GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

CELEBREX 100 mg Hartkapsel
CELEBREX 200 mg Hartkapsel

Celecoxib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o 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.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Celebrex und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Celebrex beachten?
Wie ist Celebrex einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Celebrex aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogkrwhdE

1. WAS IST CELEBREX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Celebrex wird zur Linderung der Zeichen und Symptome von rheumatoider Arthritis, Arthrose
und Spondylitis ankylosans angewendet.

Celebrex gehort zur Arzneimittelklasse der nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) und
genauer zu der als COX-2-Hemmer bekannten Untergruppe. Ihr Korper bildet Prostaglandine, die
Schmerzen und Entziindungen verursachen konnen. Bei Erkrankungen wie rheumatoider Arthritis
und Arthrose bildet Ihr Korper noch mehr dieser Substanzen. Celebrex wirkt, indem es die
Bildung der Prostaglandine verringert, wodurch auch Schmerzen und Entziindung mindern.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CELEBREX BEACHTEN?
Celebrex wurde Ihnen vom Arzt verordnet. Die nachfolgenden Informationen werden lhnen

helfen, Celebrex optimal zu nutzen. Wenn Sie noch weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.
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Celebrex darf nicht eingenommen werden,

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der unten beschriebenen Zustande auf Sie zutrifft,
da Celebrex bei diesen Zustanden nicht eingenommen werden darf.

« wenn Sie Oberempfindlich (allergisch) gegen Celecoxib oder einen der sonstigen
Bestandteile von Celebrex sind

-« wenn Sie eine allergische Reaktion auf eine Gruppe von Arzneimitteln, die
»Sulfonamide® genannt werden, hatten (z.B. bestimmte Antibiotika zur Behandlung
von Infektionen)

- wenn Sie zurzeit an einem Magen- oder Darmgeschwir oder an Magen- oder
Darmblutungen leiden

« wenn Sie nach der Einnahme wvon Acetylsalicylsdure oder anderen
entziindungshemmenden und schmerzlindernden Arzneimitteln (NSAR) Asthma,
Nasenpolypen, eine schwere Verstopfung der Nase oder eine allergische Reaktion, wie
z. B. einen juckenden Hautausschlag oder ein Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge
oder Hals, Atemnot und Keuchatmung, hatten

. wenn Sie schwanger. Sind. Wenn die Mdglichkeit besteht, dass Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden konnten, sollten Sie mit lhrem Arzt (ber
Empfangnisverhltungsmethoden sprechen

« wenn Sie stillen.

. wenn Sie an einer schwerer Lebererkrankung leiden

« wenn Sie an einer schwerer Nierenerkrankung leiden

« wenn Sie an einer entzlindlichen Darmerkrankung wie Colitis ulcerosa oder Morbus
Crohn leiden

« wenn Sie an Herzinsuffizienz, bestatigter ischdmischer Herzerkrankung  oder
zerebrovaskuldaren Erkrankungen leiden, z. B. wenn bei lhnen ein Herzinfarkt, ein
Schlaganfall oder eine transitorische ischamische Attacke (eine voriibergehend
verminderte Blutversorgung des Gehirns; auch bekannt als "kleiner Schlaganfall™),
Angina pectoris oder eine Verstopfung der zum Herzen oder Gehirn fiihrende
Blutgefale diagnostiziert wurde

« wenn Sie Durchblutungsstérungen haben oder hatten (periphere Arterienerkrankung)
oder an den Beinarterien operiert worden sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Celebrex ist erforderlich,
Fragen Sie bitte bei Ihrem Arzt nach, wenn einer der folgenden Zusténde auf Sie zutrifft:

« wenn Sie in der Vergangenheit ein Magen- oder Darmgeschwir oder Magen- oder
Darmblutungen hatten.
(Sie durfen Celebrex nicht einnehmen, wenn Sie zurzeit an einem Magen- oder
Darmgeschwir oder an Magen- oder Darmblutungen leiden)

« wenn Sie Acetylsalicylsdure einnehmen (selbst wenn Sie nur niedrige Dosen als
Herzschutz einnehmen)

