ACLEXA KAPS. 200 MG * 60

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ACLEXA, 100 mg, kapsutki, twarde
ACLEXA, 200 mg, kapsutki, twarde
Celecoxibum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywad innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aclexa i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aclexa
3. Jak stosowac lek Aclexa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aclexa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aclexa i w jakim celu sie go stosuje

Lek Aclexa stosowany jest w leczeniu objawdw reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby
zwyrodnieniowej stawdw oraz zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa.

Aclexa jest lekiem nalezacym do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), z
podgrupy inhibitoréw enzymu COX-2. Organizm wytwarza prostaglandyny, ktére moga przyczynia¢
sie do powstawania bolu i stanéw zapalnych. W schorzeniach, takich jak reumatoidalne zapalenie
stawéw i choroba zwyrodnieniowa stawdw, organizm produkuje ich wigcej. Dziatanie leku Aclexa
polega na ograniczeniu produkcji prostaglandyn, redukujac tym samym dolegliwosci bélowe oraz
stany zapalne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aclexa
Lek Aclexa zostat przepisany przez lekarza. Ponizsze informacje pozwolg uzyskac najlepsze rezultaty
wynikajgce ze stosowania leku Aclexa. W razie jakichkolwiek dodatkowych watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty
Kiedy nie stosowac leku Aclexa

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng - celekoksyb lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

U pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na sulfonamidy (np. niektére antybiotyki stosowane
w leczeniu zakazen);

u pacjentéw z czynng chorobg wrzodowg zotgdka lub dwunastnicy, lub krwawieniem z Zzotadka
lub jelit;

jezeli w wyniku zazywania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw przeciwzapalnych i
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przeciwboélowych (NLPZ) wystgpi astma, polipy nosa, znaczne przekrwienie btony sluzowej nosa
lub reakcja alergiczna w postaci swedzgcej wysypki, obrzeku twarzy, ust, jezyka lub gardta,
trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech;

u pacjentek w cigzy. Jesli pacjentka moze zajs$¢ w cigze podczas trwania terapii, nalezy oméwic z
lekarzem metody antykoncepcji;

u pacjentek karmigcych piersig;

u pacjentow z ciezkg chorobg watroby;

u pacjentow z ciezkg chorobg nerek;

jezeli u pacjenta wystepuje choroba zapalna jelit, na przyktad wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub choroba Crohng;

jezeli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca, rozpoznana choroba niedokrwienna serca lub
choroba naczyniowo-mdzgowa, np. zdiagnozowany zawat miesnia sercowego, udar lub
przemijajacy napad niedokrwienny (tymczasowe ograniczenie doptywu krwi do mdzgu, znane
rowniez jako mini-udar), dusznice lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych doprowadzajacych
krew do serca lub mdézgu;

w przypadku obecnych lub wczesniejszych problemoéw z kragzeniem krwi (choroba tetnic
obwodowych) lub przebytych zabiegéw chirurgicznych dotyczacych tetnic koriczyn dolnych.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Aclexa nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty:

- w przypadku wystepowania w przesztosci choroby wrzodowej lub krwawienia z zotgdka lub
jelit.

(Nie nalezy zazywac leku Aclexa w przypadku czynnej choroby wrzodowej lub krwawienia z
zotadka lub jelit);

- w przypadku przyjmowania kwasu acetylosalicylowego (nawet w matych dawkach w celu
ochrony serca);

- w przypadku zazywania lekdw ograniczajgcych krzepniecie krwi (np. warfaryny);

- zazywajac lek Aclexa réwnoczesnie z innymi NLPZ niezawierajgcymi kwasu
acetylosalicylowego, takimi jak ibuprofen czy diklofenak. Nalezy unika¢ réwnoczesnego
stosowania tych lekdw;

- jezeli pacjent pali tyton, wystepuje u niego cukrzyca, ma podwyzszone cisnienie tetnicze lub
podwyzszone stezenie cholesteroly;

- w przypadku nieprawidtowej pracy serca, watroby lub nerek leczenie moze sie odbywac pod
kontrolg lekarza;

- jesli wystepuje zatrzymanie ptynéw (np. obrzek kostek i nég);

- w przypadku odwodnienia, na przyktad w wyniku choroby, biegunki lub stosowania lekéw
moczopednych (stosowanych w leczeniu nadmiaru ptynéw w organizmie);

- w przypadku powaznej reakcji alergicznej lub powaznej reakcji skornej na jakiekolwiek leki;

