NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Etoricoxib Teva, 30 mg, tabletki powlekane. Etoricoxib Teva, 60 mg, tabletki powlekane. Etoricoxib Teva, 90 mg, tabletki powlekane. Etoricoxib Teva, 120 mg, tabletki powlekane. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda
tabletka powlekana zawiera 30 mg etorykoksybu. Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg etorykoksybu. Kazda tabletka powlekana zawiera 90 mg etorykoksybu. Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg etorykoksybu. Petny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki powlekane. Tabletki 30 mg: niebieskie, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 30 po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki
ok. 6 mm. Tabletki 60 mg: ciemnozielone, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 60 po jednej stronie | gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki ok. 8 mm. Tabletki 90 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, z wyttoczonym napisem ,90" po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki ok. 9 mm. Tabletki 120 mg: bladozielone, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 120" po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie. Srednica tabletki ok. 10 mm. Wskazania do stosowania: Etoricoxib Teva jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat, w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej stawow (ChZS), reumatoidalnego zapalenia
stawow (RZS), zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa oraz leczeniu bélu i objawow stanu zapalnego stawow w ostrej fazie dny moczanowe. Etoricoxib Teva jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat, do krétkotrwatego
leczenia bolu o nasileniu umiarkowanym zwiazanego ze stomatologicznym zabiegiem chirurgicznym. Decyzje o przepisaniu selektywnego inhibitora COX-2 nalezy podejmowac na podstawie oceny indywidualnych zagrozeh mogacych wystapic u pacjenta
(patrz punkty Przeciwwskazania, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). D. ie i sposéb p ia: Dawkowanie: Ryzyko powiktan dotyczacych uktadu krazenia w zwigzku ze stosowaniem etorykoksybu moze zwieksza¢
sie wraz z wielko$cig dawki i dtugoscig leczenia, z tego wzgledu produkt leczniczy nalezy stosowac jak najkrocej, w najmniejszej skutecznej dawce dobowej. Nalezy okresowo dokonywac ponownej oceny potrzeby stosowania produktu leczniczego
tagodzacego objawy oraz stopnia odpowiedzi na leczenie, zwtaszcza u pacjentow z choroba zwyrodnieniowa stawéw (patrz punkty Przeciwwskazania, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, Dziatania niepozadane i 5.1 ChPL).
Choroba zwyrodnieniowa stawdw: Zalecana dawka wynosi 30 mg, jeden raz na dobe. U niektérych pacjentéw z niedostatecznym ztagodzeniem objawow zwiekszenie dawki do 60 mg, jeden raz na dobe, moze zwiekszy¢ skutecznos¢. W przypadku braku
zwiekszenia korzysci terapeutycznych nalezy rozwazy¢ inne sposoby leczenia. Reumatoidalne zapalenie stawdw: Zalecana dawka wynosi 60 mg, jeden raz na dobe. U niektorych pacjentdw z niedostatecznym ztagodzeniem objawdw zwigkszenie dawki do
90 mg, jeden raz na dobe, moze zwigkszy¢ skutecznos¢. Gdy pacjent jest klinicznie stabilny, odpowiednie moze sie okaza¢ zmniejszenie dawki do 60 mg, jeden raz na dobe. W przypadku braku zwiekszenia korzysci terapeutycznych nalezy rozwazy¢ inne
sposoby leczenia. Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa: Zalecana dawka wynosi 60 mg, jeden raz na dobe. U niektorych pacjentéw z niedostatecznym ztagodzeniem objawdw zwiekszenie dawki do 90 mg, jeden raz na dobe, moze zwigkszy¢
skutecznos¢. Gdy pacjent jest klinicznie stabilny, odpowiednie moze sie okaza¢ zmniejszenie dawki do 60 mg, jeden raz na dobe. W przypadku braku zwigkszenia korzysci terapeutycznych nalezy rozwazy¢ inne sposoby leczenia. Ostre stany bolowe:
W przypadku ostrych zespotow bolowych etorykoksyb nalezy stosowac wytacznie w okresie wystepowania ostrych objawow bolowych. Ostre zapalenie stawow w przebiegu dny moczanowej: Zalecana dawka wynosi 120 mg jeden raz na dobe. Podczas