« wenn Sie blutgerinnungshemmende Arzneimittel (z.B. Warfarin) einnehmen

« wenn Sie Celebrex gleichzeitig mit anderen nicht acetylsalicylsaurehaltigen NSAR, wie
z. B. Ibuprofen oder Diclofenac, einnehmen. Die gleichzeitige Einnahme dieser
Arzneimittel ist zu vermeiden

« wenn Sie rauchen, Diabetiker sind oder an Bluthochdruck oder erhohten
Cholesterinwerten leiden
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- wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenfunktionsstérungen haben, kann es notwendig sein,
dass Ihr Arzt Sie regelmaRigen Untersuchungen unterzieht

« wenn Sie zu viel Flissigkeit speichern (wie z. B. geschwollene Kndchel und FiiRRe)

- wenn Sie einen Flissigkeitsmangel haben, z. B. wegen Erkrankung, Durchfall oder der
Einnahme von harntreibenden Mitteln (zur Behandlung von Flissigkeitsiiberschuss im
Kdorper)

. wenn Sie auf irgendein Arzneimittel eine schwere allergische Reaktion oder eine
schwere Hautreaktion gezeigt haben

« wenn Sie sich auf Grund einer Infektion krank fiihlen oder wenn Sie glauben, an einer
Infektion zu leiden, da Celebrex Fieber oder andere Zeichen einer Infektion und
Entziindung verdecken kann

« wenn Sie alter als 65 Jahre sind, kann der Arzt eine genauere Uberwachung bei Ihnen
wiinschen

Wie andere NSAR (z. B. Ibuprofen oder Diclofenac) kann auch dieses Arzneimittel zu einem
Blutdruckanstieg fiihren und deshalb wird Ihr Arzt moéglicherweise zu regelméRigen
Blutdruckkontrollen auffordern.

Einige Félle von schweren Leberreaktionen, einschlieRBlich schwerer Leberentziindung,
Leberschaden, Leberinsuffizienz (einige sind lebensbedrohlich oder erfordern eine
Lebertransplantation), wurden gemeldet mit Celecoxib. Von denen, die die Ausbruchzeit
erwahnten, traten die schwersten Leberreaktionen innerhalb eines Monats nach Anfang der
Behandlung auf.

Celebrex kann es schwieriger machen, schwanger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren,
wenn Sie planen, schwanger zu werden, oder wenn Sie Probleme mit der Empfangnis haben
(siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Bei Einnahme von Celebrex mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kénnen die Wirkung anderer Medikamente beeinflussen. Bitte informieren
Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

« Dextromethorphan (zur Behandlung von Husten)

o« ACE-Hemmer oder Angiotensin-1l-Rezeptorantagonisten (zur Behandlung von
Bluthochdruck und Herzinsuffizienz)

« Harntreibende Mittel (zur Behandlung von Flissigkeitsuberschuss im Kérper)

o Fluconazol und Rifampicin (zur Behandlung von Pilzinfektionen und bakteriellen
Infektionen)

- Warfarin oder andere orale Antikoagulanzien (Blutverdinnungsmittel, welche die
Blutgerinnung herabsetzen)

« Lithium (zur Behandlung bestimmter Depressionen)

o Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, Schlafstorungen,
Bluthochdruck oder HerzschlagunregelmaRigkeiten

« Neuroleptika (zur Behandlung bestimmter mentaler Stérungen)

« Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Leukémie)

« Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie/Krampfanfallen und bestimmten Formen
von Schmerzen oder Depression)

o Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie/Krampfanfallen und bestimmten
Schlafstérungen)
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« Ciclosporin und Tacrolimus (zur Unterdrickung des Immunsystems z. B. nach
Organtransplantation)

Celebrex kann mit niedrigen Dosen Acetylsalicylsdure (75 mg oder weniger pro Tag)
eingenommen werden. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie die beiden Arzneimittel
gleichzeitig einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Celebrex darf von Frauen, die schwanger sind oder wéhrend der Behandlung schwanger werden
kénnen (d.h. Frauen im gebarfahigen Alter, die keine ausreichende Empfangnisverhitung
anwenden), nicht eingenommen werden. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Celebrex
schwanger werden, sollten Sie die Behandlung abbrechen und sich zwecks einer anderen
Behandlung an lhren Arzt wenden.

