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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Celecox-HEXAL100 mg Hartkapseln
Celecox-HEXAL200 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Celecoxib

ginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

e 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 lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Celecox-HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celecox-HEXAL beachten?

3. Wie ist Celecox-HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Celecox-HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Celecox-HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Celecox-HEXAL wird zur Behandlung der Beschwerden von
rheumatoider Arthritis, Arthrosen und Spondylitis ankylo-
sans/Morbus Bechterew bei Erwachsenen angewendet.

Celecoxib gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) und hier zur Unter-
gruppe der COX-2-Hemmer.

Ihr Kérper bildet Prostaglandine, die Schmerzen und Entziin-
dungen verursachen kénnen. Bei Erkrankungen wie rheuma-
toider Arthritis und Arthrose kommt es in Ihrem Korper ver-
mehrt zur Bildung dieser Substanzen. Celecox-HEXAL wirkt,
indem es die Bildung der Prostaglandine verringert und da-
durch Schmerzen und die Entziindungen vermindert.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Celecox-HEXAL beachten?

Celecox-HEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft, infor-

mieren Sie bitte lhren Arzt, da Personen mit diesen Erkran-

kungen Celecox-HEXAL nicht einnehmen dirfen

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

¢ wenn sie bereits einmal allergische Reaktionen auf Arznei-
mittel hatten, die man als ,Sulfonamide” bezeichnet (z. B.
bestimmte Antibiotika zur Behandlung von Infektionen)

e wenn Sie derzeit ein Magen- oder Darmgeschwiir oder
eine Blutung im Magen-Darm-Bereich haben

e wenn bei Ihnen nach der Anwendung von Acetylsalicyl-
saure oder anderen Schmerz- und Rheumamitteln (NSAR)
schon einmal Asthma, Nasenschleimhautpolypen,
schwere Verstopfung der Nase oder allergische Reaktio-
nen wie juckender Hautausschlag, Schwellungen im Be-
reich von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, Atembe-
schwerden oder pfeifender Atem auftraten

¢ wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie wahrend der Behand-

lung schwanger werden kdnnten, missen Sie mit Ihrem

Arzt Uiber geeignete Verhlitungsmethoden sprechen.

wenn Sie stillen

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden

wenn Sie an einer entzlindlichen Darmerkrankung wie

z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn leiden

e wenn Sie an Herzinsuffizienz, einer klinisch gesicherten
Herzerkrankung oder zerebrovaskuldren Erkrankung lei-
den, z. B. wenn Sie einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder
eine sogenannte transitorische ischdmische Attacke (eine
auch als ,kleiner Schlaganfall“ bekannte zeitweilige Ver-
ringerung der Blutversorgung des Gehirns) hatten oder
wenn Sie an Angina pectoris oder einem Verschluss der
zum Herzen oder Gehirn fiihrenden BlutgefaBe leiden

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Celecox-HEXAL einnehmen.

Wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft,

sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen

e wenn Sie einmal ein Geschwr oder Blutungen im Magen-
Darm-Bereich hatten (Nehmen Sie Celecox-HEXAL nicht
ein, wenn Sie derzeit ein Geschwir oder Blutungen im
Magen-Darm-Bereich haben.)

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

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

e wenn Sie Celecox-HEXAL mit anderen NSAR, die keine
Acetylsalicylsdure enthalten (wie z. B. Ibuprofen oder Dic-
lofenac), anwenden. Die gleichzeitige Anwendung sollte
vermieden werden.

e wenn Sie rauchen, wenn Sie Diabetes mellitus, Bluthoch-
druck oder einen erhohten Cholesterinspiegel haben

e wenn die Funktion lhres Herzens, lhrer Leber oder lhrer
Nieren eingeschrénkt ist, kann Ihr Arzt mdglicherweise re-
gelmaBige Kontrolluntersuchungen fir sinnvoll erachten

e wenn es bei lhnen zu Flissigkeitseinlagerungen kommt
(wie z. B. geschwollene FuBgelenke und FiiBe)

e wenn Sie an Flussigkeitsmangel leiden, z. B. infolge einer
Erkrankung, Durchfall oder der Anwendung von Diuretika
(entwassernde Arzneimittel zur Behandlung tberschissi-
ger FlUssigkeit im Korper)

e wenn Sie schwerwiegende allergische Reaktionen oder
schwerwiegende Hautreaktionen auf Arzneimittel hatten

e wenn Sie an einer Infektion leiden oder glauben, einen In-
fekt zu haben, da Celecox-HEXAL Fieber oder andere An-
zeichen einer Infektion und Entziindung verdecken kann

e wenn Sie alter als 65 Jahre sind, kann lhr Arzt mdglicher-
weise regelmaBige Kontrolluntersuchungen fir sinnvoll
erachten.