badan klinicznych u pacjentéw z dng moczanowg o ostrym przebiegu etorykoksyb podawano przez 8 dni. Bél po stomatologicznym zabiegu chirurgicznym: Zalecana dawka wynosi 90 mg jeden raz na dobe, a leczenie z zastosowaniem takiej dawki moze
trwa¢ maksymalnie 3 dni. Niektorzy pacjenci moga wymagac innej analgezji pooperacyjnej oprocz produktu leczniczego Etoricoxib Teva podczas trzydniowej terapii. Stosowanie wigkszych dawek niz zalecane w poszczegolnych wskazaniach nie wykazato
wiekszej skutecznosci dziatania produktu leczniczego badz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Z tego wzgledu: Dawka zalecana w ChZS nie powinna by¢ wigksza niz 60 mg na dobe. Dawka zalecana w RZS i zesztywniajacym zapaleniu stawéw
kregostupa nie powinna by¢ wigksza niz 90 mg na dobe. Dawka zalecana w dnie moczanowej o ostrym przebiegu nie powinna by¢ wigksza niz 120 mg na dobe, leczenie z zastosowaniem takiej dawki moze trwa¢ maksymalnie 8 dni. Dawka zalecana
w przypadku ostrego bolu po stomatologicznym zabiegu chirurgicznym nie powinna by¢ wieksza niz 90 mg na dobe, a leczenie z zastosowaniem takiej dawki moze trwa¢ maksymalnie 3 dni. Szczegdlne grupy pacjentéw: Pacjenci w podesztym wieku: Nie
jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego u pacjentéw w podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby: Niezaleznie od wskazania u pacjentow z tagodna niewydolnoscig watroby (5-6 punktéw wg skali Child-Pugh) nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 60 mg jeden raz na dobe. U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscig watroby
(7-9 punktow wg skali Child-Pugh), niezaleznie od wskazania, nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 30 mg jeden raz na dobe. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia watroby zalecana jest ostrozno$¢, z powodu ograniczonej ilosci danych klinicznych.
Brak odpowiednich badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby (> 10 punktéw wg skali Child-Pugh). Z tego wzgledu stosowanie produktu u tych pacjentéw jest przeciwwskazane (patrz
punkty Przeciwwskazania, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowaniai 5.2 ChPL). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego u pacjentéw z klirensem kreatyniny wynoszacym
> 30 ml/min (patrz punkt 5.2 ChPL). Stosowanie etorykoksybu u pacjentow z klirensem kreatyniny wynoszacym < 30 ml/min jest przeciwwskazane (patrz punkty Przeciwwskazania i Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Dzieci
i mtodziez: Etorykoksyb jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt Przeciwwskazania). Sposéb podawania: Etoricoxib Teva przeznaczony jest do stosowania doustnego i moze by¢ przyjmowany niezaleznie
od positkéw. Dziatanie moze rozpoczac sie szybciej, jesli produkt leczniczy Etoricoxib Teva zostanie przyjety bez positku. Nalezy to uwzglednic¢ w przypadku koniecznosci uzyskania szybkiego dziatania przeciwbdlowego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Czynna choroba wrzodowa lub krwawienie z przewodu pokarmowego. Pacjenci, u ktdrych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego
niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ), w tym inhibitorow cyklooksygenazy 2 (COX-2) wystapit: skurcz oskrzeli, ostry niezyt nosa, polipy nosa, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka lub reakcje typu alergicznego. Cigza i karmienie piersig (patrz
punkty Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje i 5.3 ChPL). Cigzka niewydolno$c watroby (albumina w surowicy < 25 g/l lub > 10 punktow wg skali Child-Pugh). Szacunkowy klirens kreatyniny < 30 ml/min. Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat. Zapalenie btony
$luzowej jelit. Zastoinowa niewydolnos¢ miesnia sercowego (NYHA II-1V). Pacjenci z nadcisnieniem tetniczym, u ktorych ciénienie krwi jest stale zwiekszone ponad 140/90 mm Hg i ktorzy nie mieli wtasciwie kontrolowanego cisnienia tetniczego krwi.