- w przypadku ztego samopoczucia w wyniku infekcji lub gdy pacjent podejrzewa jej
wystagpienie, poniewaz lek Aclexa moze maskowaé gorgczke lub inne objawy infekgji i stanu
zapalnego;

- w przypadku pacjentéw powyzej 65 lat lekarz moze zalecic¢ regularng kontrole leczenia.
Podobnie jak inne NLPZ (np. ibuprofen lub diklofenak) lek ten moze przyczynié¢ sie do wzrostu
cisnienia tetniczego, w zwigzku z czym lekarz moze zalecié regularne monitorowanie cignienia krwi.
Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji niepozadanych ze strony watroby, miedzy innymi ciezkie
zapalenie watroby, uszkodzenie watroby, niewydolno$¢ watroby (niekiedy prowadzgce do $mierci lub
koniecznosci przeszczepu watroby) zwigzanych z zazywaniem celekoksybu. W przypadkach, w
ktérych uwzgledniono czas do wystapienia choroby, najpowazniejsze przypadki reakcji
niepozgdanych dotyczgcych watroby wystepowaty w ciggu miesigca od rozpoczecia terapii.
Lek Aclexa moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Jesli pacjentka planuje cigze lub jesli ma problemy z
zajsciem w cigze, powinna poinformowacé o tym lekarza (patrz punkt. Cigza, karmienia piersia i
wptyw na ptodnoscé).

Inne leki i Aclexa
Lek Aclexa moze wptywa¢ na dziatanie innych lekéw, a inne leki mogg wptywaé na dziatanie leku
Aclexa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

dekstrometorfan (stosowany jako sktadnik syropéw przeciwkaszlowych)

inhibitory ACE lub antagonisci receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu nadcignienia
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tetniczego i niewydolnosci serca);

leki moczopedne (leki stosowane w celu usuniecia nadmiaru ptynéw z organizmu);

flukonazol i ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych i bakteryjnych)

warfaryna lub inne doustne leki przeciwzakrzepowe (leki "rozrzedzajgce krew" ktére zmniejszajg
krzepliwosé krwi)

lit (stosowany w leczeniu depres;ji);

leki stosowane w leczeniu depresji, zaburzen snu, wysokiego cisnienia tetniczego krwi lub
zaburzen rytmu serca,

neuroleptyki (stosowane w leczeniu stanéw psychotycznych)

metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, tuszczycy i biataczki);

karbamazepina, (stosowane w leczeniu padaczki / drgawek i niektére formy bolu i depresji);

barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki / drgawek i zaburzeniach snu);

cyklosporyna i takrolimus (stosowane w celu ostabienia uktadu immunologicznego, np. po
przeszczepach)
Lek Aclexa mozna przyjmowac z matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego (75 mg na dobe lub
mniej). Przed zastosowaniem obu lekéw jednoczesnie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Aclexa nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub, u planujgcych ciaze (np. u kobiet w wieku
rozrodczym, ktére nie stosujg odpowiedniej antykoncepcji) w czasie leczenia. W przypadku zajscia w
cigze podczas leczenia lekiem Aclexa nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem w celu
leczenia alternatywnego.

Nie wolno stosowac leku Aclexa podczas karmienia piersia.

Lek Aclexa moze utrudnia¢ zajscie w cigze (patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pacjenci przed prowadzeniem pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniem maszyn powinni
wiedzie¢, w jaki sposob reaguja na lek Aclexa. Pacjenci, u ktérych podczas stosowania leku Aclexa
wystepujg zawroty gtowy lub sennos¢, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn, dopoki
objawy te nie ustapia.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Aclexa

Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Aclexa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aclexa jest
zbyt mocne lub za stabe nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty

Lekarz zaleci odpowiedni schemat dawkowania leku. Dawka i czas stosowania leku moga nasila¢
dziatania niepozgdane dotyczace serca, dlatego wazne jest aby stosowac najmniejszg skuteczng dawke
leku Aclexa, nie dtuzej niz to konieczne do uzyskania kontroli objawdw.

Lek Aclexa nalezy potykaé w catosci, popijajgc woda. Kapsutki mozna zazywaé o dowolnej porze
dnia, podczas positku lub niezaleznie od niego. Nalezy jednak stara¢ sie przyjmowac poszczegdlne
dawki leku Aclexa o tej samej porze kazdego dnia.

Jezeli korzysci ze stosowania leku nie bedg odczuwalne w ciggu dwdéch tygodni, nalezy zasiegnaé
porady lekarza.