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

Unter einer Behandlung mit Celecoxib wurden in einigen
Féallen schwerwiegende Reaktionen an der Leber beobach-
tet. Dies waren u. a. schwere Leberentziindung, Lebersché-
den und Leberversagen (einige mit tédlichem 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 Celecox-HEXAL kann es schwie-
riger sein, schwanger zu werden. Wenn Sie eine Schwanger-
schaft planen oder wenn Sie Probleme haben, schwanger
zu werden, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt (siehe Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit*).

Einnahme von Celecox-HEXAL mit anderen Arz-
neimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen die Art und Weise, wie andere
Arzneimittel wirken, beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

e Dextromethorphan (zur Behandlung von Husten)

e ACE-Hemmer oder Angiotensin-Il-Antagonisten (bei Blut-
hochdruck und Herzleistungsschwéche)

e Diuretika (zur Behandlung Uberschussiger Flissigkeit im
Korper)

e Fluconazol und Rifampicin (bei Pilzinfektionen und bak-
teriellen Infektionen)

e Warfarin oder andere Antikoagulanzien zum Einnehmen
(,blutverdiinnende® Arzneimittel zur Hemmung der Blut-
gerinnung)

e Lithium (zur Behandlung bestimmter Arten von Depres-
sionen)

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen,
Schlafstérungen, Bluthochdruck oder unregelméBigem
Herzschlag

e Neuroleptika (zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen)
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e Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis,
Psoriasis und Leukdmie)

e Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie/Krampfan-
féllen und bestimmten Formen von Schmerzen oder De-
pressionen)

e Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie/Krampfanfal-
len und bestimmten Schlafstérungen)

e Ciclosporin und Tacrolimus (zur Hemmung des Immun-
systems, z. B. nach Transplantationen)

Celecox-HEXAL kann zusammen mit niedrigdosierter Ace-
tylsalicylsaure eingenommen werden (bis zu 75 mg téglich).
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie bei-
de Arzneimittel zusammen einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines
der oben genannten oder ein anderes Arzneimittel einneh-
men oder kirzlich eingenommen haben.

Einnahme von Celecox-HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Die Wirksamkeit von Celecox-HEXAL wird durch Nahrungs-
mittel und Getrénke nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Celecox-HEXAL darf nicht von Frauen eingenommen wer-
den, die schwanger sind oder wahrend der Behandlung
schwanger werden kdnnten (z. B. Frauen im gebarfahigen
Alter, die nicht verhiten). Wenn Sie wéahrend der Behandlung
mit Celecox-HEXAL schwanger werden, ist das Arzneimittel
abzusetzen. Wenden Sie sich in diesem Fall zwecks einer
Behandlungsalternative an lhren Arzt.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Celecox-HEXAL nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Sie sollten wissen, wie Sie auf Celecox-HEXAL reagieren, be-
vor Sie ein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen. Falls
Sie sich nach der Einnahme von Celecox-HEXAL benommen
oder schléfrig fuhlen, dirfen Sie kein Fahrzeug fuhren und
keine Maschinen bedienen, bis Sie sich wieder besser flihlen.

Celecox-HEXAL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Celecox-HEXAL daher erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Celecox-HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cele-
cox-HEXAL zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Dosis Sie einnehmen miis-
sen. Da das Risiko fir das Auftreten von Herzproblemen mit
der Dosis und mit Anwendungsdauer ansteigen kann, ist es
wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis einnehmen, mit der
eine Schmerzlinderung erzielt wird, und dass Sie Cele-
cox-HEXAL nicht l&nger einnehmen, als dies zur Behand-
lung lhrer Beschwerden notwendig ist.

Die Kapseln sollten unzerkaut mit etwas Wasser eingenom-
men werden. Die Kapseln kénnen zu jeder Tageszeit mit
oder ohne Mahizeit eingenommen werden. Sie sollten je-
doch versuchen, Celecox-HEXAL immer zur gleichen Tages-
zeit einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie 2 Wochen nach
Behandlungsbeginn noch keine Besserung verspuren.