Celebrex darf wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie sollten wissen, wie Sie auf Celebrex reagieren, bevor Sie sich ein Fahrzeug fahren oder
Maschinen bedienen. Wenn Sie sich nach der Einnahme von Celebrex schwindelig oder
benommen fuhlen, sollten Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen, bis diese Wirkungen
abgeklungen sind.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Celebrex
Celebrex enthélt Laktose (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie Celebrex erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden..

3. WIE IST CELEBREX EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Celebrex immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Celebrex zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, welche Dosis Sie einnehmen sollen. Da das Risiko von
Nebenwirkungen in Zusammenhang mit Herzproblemen mit der Dosis und Behandlungsdauer
ansteigen kann, ist es wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis, die lhre Schmerzen wirksam
bekédmpft, einnehmen und Celebrex fir nicht langer als nétig zur Kontrolle Ihrer Symptome
einnehmen.

Celebrex wird unzerkaut mit etwas Wasser geschluckt. Die Kapseln kénnen zu jeder
Tageszeit mit oder ohne Mabhlzeit eingenommen werden. Sie sollten sich jedoch bemiihen, jede
Dosis Celebrex jeden Tag zu etwa derselben Zeit einzunehmen.

Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn Sie innerhalb von zwei Wochen nach
Behandlungsbeginn keinen Nutzen feststellen.

Bei Arthrose betréagt die tbliche Dosis 200 mg taglich und kann von lhrem Arzt bei Bedarf auf
maximal 400 mg erhoht werden kann.
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Die Ubliche Dosierung betragt:
B eine 200 mg-Kapsel einmal téglich; oder
B eine 100 mg-Kapsel zweimal téglich.

Bei Rheumatoide Arthritis betragt die tbliche Dosis 200 mg téglich und kann bei Bedarf von
Ihrem Arzt auf maximal 400 mg erhéht werden.

Die tbliche Dosierung betragt:

B eine 100 mg-Kapsel zweimal téaglich.

Bei Spondylitis ankylosans betragt die Gbliche Dosis 200 mg taglich und kann bei Bedarf von
Ihrem Arzt auf maximal 400 mg erhéht werden.

Die Ubliche Dosierung betragt:

B eine 200 mg-Kapsel einmal téglich; oder

B eine 100 mg-Kapsel zweimal téaglich.

Nieren- oder Leberfunktionsstérungen: Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Leber- oder
Nierenfunktionsstérungen leiden, da Sie in diesem Fall eventuell eine niedrigere Dosis
einnehmen sollen.

Altere Personen, insbesondere diesen mit einem Kdrpergewicht unter 50 kg: Wenn Sie iber
65 Jahre alt sind und besonders wenn Sie weniger als 50 kg wiegen, kann der Arzt eine genauere
Uberwachung bei Ihnen wiinschen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Celebrex ist nur fir Erwachsene und nicht fur die Anwendung bei Kindern angezeigt.

Sie sollen nicht mehr als 400 mg pro Tag einnehmen.

Wenn Sie eine gréfere Menge von Celebrex eingenommen haben, als Sie sollten

Sie sollen nicht mehr Kapseln einnehmen, als der Arzt lhnen verordnet hat. Wenn Sie zu viele
Kapseln eingenommen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker, das néchste
Krankenhaus und nehmen Sie das Arzneimittel mit, oder wenden Sie sich an das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Celebrex vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Kapsel vergessen haben, holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie
sich daran erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Celebrex abbrechen