Zalecana dawka:

W przypadku choroby zwyrodnieniowej stawow zwykle stosowana dawka wynosi 200 mg na dobe,
a w razie koniecznosci lekarz moze zwiekszy¢ ja do 400 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

- jedna kapsutka 200 mg podana raz na dobe; lub

- jedna kapsutka 100 mg podana dwa razy na dobe.

W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawdéw zwykle stosowana dawka wynosi 200 mg na dobe,
a w razie potrzeby lekarz moze jg zwiekszy¢ do 400 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

- jedna kapsutka 100 mg podana dwa razy na dobe.

W przypadku zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa zwykle stosowana dawka wynosi 200
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mg na dobe, a w razie potrzeby lekarz moze jg zwiekszy¢ do 400 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

- jedna kapsutka 200 mg podana raz na dobe; lub

- jedna kapsutka 100 mg podana dwa razy na dobe.

Choroby nerek i watroby: Nalezy poinformowac¢ lekarza o schorzeniach watroby lub nerek, jako ze
mogg one wymagac stosowania nizszej dawki.

Osoby w podesztym wieku, zwtaszcza o wadze ciata ponizej 50 kg: W przypadku pacjentow
powyzej 65 lat, a zwtaszcza oséb o wadze ciata ponizej 50 kg, lekarz moze zaleci¢ $cista kontrole
leczenia.

Stosowanie u dzieci: Lek Aclexa przeznaczony jest wytgcznie dla osob dorostych, nie nalezy wiec go
stosowac u dzieci.

Maksymalna dawka dobowa:

Nie nalezy zazywac dawki wiekszej niz 400 mg na dobe (4 kapsutki 100 mg leku Aclexa lub 2
kapsutki 200 mg leku Aclexa).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aclexa

Nie nalezy przyjmowac wiecej kapsutek niz zalecit lekarz. W razie przypadkowego przyjecia zbyt
duzej ilodci kapsutek, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub szpitala
zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Aclexa
Jesli pacjent zapomni przyjac¢ kapsutke, powinien przyjaé ja gdy tylko sobie o tym przypomni. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aclexa

Nagte przerwanie stosowania leku Aclexa moze prowadzi¢ do nasilenia objawéw choroby.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania Aclexa do poki lekarz tego nie zaleci. Lekarz moze zaleci¢
stopniowe zmniejszanie dawki przez kilka dni przed catkowitym przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej zaobserwowano u pacjentéw z zapaleniem stawow,
ktorzy zazywali lek Aclexa. Dziatania niepozgdane oznaczone gwiazdka (*) sg wymienione
ponizej z wyzsza czestotliwoscig, ktérg odnotowano u pacjentéw zazywajacych lek Aclexa w celu
przeciwdziatania wystepowaniu polipéw okreznicy. Pacjenci biorgcy udziat w tych badaniach
zazywali lek Aclexa w duzych dawkach i dtugotrwale.
W przypadku wystagpienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawdw, nalezy przerwaé
stosowanie leku Aclexa i natychmiast powiadomi¢ lekarza:

reakcja alergiczna, taka jak: wysypka, obrzek twarzy, Swiszczgcy oddech lub trudnosci z
oddychaniem,

problemy z sercem, np. bél w klatce piersiowe),

silne béle brzucha lub jakiekolwiek oznaki krwawienia z zotgdka lub jelit, takie jak czarne lub
zabarwione krwig stolce, lub wymioty z krwig,

reakcje skdrne np. wysypka, pojawienie sie pecherzy lub tuszczenie sie skory,

niewydolnos¢ watroby {objawy moga obejmowac: nudnosci (uczucie mdtosci) biegunke,
z6ttaczke (zazotcenie skory lub biatkdwek oczu)}.
Bardzo czesto: mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

nadcisnienie tetnicze*
Czesto: moga wystgpi¢ u nie wiecej niz Tna 10 pacjentéw

zawat serca*

zatrzymanie ptynéw z obrzekiem kostek, nég i (lub) ragk

zakazenia drég moczowych

dusznos¢*, zapalenie zatok (zapalenie zatok, zakazenie zatok, uczucie zatkanych lub bolesnych
zatok), uczucie zatkanego nosa lub katar, bél gardta, kaszel, przeziebienie, objawy grypopodobne

zawroty gtowy, trudnosci w zasypianiu

wymioty*, bél brzucha, biegunka, niestrawnos¢, wzdecia z oddawaniem gazéw
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wysypka, Swigd