Rozpoznana choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyh mézgowych. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wptyw na przewdd pokarmowy: U pacjentéw leczonych etorykoksybem
obserwowano wystepowanie zaburzen w obrebie gornego odcinka przewodu pokarmowego [perforacje, owrzodzenia, krwawienia (ang. PUBS)]; niektore z nich prowadzity do zgonu. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow,
u ktérych istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia powiktan w obrebie gornego odcinka przewodu pokarmowego podczas leczenia NLPZ. Dotyczy to pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw stosujacych jednoczesnie inne leki z grupy NLPZ lub kwas
acetylosalicylowy, pacjentow z chorobg w obrebie przewodu pokarmowego, taka jak owrzodzenie i krwawienie w wywiadzie. Podczas jednoczesnego stosowania etorykoksybu i kwasu acetylosalicylowego (nawet matych dawek) istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia dalszych dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego (owrzodzenia lub inne zaburzenia zotadka i jelit). Dtugotrwate badania kliniczne nie wykazaty istotnej roznicy bezpieczenstwa stosowania na uktad pokarmowy pomiedzy
selektywnymi inhibitorami COX-2 podawanymi z kwasem acetylosalicylowym a NLPZ podawanymi z kwasem acetylosalicylowym (patrz punkt 5.1 ChPL). Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy: Z danych Klinicznych wynika, ze leki z grupy selektywnych
inhibitorow COX-2 moga by¢ zwiazane z wystgpowaniem niepozadanych zdarzen zakrzepowych (zwtaszcza zawatu migsnia sercowego i udaru mézqu) w poréwnaniu do placebo i niektorych NLPZ. Ze wzgledu na to, ze ryzyko zaburzen sercowo-
-naczyniowych w trakcie stosowania etorykoksybu moze zwigkszac sie w zaleznosci od dawki i okresu terapii, nalezy zastosowac najkrotszy mozliwy okres leczenia i najmniejszg skuteczna dawke dobowa. Potrzeba objawowego leczenia przeciwbdlowego
i reakcja pacjenta na leczenie powinny by¢ okresowo oceniane, zwtaszcza u pacjentow z chorobg zwyrodnieniowa stawow (patrz punkty Dawkowanie i sposdb podawania, Przeciwwskazania, Dziatania niepozadane i 5.1 ChPL). Pacjenci, u ktorych istnieje
istotne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia (np. z nadcisnieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca, osoby palace), moga by¢ leczeni etorykoksybem jedynie po doktadnym rozwazeniu celowosci takiej terapii (patrz
punkt 5.1 ChPL). Wybiércze inhibitory COX-2 nie moga zastgpowac kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce chorob uktadu sercowo-naczyniowego ze wzgledu na brak dziatania przeciwptytkowego. Z tego wzgledu nie powinno sie przerywac leczenia
przeciwptytkowego (patrz punkty 4.5 i 5.1 ChPL). Wptyw na nerki: Prostaglandyny powstajace w nerkach moga petnic funkcje wyrdwnawcza w utrzymywaniu przeptywu nerkowego. Z tego wzgledu w warunkach zaburzonego przeptywu nerkowego
stosowanie etorykoksybu moze powodowac zmniejszenie powstawania prostaglandyn, a wtérnie - zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki i zaburzenie czynnosci nerek. Najwieksze ryzyko wystapienia takiego dziatania istnieje u pacjentow z wczesniej
wystepujacym znacznym zaburzeniem czynnosci nerek, niewyrownana niewydolnoscig serca lub marskoscia watroby. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek. Zatrzymanie ptynow w organizmie, obrzekii nadcisnienie: Podobnie
jak w przypadku innych produktéw leczniczych hamujacych wytwarzanie prostaglandyn u pacjentéw przyjmujacych etorykoksyb obserwowano zatrzymanie ptyndw, obrzeki i nadcisnienie. Stosowanie wszystkich niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych
(NLPZ), w tym etorykoksybu, moze by¢ zwiazane z wystapieniem lub nawrotem zastoinowej niewydolnosci serca. W celu uzyskania informacji dotyczacych zaleznej od dawki odpowiedzi na etorykoksyb patrz punkt 5.1 ChPL. Nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono niewydolnos¢ serca, zaburzenia czynnosci lewej komory serca lub nadcisnienie tetnicze krwi oraz u pacjentdw z istniejacymi juz obrzekami, niezaleznie od ich
przyczyny. W przypadku pogorszenia stanu zdrowia tych pacjentéw nalezy podja¢ odpowiednie czynnosci, w tym przerwac stosowanie etorykoksybu. Stosowanie etorykoksybu moze by¢ zwigzane z czestszymi przypadkami wystapienia cigzkiego
nadcisnienia tetniczego w poréwnaniu z innymi NLPZ i selektywnymi inhibitorami COX-2, zwtaszcza po zastosowaniu duzych dawek. Z tego wzgledu przed leczeniem etorykoksybem nalezy kontrolowac nadcisnienie tetnicze (patrz punkt Przeciwwskazania)
oraz nalezy zwroci¢ szczegélng uwage na koniecznos¢ monitorowania cisnienia tetniczego krwi podczas leczenia etorykoksybem. Cisnienie tetnicze krwi nalezy kontrolowa¢ w ciggu dwoch tygodni po rozpoczeciu leczenia i okresowo w dalszym czasie.