Ein plotzlicher Abbruch der Behandlung mit Celebrex kann zu einer Verschlimmerung lhrer
Symptome flihren. Brechen Sie die Einnahme von Celebrex nicht ab, es sei denn, der Arzt ordnet
es an. Der Arzt kann Sie eventuell auffordern, die Dosis Uber einige Tage langsam zu reduzieren,
bevor Sie die Behandlung ganz abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
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Wie alle Arzneimittel kann Celebrex Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden bei Arthrose-Patienten unter der
Einnahme von Celebrex beobachtet. Die mit einem Stern (*) gekennzeichneten
Nebenwirkungen sind unten mit der gréf3eren Haufigkeit aufgefiihrt, wie sie bei Patienten
vorkam, die Celebrex zur Pravention von Dickdarmpolypen einnahmen. Die Patienten in
diesen Studien nahmen Celebrex in hohen Dosen Uber einen langen Zeitraum ein.

Wenn einer der folgenden Falle eintritt, brechen Sie die Einnahme von Celebrex ab und
informieren Sie sofort Ihren Arzt:

Wenn Sie:

- eine allergische Reaktion, wie z.B. Hautausschlag, Gesichtsschwellung, Keuchatmung
oder Atemnot, haben

- Herzbeschwerden, wie z.B. Brustschmerzen, haben

- schwere Magenschmerzen oder Anzeichen fiir Magen- oder Darmblutungen, wie
Teerstihle oder blutige Stiihle oder Bluterbrechen, haben.

- eine Hautreaktion, wie Hautausschlag, Blaschenbildung oder Abschélen der Haut,
haben

- Leberinsuffizienz (mit moglichen Symptomen wie Ubelkeit (sich krank fiihlen),
Durchfall, Gelbsucht (Ihre Haut oder das WeilRe Ihrer Augen erscheint gelb)) haben.

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern:
e Bluthochdruck*
Haufig: betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern:

Herzinfarkt*

Flussigkeitsansammlung mit Anschwellen von Kndcheln, Beinen und/oder Handen
Harnwegsinfektionen

Kurzatmigkeit*, Sinusitis (Nebenhohlenentziindung, Nebenhohleninfektion, verstopfte oder
schmerzhafte Nebenhohlen), verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Husten,
Schnupfen, Grippesymptome

Schwindel, Einschlafstérungen

Erbrechen*, Magenschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Blahungen

Hautausschlag, Juckreiz

Muskelsteifigkeit

Schluckbeschwerden*

Verschlimmerung bestehender Allergien

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern:

Schlaganfall*

Herzversagen, Herzklopfen (Wahrnehmung des Herzschlags), schneller Puls
Verschlimmerung eines bestehenden Bluthochdrucks

Abnormale Leberwerte bei Blutuntersuchungen
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Abnormale Nierenwerte bei Blutuntersuchungen

Anédmie (Veranderungen der roten Blutkérperchen, die zu Midigkeit und Atemnot fuhren
kénnen)

Angst, Depression Midigkeit, Benommenheit, Kribbeln (Ameisenlaufen)

Hohe Kaliumspiegel bei Blutuntersuchungen (die Ubelkeit (sich krank fiihlen), Miidigkeit,
Muskelschwéche oder Herzklopfen hervorrufen kénnen)

Sehstérungen oder Verschwommensehen, Ohrensausen, Mundschmerzen und -geschwiire,
Horprobleme*

Verstopfung, Aufstoflen, Magenentziindung (Verdauungsstérungen, Magenschmerzen oder
Erbrechen), Verschlimmerung der Magen- oder Darmentziindung

Beinkrampfe

Mit stark juckenden Quaddeln verbundener Hautausschlag (Nesselsucht)

Selten: betrifft 1 bis 10 von 10 000 Anwendern:

Magen-, Speiserdhren- oder Darmgeschwiire (Blutung), Darmruptur (kann Magenschmerzen,
Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Darmverschluss verursachen), dunkle oder schwarze Stiihle,
Speiserohrenentziindung  (mit  mdglichen  Schluckbeschwerden),  Entziindung  der
Bauchspeicheldriise (kann zu Magenschmerzen fiihren)