Bei Arthrosen betragt die Ubliche Tagesdosis 200 mg, die
von lhrem Arzt bei Bedarf auf hdchstens 400 mg gesteigert
werden kann.

In der Regel nehmen Sie

e 1-mal taglich eine 200 mg Hartkapsel oder

e 2-mal taglich eine 100 mg Hartkapsel.

Bei rheumatoider Arthritis betragt die Ubliche Tagesdosis
200 mg (aufgeteilt auf 2 Dosen), die von Ihrem Arzt bei Be-
darf auf hochstens 400 mg (aufgeteilt auf 2 Dosen) gestei-
gert werden kann.

In der Regel nehmen Sie

e 2-mal taglich eine 100 mg Hartkapsel.

Bei Spondylitis ankylosans/ Morbus Bechterew betragt
die Ubliche Tagesdosis 200 mg, die von Ihrem Arzt bei Be-
darf auf hdchstens 400 mg gesteigert werden kann.

In der Regel nehmen Sie

e 1-mal taglich eine 200 mg Hartkapsel oder

e 2-mal taglich eine 100 mg Hartkapsel.

Nieren- oder Leberprobleme

Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt wei3, dass Sie an Leber- oder
Nierenproblemen leiden, da Sie mdglicherweise eine niedri-
gere Dosis benétigen.

Altere Patienten, insbesondere mit einem Kérperge-
wicht unter 50 kg

Wenn Sie &lter als 65 Jahre sind und insbesondere, wenn
Sie dabei weniger als 50 kg wiegen, kann lhr Arzt eine eng-
maschigere Uberwachung fiir sinnvoll erachten.

Anwendung bei Kindern
Celecox-HEXAL ist nur fir Erwachsene und nicht zur An-
wendung bei Kindern bestimmt.

Sie durfen nicht mehr als 400 mg Celecoxib pro Tag einneh-
men.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cele-
cox-HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Sie dirfen nicht mehr Hartkapseln einnehmen, als lhnen Ihr
Arzt verordnet hat. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, lhren
Apotheker oder das ndchstgelegene Krankenhaus, wenn Sie
zu viele Hartkapseln eingenommen haben, und nehmen Sie
lhr Arzneimittel mit.

Wenn Sie die Einnahme von Celecox-HEXAL ver-
gessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Celecox-HEXAL einzunehmen,
holen Sie die vergessene Einnahme nach, sobald Sie es be-
merken. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Celecox-HEXAL ab-
brechen

Das plétzliche Absetzen der Behandlung mit Celecox-HEXAL
kann zur Verschlimmerung Ihrer Beschwerden flihren. Bre-
chen Sie die Einnahme von Celecox-HEXAL nur dann ab,
wenn |hr Arzt Sie dazu auffordert. Ihr Arzt kann Sie dazu an-
halten, die Dosis Uber ein paar Tage hinweg zu verringern,
bevor Sie Celecox-HEXAL vollstandig absetzen.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Die nachfolgend genannten Nebenwirkungen traten bei Pa-
tienten mit Gelenkerkrankungen auf, die Celecoxib einnah-
men. Die mit einem Sternchen (*) markierten Nebenwirkungen
sind mit der héheren Haufigkeit aufgeflihrt, mit der sie bei
Patienten auftraten, die Celecoxib zur Verhiitung von Dick-
darmpolypen erhielten. Diese Patienten nahmen Celecoxib in
hohen Dosierungen und Uber einen langen Zeitraum ein.

Beenden Sie die Einnahme von Celecox-HEXAL und in-

formieren Sie umgehend lhren Arzt

e wenn Sie eine allergische Reaktion wie Hautausschlag,
Schwellung des Gesichts, pfeifende Atmung oder Atem-
not haben

e wenn Sie Herzbeschwerden haben, wie z. B. Brust-
schmerzen

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

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

e wenn es bei Ihnen zu einem Leberversagen mit Be-
schwerden wie Ubelkeit (Krankheitsgefihl), Durchfall oder
Gelbsucht (lhre Haut oder das WeiBe in Ihren Augen er-
scheint gelb) kommt.