Jesli zwiekszy sie znaczaco cisnienie tetnicze krwi, nalezy rozwazyc alternatywng metode leczenia. Wptyw na watrobe: W badaniach klinicznych u okoto 1% pacjentéw leczonych do roku etorykoksybem w dawce 30 mg, 60 mg lub 90 mg na dobe nastapito
zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) i (lub) aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) (okoto trzykrotne lub wigksze przekroczenie gomej granicy wartosci prawidtowych). Kazdy pacjent, u ktorego wystapity podmiotowe i (lub)
przedmiotowe objawy, wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby lub u ktorego wystapity nieprawidtowe wyniki prob czynno$ciowych watroby, powinien by¢ monitorowany. Jesli wystapia objawy niewydolnosci watroby lub zostanie stwierdzone
utrzymywanie sie nieprawidtowych wynikow (ponad trzykrotne przekroczenie gomej granicy wartosci prawidtowych), nalezy przerwac stosowanie etorykoksybu. Ogolne: Jezeli podczas leczenia wystapi pogorszenie czynnosci opisanych powyzej uktadow/
narzadéw, nalezy podjac¢ wiasciwe postepowanie lecznicze i rozwazy¢ przerwanie leczenia etorykoksybem. Nalezy zapewni¢ odpowiednia opieke medyczna podczas stosowania etorykoksybu u osdb w wieku podesztym oraz u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, watroby lub serca. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania etorykoksybu u pacjentéw odwodnionych. Wskazane jest nawodni¢ pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia etorykoksybem. Po wprowadzeniu do obrotu, podczas
stosowania NLPZ i niektorych selektywnych inhibitorow COX-2 odnotowano bardzo rzadko wystepowanie ciezkich reakcji skornych, niektére z nich koriczace sig zgonem, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania sig naskorka (patrz punkt Dziatania niepozadane). Ryzyko wystapienia tych dziatan jest prawdopodobnie najwieksze na poczatku terapii, wigkszos¢ powiktar notowano w ciagu pierwszego miesiaca leczenia. Powazne reakcje
nadwrazliwosci (takie jak anafilaksja i obrzek naczynioruchowy) odnotowano u pacjentéw otrzymujacych etorykoksyb (patrz punkt Dziatania niepozadane). Niektore selektywne inhibitory COX-2 byty zwiazane ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia reakcji
skornych u pacjentow, u ktorych wystepowata alergia na niektore leki. Nalezy przerwac stosowanie etorykoksybu w wypadku wystapienia pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na btonach sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.
Etorykoksyb moze maskowac goraczke i inne objawy stanu zapalnego lub infekcji. Nalezy zachowac ostroznos$¢, stosujac etorykoksyb jednocze$nie z warfaryng lub innymi doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.5 ChPL). Stosowanie
etorykoksybu, jak i innych produktéw leczniczych bedacych inhibitorami cyklooksygenazy/syntezy prostaglandyn nie jest zalecane u kobiet planujgcych ciaze (patrz punkty Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktacje, 5.1i 5.3 ChPL). Wptyw na ptodnos¢, ciaze
ilaktacje: Cigza: Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania etorykoksybu u kobiet bedacych w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw etorykoksybu na reprodukcje (patrz punkt 5.3 ChPL). Nie jest znane potencjalne niebezpieczenistwo