Verminderte Zahl weier Blutkorperchen (die zum Schutz des Korpers vor Infektionen
beitragen) und Blutplattchen (erhéhtes Risiko von Blutungen oder Prellungen)
Schwierigkeiten bei der Koordination von Muskelbewegungen

Verwirrtheit, Geschmacksveranderungen

Erhohte Lichtempfindlichkeit

Haarausfall

Nicht bekannt: die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar:

Blutung im Inneren des Gehirns mit Todesfolge

Schwere allergische Reaktionen (einschliellich ein potenziell tddlich anaphylaktischer
Schock) die zu Hautausschlag, Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Hals,
Keuchatmung oder Atemnot; Schluckstérungen, fihren kénnen

Magen- oder Darmblutungen (die zu blutigen Stuhlen oder Erbrechen fiihren kénnen), Darm-
oder Dickdarmentzindung, Ubelkeit (sich krank fiihlen)

Schwere Hauterkrankungen wie z.B. Stevens-Johnson-Sydrom, exfoliative Dermatitis und
toxische epidermale Nekrolyse (die zu Hautausschlag, Blaschenbildung und Abschalen der
Haut fiihren kdnnen) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (rotes,
geschwollenes Hautareal mit zahlreichen kleinen Pusteln)

Eine verzdgerte allergische Reaktion mit méglichen Symptomen wie Hautausschlag,
Schwellung des Gesichts, Fieber, geschwollene Drisen und abnormale Testergebnissen (z. B.
Leber, Blutkdrperchen (Eosinophilie, erhéhte Anzahl bestimmter weil3er Blutkrperchen)).
Leberinsuffizienz, Leberschaden und schwere Leberentziindung (manchmal lebensbedrohlich
oder eine Lebertransplantation erfordernd). Die Symptome konnen Ubelkeit (sich krank
fahlen), Durchfall, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder Augen), Dunkelfarbung des Urins,
hellen Stiihlen, Tendenz zu bluten, Juckreiz oder Schuttelfrost umfassen

Nierenprobleme (mdglicherweise Niereninsuffizienz, Nierenentziindung)

Blutgerinnsel in den Blutgefalen der Lunge. Symptome konnen plétzliche Atemnot,
stechende Schmerzen beim Atmen oder Kollaps sein

UnregelmaRiger Herzschlag
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e Meningitis (Entziindung der Membran, die das Hirn und Knochenmark umgibt)
Halluzinationen

o Verschlimmerung einer Epilepsie (mit moglicherweise haufigeren und/oder schwereren
epileptischen Anféllen)

o BlutgefaRentziindung (die zu Fieber, Schmerzen, purpurroten Hautflecken fiihren kann)

o Verstopfung einer Arterie oder Vene im Auge, die zu teilweisem oder vollstandigem
Sehverlust fiihren kann, Bindehautentziindung, Blutung im Auge

e Abnahme der Zahl von roten und weil3en Blutzellen und Blutplattchen (die Midigkeit,
Neigung zu Prellungen, hdufigem Nasenbluten und erh6htem Infektionsrisiko hervorrufen
kann)

e Schmerzen in der Brust
Beeintréchtigung des Geruchssinns

e Abnormale Hautverfarbung (Prellungen), Muskelschmerzen und -schwéche,
Gelenkschmerzen

e Menstruationsstérungen

e Kopfschmerzen, Hitzewallungen

¢ Niedrige Natriumspiegel bei Blutuntersuchungen (die zu Appetitverlust, Kopfschmerzen,
Ubelkeit (sich krank fiihlen), Muskelkrampfen und -schwéche fiihren kénnen)

Im Rahmen von klinischen Studien, deren Gegenstand nicht Arthrose oder sonstige
arthritische Erkrankungen waren und in denen Celebrex in Dosen von 400 mg taglich
wahrend maximal 3 Jahren eingenommen wurde, wurden folgende zusatzliche
Nebenwirkungen beobachtet:

Haufig: betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern:

Herzbeschwerden: Angina pectoris (Brustschmerzen)

Magenbeschwerden: Reizdarmsyndrom (z.B. mit Magenschmerzen, Durchfall,

Verdauungsstérungen, Blahungen)