sztywnos$¢é miesni

trudnosci w potykaniu*

nasilenie juz istniejgcych objawéw alergicznych
Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u nie wiecej niz Tna 100 pacjentow

udar*

niewydolnos¢ serca, kotatanie (uczucie bicia serca), czestoskurcz

nasilenie nadcisnienia tetniczego

nieprawidtowe wyniki badan krwi w zakresie parametréow czynnosci watroby

nieprawidtowe wyniki badan krwi w zakresie parametréw czynnosci nerek

anemia (zmiany w liczbie czerwonych krwinek, ktéra moze powodowac zmeczenie i dusznosc)

niepokdj, depresja, zmeczenie, sennosé, uczucie mrowienia

za duze stezenie jondw potasu we krwi {(moze powodowa¢ nudnosci (uczucie mdtosci),
zmeczenie, ostabienie miesni lub kotatanie serca)}

zaburzenia lub niewyrazne widzenie, dzwonienie w uszach, bolesnos$¢ i zapalenie jamy ustnej,
zaburzenia stuchu*

zaparcia, odbijanie, zapalenie zotgdka (niestrawnos¢, bél brzucha lub wymioty), nasilenie
zapalenia zotgdka lub jelit

kurcze ndg

wypukta swedzgca wysypka (pokrzywka)
Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz Tna 1000 pacjentéw

owrzodzenie (krwawienie) zotadka, przetyku, lub dwunastnicy; lub perforacja jelit (ktéra moze
powodowac bol zotadka, gorgczke, nudnosci, wymioty, niedroznosé przewodu pokarmowego),
smotowate lub czarne stolce, zapalenie przetyku (ktére moze powodowac trudnosci w potykaniu),
zapalenie trzustki (ktére moze powodowacé bél zotadka)

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytéw, ktére pomagajg chroni¢ organizm przed
infekcjami), matoptytkowos¢ (zwiekszona mozliwos¢ wystgpienia krwawien lub zasinien)

zaburzenia koordynacji ruchéw

dezorientacja, zaburzenia smaku

nadwrazliwo$¢ na swiatto

wypadanie wioséw
Czestos¢ nieznana: czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

krwotok wewnatrzczaszkowy zakoriczony zgonem

ciezkie reakcje alergiczne (w tym wstrzas anafilaktyczny mogacy prowadzi¢ do $mierci), ktére
moga powodowac wystgpienie wysypki na skérze, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
gardta, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, trudnosci w potykaniu

krwawienia z zotgdka lub przewodu pokarmowego (ktére moga prowadzi¢ do krwawych stolcow
lub wymiotéw), zapalenia jelita lub okreznicy, pogorszenie przebiegu zapalenia okreznicy,
nudnosci (uczucie mdtosci)

ciezkie choroby skérne, takie jak zespdt Stevensa-Johnsona, ztuszczajgce zapalenie skory i
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (mogace powodowac wystgpienie wysypki,
tworzenie pecherzy lub tuszczenie sie skéry), ostra uogdiniona osutka krostkowa (obrzekniete,
zaczerwienione obszary skory z licznymi matymi krostkami)

opodzniona reakcja alergiczna z mozliwymi objawami, takimi jak wysypka, obrzek twarzy,
goraczka, powiekszone wezty chtonne, nieprawidtowe wyniki badarn (np. watroby, krwi
(eozynofilia, wzrost liczby biatych krwinek krwi))

niewydolnos¢ watroby, uszkodzenie watroby i ciezkie zapalenie watroby (czasami prowadzace do
$mierci lub konieczno$ci przeszczepu). Objawy to: nudnosci (uczucie mdtosci), biegunka
z6ttaczka (zazoétcenie skory i biatkdwek oczu), ciemny mocz, jasny stolec, krwawienia, $wiad lub
dreszcze

problemy z nerkami (mozliwa niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek)

skrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych krazenia ptucnego. Objawy moga obejmowac nagta
dusznosé, kiujacy bol w trakcie oddechu lub zapasé

arytmia

zapalenie opon moézgowych (zapalenie powtok mézgu i rdzenia kregowego)

omamy

pogorszenie przebiegu padaczki (mozliwe czestsze i (lub) ciezsze napady drgawek)

stan zapalny naczyn krwiono$nych (moze powodowac gorgczke, bol, purpurowe wybroczyny na
skorze)
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zamkniecie tetnicy lub zyty siatkdwkowej, prowadzgce do czesciowej lub catkowitej utraty
wzroku, zapalenie spojowek, krwotoku do wnetrza oka

zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwinek, ptytek krwi (co moze powodowac ostabienie,
tatwos¢ powstawania wylewow podskérnych, czeste krwawienia z nosa, wzrost ryzyka
wystgpienia zakazen)

bol w klatce piersiowej

zaburzenia wechu, utrata wechu

odbarwienie skéry (zasinienia), bdl i ostabienie miesni, bolesnos¢ stawoéw

zaburzenia miesigczkowe

bél gtowy, uderzenia gorgca

mate stezenie sodu we krwi moze prowadzi¢ do utraty apetytu, bolu gtowy, nudnosci (uczucie
mdtosci), kurczu miesni i ostabienia
W badaniach klinicznych niezwigzanych z zapaleniem stawdw lub innymi chorobami stawoéw, w
ktorych lek Aclexa stosowany byt w dawce 400 mg na dobe, w okresie do 3 lat, dodatkowo
obserwowane byty nastepujgce dziatania niepozadane:
Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

problemy zwigzane z sercem: dtawica piersiowa (bdl w klatce piersiowej)

problemy zwigzane z zotgdkiem: zespdt jelita drazliwego (moze obejmowac bdl brzucha,
biegunke, niestrawnos$¢, wzdecia z oddawaniem gazéw)

kamica nerkowa (moze prowadzi¢ do bélu brzucha lub plecéw, pojawienia sie krwi w moczu),
trudnosci w przeptywie moczu przez drogi moczowe

zwiekszenie masy ciata
Niezbyt czesto: mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

zakrzepowe zapalenie 2yt gtebokich (skrzepliny wystepujace najczesciej w nogach, ktére moga
powodowac bdl, obrzek lub zaczerwienienie na tydce, lub problemy z oddychaniem)

problemy z zotagdkiem: zapalenie w obrebie Zotadka (ktére moze powodowaé podraznienie i
owrzodzenie zotadka i jelit)

ztamanie koriczyny dolnej

potpasiec, zapalenie skéry, egzema (sucha, $wierzbigca wysypka), zapalenie ptuc (infekcja w
obrebie klatki piersiowej, mozliwy: kaszel, gorgczka, trudnos$ci w oddychaniu)

zmetnienia w oku, powodujgce niewyrazne widzenie lub ostabienie widzenia, zawroty gtowy
spowodowane zaburzeniami ze strony ucha srodkowego, bolesnos$¢, stan zapalny lub krwawienie
dzigset, owrzodzenie jamy ustnej

nadmierne oddawanie moczu w nocy, krwawienia z hemoroidéw (guzki krwawnicze), czeste
wypréznianie sie

ttuszczaki w obrebie skory lub innych lokalizacjach, torbiele galaretowate pochewki $ciegna
(niegrozne zgrubienia na (lub) w okolicy stawdw i $ciegien dtoni lub stopy), trudnosci w
maowieniu, zmienione lub bardzo silne krwawienia z drég rodnych, bél piersi

duze stezenie sodu we krwi

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych { Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309} Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢

wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aclexa

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
(EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 C

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Aclexa

Substancjg czynna leku jest celekoksyb.

Kazda kapsutka, twarda, 100 mg zawiera 100 mg celekoksybu.
Kazda kapsutka, twarda, 200 mg zawiera 200 mg celekoksybu.

Pozostate sktadniki w kapsutkach 100 mg leku to laktoza jednowodna, powidon K30,
kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian w rdzeniu kapsutki oraz
zelatyna i tytanu dwutlenek (E 171), w otoczce kapsutki.

Pozostate sktadniki w kapsutkach 200 mg leku to laktoza jednowodna, powidon K30,
kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian w rdzeniu kapsutki oraz
zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek zétty (E 172) w otoczce kapsutki.

Jak wyglada lek Aclexa i co zawiera opakowanie

Kazda kapsutka 100 mg o dtugosci 15,4 mm - 16,2 mm sktada sie z biatego korpusu i wieczka;
kapsutki zawierajg biaty lub prawie biaty granulat.

Kazda kapsutka 200 mg o dtugosci 18,9 mm — 19,7 mm sktada sie z brgzowo z6ttego korpusu i
wieczka; kapsutki zawierajg biaty lub prawie biaty granulat.

Kapsutki 100 mg i 200 mg sg dostepne w opakowaniach po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 i 100 kapsutek w
blistrze w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraRe. 5,

27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich europejskiego obszaru gospodarczego nalezy zwrdécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 50
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