dotyczace stosowania u kobiet w cigzy. Etorykoksyb, tak jak inne leki hamujace synteze prostaglandyn, moze powodowac niedowtad macicy oraz przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego (ductus arteriosus) w ostatnim trymestrze ciazy. Etorykoksyb
jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w ciazy (patrz punkt Przeciwwskazania). Jezeli podczas leczenia kobieta zajdzie w ciaze, stosowanie etorykosybu musi zostac¢ przerwane. Karmienie piersia: Nie wiadomo, czy etorykoksyb przenika do mleka
ludzkiego. Etorykoksyb przenika do mleka karmigcych szczuréw. Kobiety stosujace etorykoksyb nie moga karmic piersig (patrz punkty Przeciwwskazania i 5.3 ChPL). Ptodnos¢: Nie zaleca sig stosowania etorykoksybu, podobnie jak innych lekow bedacych
inhibitorami COX-2, u kobiet planujacych ciaze. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Etoricoxib Teva moze mie¢ umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych podczas
terapii etorykoksybem wystapia zawroty gtowy lub sennos¢, powinni wstrzymac sie od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: W badaniach klinicznych obejmujacych grupe 9295
0s6b, w tym 6757 pacjentow z ChZS, RZS, przewlektym bolem okolicy ledzwiowo-krzyzowej lub zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa, okreslono bezpieczenistwo stosowania etorykoksybu (okoto 600 pacjentow z ChZS lub RZS leczono przez
okres jednego roku lub dtuzej). W badaniach klinicznych profil dziatari niepozadanych obserwowanych u pacjentéw z ChZS i u pacjentéw z RZS leczonych etorykoksybem przez okres jednego roku lub dtuzej byt zblizony. W badaniu klinicznym dotyczacym
dny moczanowej o ostrym przebiegu pacjenci byli leczeni etorykoksybem w dawce 120 mg, jeden raz na dobe przez osiem dni. Dziatania niepozadane obserwowane w tym badaniu byty zblizone do obserwowanych w badaniu dotyczacym ChZS, RZS
i przewlektego bolu okolicy ledzwiowo-krzyzowej. W ramach programu analizy wynikow dotyczacych bezpieczenstwa dla uktadu sercowo-naczyniowego na podstawie danych zebranych z trzech badan prowadzonych z grupa kontrolng przyjmujaca
aktywny komparator 17 412 pacjentéw z ChZS lub RZS leczonych byto etorykoksybem (60 mg lub 90 mg) przez okres wynoszacy $rednio okoto 18 miesiecy. Dane z tego programu dotyczace bezpieczenstwa przedstawiono w punkcie 5.1 ChPL. W badaniach
klinicznych dotyczacych leczenia ostrego bolu pooperacyjnego zwigzanego ze stomatologicznym zabiegiem chirurgicznym, do ktorych wtaczono 614 pacjentéw przyjmujacych etorykoksyb (w dawce wynoszacej 90 mg lub 120 mg), profil dziatan
niepozadanych byt w zasadzie zblizony do obserwowanego w badaniach dotyczacych leczenia ChZS, RZS i przewlektych bolow okolicy ledzwiowo-krzyzowej tacznie. Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych: W badaniach programu MEDAL przez okres
do 3,5 roku, w krétkoterminowych badaniach ostrego bolu przez okres do 7 dni lub w badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, wérod pacjentéw z ChZS, RZS, przewlektym bolem okolicy ledzwiowo-krzyzowej lub zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa leczonych etorykoksybem 30 mg, 60 mg lub 90 mg, w zalecanej dawce przez okres do 12 tygodni, odnotowano nizej wymienione dziatania niepozadane, wystepujace czesciej niz w przypadku placebo (patrz ponizej).