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

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

e Herzinfarkt*

¢ Flussigkeitsansammlung im Kdrper, die zu Schwellungen
der FuBgelenke, Beine und/oder Hande flihren kann

e Harnwegsinfektionen

e Kurzatmigkeit*, Sinusitis (entziindete, infizierte, verstopf-
te oder schmerzhafte Nasennebenhdhlen), verstopfte
oder laufende Nase, Halsentziindung, Husten, Erkaltung,
grippedhnliche Beschwerden

e Schwindel, Schlaflosigkeit

Erbrechen*, Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungssto-

rungen, Bldhungen

Hautausschlag, Juckreiz

Muskelsteifigkeit

Schluckbeschwerden*

Verschlechterung einer bestehenden Allergie

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen
e Schlaganfall*

e Herzinfarkt, Herzklopfen (bewusste Wahrnehmung des
Herzschlages), Anstieg der Herzfrequenz
Verschlechterung eines bestehenden Bluthochdrucks
Veranderung der Leberwerte

Veranderung der Nierenwerte

Blutarmut (erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen, was
zu Schwache oder Kurzatmigkeit fiihren kann)
Angstzusténde, Depression, Mudigkeit, Benommenbheit,
kribbelndes Gefuhl B
erhdhte Kaliumwerte im Blut mit Beschwerden wie Ubel-
keit (Krankheitsgefuhl), Schwache, Muskelschwéche oder
Herzklopfen

beeintrachtigtes oder verschwommenes Sehen, Ohrge-
rausche, Schmerzen oder Entzindungen im Mund, ver-
minderte Horleistung*

Verstopfung, saures AufstoBen, Magenschleimhautent-
zlindung (Magenverstimmung, Magenschmerzen oder
Erbrechen), Verschlimmerung einer Magen- oder Darm-
entziindung

Beinkrdmpfe

juckender Ausschlag (Nesselsucht)

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1000 betreffen

e Magen-, Speiserdhren-, Darmgeschwire (Blutungen),
Darmdurchbruch (kann Bauchschmerzen, Schmerzen,
Fieber, Ubelkeit oder Verstopfung verursachen), dunkel
oder schwarzer Stuhl, Speiseréhrenentziindung (kann
Schluckbeschwerden verursachen), Bauchspeicheldri-
senentziindung (kann zu Bauchschmerzen fiihren)

e Verminderung der Anzahl weiBer Blutkérperchen (diese hel-

fen, den Korper vor Infektionen zu schiitzen) und Blutplatt-

chen (erhéhte Neigung zu Blutungen oder Blutergiissen)

gestorte Koordination von Muskelbewegungen

Verwirrtheit, Veranderungen der Geschmacksempfindung

erhodhte Lichtempfindlichkeit

Haarausfall

erhohte Leberenzymwerte

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar

e Hirnblutung mit tédlichem Ausgang

e schwerwiegende allergische Reaktion (einschlieBlich ana-
phylaktischem Schock, méglicherweise mit tédlichem
Ausgang), die Hautausschlag, Schwellung des Gesichts,
der Lippen, im Mund, der Zunge oder der Luftrohre, pfei-
fende Atmung oder Atembeschwerden hervorrufen kann;
Schluckbeschwerden

e Blutungen im Magen-Darm-Bereich (kénnen zu Blut im
Stuhl oder Erbrechen fiihren), Auftreten oder Verschlim-
merung einer Darmentziindung, Ubelkeit (Krankheitsge-
fuhl)

e schwerwiegende Hautverédnderungen wie Stevens-John-
son-Syndrom, exfoliative Dermatitis, toxische epidermale
Nekrolyse (kdnnen Hautausschlag, Blasenbildung oder
Abschalen der Haut hervorrufen) und akute generalisierte
exanthematdse Pustulosis (gerétete Schwellungen mit
zahlreichen kleinen Pusteln)

e eine verzdgerte allergische Reaktion mit méglichen Sym-
ptomen wie Hautausschlag, Schwellung des Gesichts,
Fieber, geschwollene Driisen und auffallige Testergebnis-
se (z. B. bei Leberwerten, Blutzellen [Eosinophilie, eine
Erhéhung der Anzahl der weiBen Blutkérperchen])

e Leberversagen, Leberschaden und schwere Leberent-
zUndung (in einigen Féllen mit tédlichem Ausgang oder
mit einer Lebertransplantation als Folge); mogliche Be-
schwerden sind Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Durchfall,
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder Augen), dunkle
Verfarbung des Urins, hell gefarbter Stuhl, Blutungsnei-
gung, Juckreiz oder Schuttelfrost

