschlechterung einer Epilepsie mit moglicherweise

haufigeren und/ oder schwereren Anfallen

+ Entzlindung von BlutgeféBen (kann Fieber, Schmerzen
und blau-rote Hautverfarbungen hervorrufen)

« Verstopfung einer Arterie oder Vene im Auge, was
zu einem teilweisen oder vollstandigen Verlust des
Sehvermdgens fiihrt, Bindehautentziindung, Blutung im
Auge

+ Verringerte Anzahl roter und wei3er Blutzellen und
Blutplattchen, was zu Midigkeit, hdufigem Auftreten
von Blutergtissen oder Nasenbluten und einer erhéhten
Infektionsgefahr fiihren kann

+ Schmerzen im Brustbereich

« Storung des Geruchssinnes

« Verfarbung der Haut (Blutergiisse), Muskelschmerzen und
-schwache, Gelenkschmerzen

« Zyklusstérungen

« Kopfschmerzen, Hautrétung mit Hitzegefiihl

+ Erniedrigte Natriumwerte im Blut, was zu Appetitlosigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit (Krankheitsgefiihl),
Muskelkrampfen und Schwachegefiihl fiihren kann

« Ageusie (Geschmacksverlust)

In klinischen Studien, die nicht die Anwendung bei Arthritis
oder anderen Gelenkerkrankungen zum Gegenstand hatten
und deren Teilnehmer bis zu 3 Jahre lang Celecoxib in
Tagesdosen von 400 mg erhielten, wurden die folgenden
zusatzlichen Nebenwirkungen beobachtet:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

+ Herzprobleme: Angina pectoris (Herzschmerzen)

« Magenprobleme: Reizdarmsyndrom (kann
Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen und
Blahungen umfassen)

+ Nierensteine (kénnen zu Bauch- oder Riickenschmerzen
bzw. zu Blut im Urin fiihren), Schwierigkeiten beim
Wasserlassen, erhohte Blut-Kreatinin-Werte (Anzeichen
fiir Nierenversagen)

+ Gewichtszunahme

« Gutartige Prostatahyperplasie (Vergréerung der
Prostata)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

« Tiefe Venenthrombose (Blutgerinnsel, normalerweise im
Bein, was Schmerzen, Schwellung oder Rétung der Wade
oder Atemnot verursachen kann)

« Magenprobleme: Mageninfektion (kann zu Reizung und
zu Geschwdiren der Magen-Darm-Schleimhaut fiihren)

« Knochenbruch der unteren Gliedmaf3en

« Gurtelrose, Hautinfektion, Ekzeme (trockene, juckende
Haut), Lungenentziindung (mdglicherweise mit Husten,
Fieber, Atembeschwerden)

« Sehstorungen, die zu beeintrachtigtem oder
verschwommenem Sehen fiihren, Schwindelgefiihl durch
Stérungen des Innenohrs, wundes, entziindetes oder
blutendes Zahnfleisch, Geschwiirbildung im Mund

« Vermehrtes néchtliches Wasserlassen,
Hamorrhoidalblutung, hdufiger Stuhlgang

« Fettgewebsgeschwiilste in der Haut und anderswo,
Ganglionzyste (am oder im Bereich von Gelenken
und Sehnen an Hand oder Fuf§ auftretende, harmlose
Schwellung), Sprachstérungen, auffallige oder sehr starke
Scheidenblutung, Brustschmerzen

+ Erhdhte Natriumwerte im Blut

« Allergische Dermatitis (allergische Hautreaktion)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr 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 iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Celecoxib-Actavis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Celecoxib-Actavis enthalt

Der Wirkstoff ist Celecoxib.

Celecoxib-Actavis 100 mg

Jede Hartkapsel enthalt 100 mg Celecoxib.
Celecoxib-Actavis 200 mg

Jede Hartkapsel enthalt 200 mg Celecoxib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Povidon K 29/32,
Croscarmellose-Natrium, Natriumdodecylsulfat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid xH,0 (E 172)

Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Indigocarmin-
Aluminiumsalz (E132) (Celecoxib-Actavis 100 mg), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172) (Celecoxib-Actavis 200 mg).

Wie Celecoxib-Actavis aussieht und Inhalt der Packung
Celecoxib-Actavis 100 mg

Opak-weile Gelatine-Hartkapsel. Das Unterteil tragt einen
blauen Ring und den weilen Aufdruck,C90X-100"
Celecoxib-Actavis 200 mg

Opak-weiBe Gelatine-Hartkapsel. Das Unterteil tragt einen
gelben Ring und den weien Aufdruck,C90X-200"
Celecoxib-Actavis 100 mg

Packungen zu 20, 50 und 100 Hartkapseln
Celecoxib-Actavis 200 mg

Packungen zu 10, 20, 50 und 100 Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island

Mitvertrieb:

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Miinchen
Telefon: 089-558909-0

Telefax: 089-558909-260

Hersteller

Synthon BV

Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Niederlande
oder

Synthon Hispania SL

Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de
Llobregat, Spanien

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

Deutschland: Celecoxib-Actavis 100 mg / 200 mg
Hartkapseln

Frankreich: Celecoxib Actavis 100 mg / 200 mg,
gélule

Irland: Celecoxib Actavis 100 mg / 200 mg
Hard Capsules

Island: Celecoxib Actavis

Niederlande: Celecoxib Actavis 100 mg / 200 mg,
capsules, hard

Rumanien: Celecoxib Actavis 100 mg / 200 mg
capsule

Spanien: Celecoxib Actavis 100 mg / 200 mg

capsulas duras EFG
Tschechische

Republik: Celekoxib Actavis 100 mg / 200 mg

Ungarn: Boxill 100 mg / 200 mg kemény
kapszula

Vereinigtes

Konigreich: Celecoxib 100mg / 200 mg Capsules,

hard

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Februar 2014.

@ctavis
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