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto: zapalenie wyrostka zebodotowego; Niezbyt czesto: zapalenie btony sluzowej zotadka i jelit, zakazenie gérnych drég oddechowych, zakazenie uktadu moczowego. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt
czesto: niedokrwistosc (szczegolnie zwigzana z krwawieniem zotadkowo-jelitowym), leukopenia, trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci*; Rzadko: obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne
lub anafilaktoidalne, w tym wstrzas’. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czesto: obrzeki, zatrzymanie ptyndw; Niezbyt czesto: zwiekszony lub zmniejszony apetyt, zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: lek, depresja,
zmniejszona sprawnos¢ umystowa, omamy?; Rzadko: dezorientacja', niepokoj'. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: zawroty gtowy, bol gtowy; Niezbyt czesto: zaburzenia smaku, bezsennos¢, parestezje lub niedoczulica, senno$c. Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek. Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: szumy uszne, zawroty gtowy. Zaburzenia serca: Czesto: kotatanie serca, arytmia’; Niezbyt czesto: migotanie przedsionkéw, tachykardia’, zastoinowa
niewydolnos$¢ serca, nieswoiste zmiany w zapisie EKG, dusznica bolesna’, zawat miesnia sercowego’. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: nadcisnienie tetnicze; Niezbyt czesto: uderzenia goraca, incydenty w obrebie naczyn mozgowych', przemijajacy napad
niedokrwienny, przetom nadcisnieniowy', zapalenie naczyn'. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Czesto: skurcz oskrzeli'. Niezbyt czesto: kaszel, dusznos¢, krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto: bol
brzucha; Czesto: zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazow, zapalenie btony $luzowe] zotadka, zgaga/refluks zotadkowy, biegunka, niestrawnos¢/dyskomfort w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, zapalenie przetyku, owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej;
Niezbyt czesto: wzdecia, zmiana pracy jelit, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w tym perforacje i krwawienia z przewodu pokarmowego, zespot jelita drazliwego, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby
idrég zétciowych: Czesto: zwiekszenie aktywnosci AIAT, zwiekszenie aktywnosci AspAT; Rzadko: zapalenie watroby?; Rzadko': niewydolno$¢ watroby?, zottaczka'. Zab ia skory i tkanki podskdrnej: Czgsto: wybroczyny; Niezbyt czesto: obrzek twarzy,
$wiad, wysypka, rumien, pokrzywka'; Rzadko': zespot Stevensa-Johnsona', toksyczne martwicze oddzielanie sig naskorka', wykwity polekowe o statej lokalizacji'. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Niezbyt czesto: kurcze migsni, bole
miesniowo-szkieletowe lub sztywnos¢. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: biatkomocz, zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy, niewydolnosc nerek/zaburzenia czynnosci nerek’ (patrz punkt 4.4). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: Czesto: ostabienie/zmeczenie, objawy grypopodobne; Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowe]. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego w surowicy krwi, zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej,
hiperkaliemia, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego; Rzadko: zmniejszenie stezenia sodu w surowicy krwi. Kategoria czestosci wystepowania: zdefiniowana dla kazdego rodzaju dziatania niepozadanego na podstawie czestosci wystepowania podanej
w bazie danych z badan klinicznych: bardzo czesto (> 1/10), czesto (od > 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/100), rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000). ¢ To dziatanie niepozadane zidentyfikowano w czasie
obserwacji prowadzonej w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Podawana czestos¢ jego wystepowania oszacowano na podstawie najwiekszej czestosci obserwowanej w danych ze wszystkich badan klinicznych zestawionych wedtug wskazania
i zarejestrowanej dawki. t Kategorie czestosci wystepowania okreélona jako ,rzadko” zdefiniowano zgodnie z wytycznymi dotyczacymi tekstu Charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) (popr. z 2 wrze$nia 2009 r.) w oparciu o szacunkowa warto$¢ gornej
granicy 95-procentowego przedziatu ufnosci dla liczby zdarzeh wynoszacej 0, majac na uwadze liczbe pacjentow leczonych etorykoksybem w analizie danych z badan fazy Il zestawionych wedtug dawki i wskazania (n = 15 470). B Do reakcji nadwrazliwosci
zalicza sig ,uczulenie’, ,uczulenie na produkt leczniczy’, ,nadwrazliwo$¢ na produkt leczniczy’, ,nadwrazliwo$c”, ,nadwrazliwo$c niesklasyfikowana gdzie indziej", reakcje nadwrazliwosci” oraz ,uczulenie nieswoiste”. § Na podstawie analizy danych
z dtugotrwatych badan klinicznych z grupa kontrolng placebo i grupa kontrolng aktywnie leczong stwierdzono, ze stosowanie selektywnych inhibitorow COX-2 wigzato sie ze zwigkszeniem ryzyka wystepowania powaznych tetniczych incydentéw
zakrzepowych, z zawatem miesnia sercowego i udarem moézgu wtacznie. W oparciu o istniejace dane (zdarzenia niezbyt czeste) ustalono, iz mato prawdopodobne jest, by bezwzgledne zwigkszenie ryzyka wystapienia takich incydentow przekroczyto 1%
rocznie. Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ odnotowano nastepujace dziatania niepozadane, ktorych nie mozna wykluczy¢ podczas terapii etorykoksybem: uszkodzenie nerek, w tym $rodmigzszowe zapalenie nerek i zespdt nerczycowy. Zgtaszanie
podejr ych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel: +48 22 34 59 300. NUMERY POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Prezesa URPLWMiPB: 23642, 23643, 23644, 23645. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z petng informacjg o leku zamieszczong
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Informacji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 34 59 300, faks: +48 22 34 59 301.