¢ Nierenfunktionsstérungen (evtl. Niereninsuffizienz, Nie-
renentziindung)

e Blutgerinnsel in den BlutgefédBen der Lunge. Die Be-

schwerden kdnnen pldtzliche Atemnot, starke Schmerzen

beim Atmen oder einen Kollaps einschlieBen.
unregelmaBiger Herzschlag

Meningitis (Entziindung von Hirnhaut und Rickenmark)

Halluzinationen

Verschlechterung einer Epilepsie mit moglicherweise hau-

figeren und/oder schwereren Anféllen

e Entziindung von BlutgefaBen (kann Fieber, Schmerz und
blau-rote Hautverfarbungen hervorrufen)

e Verstopfung einer Arterie oder Vene im Auge, was zu ei-
nem teilweisem oder vollstandigen Verlust des Sehver-
mogens fihrt, Bindehautentziindung, Blutung im Auge

e verringerte Anzahl roter und weiBer Blutzellen und Blut-
plattchen, was zu Midigkeit, haufigem Auftreten von Blut-
erglssen oder Nasenbluten und zu einer erhéhten Infek-
tionsgefahr flhren kann

e Schmerzen im Brustbereich

e Stdrung des Geruchssinns

e Verfarbung der Haut (Bluterglisse), Muskelschmerzen und
-schwache, Gelenkschmerzen

e Zyklusstérungen

e Kopfschmerzen, Hautrétung mit Hitzegeflhl

e erniedrigte Natriumwerte im Blut, was zu Appetitlosigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Muskel-
krampfen und Schwachegefiihl flhren kann

e 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 Ta-
gesdosen von 400 mg erhielten, wurden die folgenden zu-
satzlichen Nebenwirkungen beobachtet:

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

e Herzprobleme: Angina pectoris (Herzschmerzen)

e Magenprobleme: Reizdarmsyndrom (kann Bauchschmer-
zen, Durchfall, Verdauungsstérungen und Bléhungen um-
fassen)

¢ Nierensteine (kénnen zu Bauch- oder Riickenschmerzen
bzw. zu Blut im Urin fihren), Schwierigkeiten beim Was-
serlassen, erhohte Blut-Kreatinin-Werte (Anzeichen fir
Nierenversagen)

e Gewichtszunahme

e gutartige Prostatahyperplasie (VergroBerung der Prostata)

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen

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

e Magenprobleme: Mageninfektion (kann zu Reizung und
zu Geschwiren der Magen-Darm-Schleimhaut fiihren)

e Knochenbruch der unteren GliedmaBen

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

e Sehstorungen, die zu beeintrachtigtem oder verschwom-
menem Sehen flihren, Schwindelgefiihl durch Stérungen
des Innenohrs, wundes, entziindetes oder blutendes
Zahnfleisch, Geschwirbildung im Mund

e vermehrtes néchtliches Wasserlassen, Hdmorrhoidalblu-
tung, haufiger Stuhlgang

e Fettgewebegeschwilste in der Haut und anderswo,
Ganglionzyste (am oder im Bereich von Gelenken und
Sehnen an Hand oder FuB auftretende, harmlose Schwel-
lung), Sprachstérungen, aufféllige oder sehr starke Schei-
denblutung, Brustschmerzen

e erhohte Natriumwerte im Blut

e allergische Dermatitis (allergische Hautreaktion)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen 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 tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Celecox-HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich

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

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Celecox-HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Celecoxib.

Celecox-HEXAL 100 mg
Jede Hartkapsel enthélt 100 mg Celecoxib.

Celecox-HEXAL 200 mg
Jede Hartkapsel enthalt 200 mg Celecoxib.

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Povidon K 29/32, Cro-
scarmellose-Natrium, Natriumdodecylsulfat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.)

Kapselhdille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,0 (E172)

Drucktinte: Schellack, Propylenglykol, Indigocarmin-Alumi-
niumsalz (E 132) (Celecox 100 mg), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O (E 172) (Celecox 200 mg).

Wie Celecox-HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Celecox-HEXAL 100 mg

Opak-weiBe Gelatine-Hartkapsel. Das Unterteil tragt einen
blauen Ring und den weiBen Text “C90X-100".

Celecox-HEXAL 200 mg
Opak-weiBe Gelatine-Hartkapsel. Das Unterteil tragt einen
gelben Ring und den weiBen Text “C90X-200".

Packungen zu 1, 10, 20, 30, 40, 50, 60 und 100 Hartkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbei-
tet im August 2014.
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