¢ Nierensteine (die zu Magen- oder Riickenschmerzen oder Blut im Urin fuhren kénnen),
Schwierigkeiten beim Harnlassen

e Gewichtszunahme

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern:

o Tiefe Venenthrombose (ein Blutgerinnsel, das in der Regel im Bein auftritt und Schmerzen
sowie Schwellung oder eine Rotung der Wade oder Atembeschwerden verursachen kann)

e Magenbeschwerden: Mageninfektion (die zu Magen-/Darmreizung und Magen-
/Darmgeschwiiren flihren kann),

e Bruch der unteren GliedmalRen

e Glrtelrose, Hautinfektion, Ekzem (trockener, juckender Hautausschlag), Lungenentziindung
(Thoraxinfektion (mdglicherweise mit Husten, Fieber, Atembeschwerden))

e Miickensehen, das zu verschwommenem Sehen oder Sehstérungen fiihrt, Schwindel durch
Innenohrstérungen, Wunde, Zahnfleischentziindung oder -blutung, Mundgeschwiire

e Exzessiver Harndrang wéhrend der Nacht, hdmorrhoidale Blutung/Hamorrhoiden, haufiger
Stuhlgang

e Fettkndtchen in der Haut oder anderswo, Ganglionzyste (gutartige Schwellungen an oder um
die Hand- oder FuBRgelenke oder -sehnen), Sprechstérungen, abnormale oder sehr schwere
Vaginablutungen, Brustschmerzen
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¢ Hohe Natriumspiegel bei Blutuntersuchungen
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CELEBREX AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen Celebrex nach dem auf der Blisterpackung und Umkarton nach angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Celebrex nicht iiber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
Mafltnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Celebrex enthéalt

Der Wirkstoff ist Celecoxib.
1 Kapsel enth&lt 100 mg oder 200 mg Celecoxib.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Natriumdodecylsulfat, Povidon, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat.

Die Kapselhiille enthalt Gelatine, Titaniumdioxid E171, Natriumdodecylsulfat und
Sorbitanmonolaurat.

Die Drucktinte enthalt Schellack, Propylenglycol, Indigocarmin (E132) (bei der 100 mg-Kapsel),
Eisenoxid (E172) (bei der 200 mg-Kapsel).

Wie Celebrex aussieht und Inhalt der Packung

Celebrex wird als Hartkapseln angeboten.

Undurchsichtige weil3e Kapseln mit zwei blauen Streifen mit dem Aufdruck 7767 und 100
(Celebrex 100 mg).

Undurchsichtige weif3e Kapseln mit zwei goldenen Streifen mit dem Aufdruck 7767 und 200

(Celebrex 200 mg).

Die Kapseln sind in durchsichtigen und undurchsichtigen PV C-Blisterpackungen oder
Aluminium-Blisterpackungen verpackt.

Celebrex ist erhdltlich in Umkartons mit 2, 5, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 10x10, 10x30, 10x50
und 5x(10x10) Kapseln und in Umkartons mit 50 und 100 Einheitspackungen.
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Pfizer SA, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel, Belgien

Hersteller:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Heinrich-Mack-Str. 35, D-89257, Illertissen,

Deutschland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte
mit dem 6rtlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Pfizer SA
Tel: +32 (0)2 554 62 11

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

Osterreich Celebrex 100 mg/200 mg Hartkapseln

Belgien Celebrex 100 mg/200 mg Gélules / harde capsules /
Hartkapseln

Dénemark Celebra 100 mg/200 mg

Finnland Celebra 100 mg/200 mg Kapseli, kova

Frankreich Celebrex 100 mg/200 mg gélules

Deutschland Celebrex 100 mg/200 mg Hartkapseln

Griechenland Celebrex 100 mg/200 mg Kawydkio, oxAnpod

Island Celebra 100 mg/200 mg

Irland Celebrex 100 mg/200 mg capsule, hard

Italien Celebrex 100 mg/200 mg capsule rigide

Luxemburg Celebrex 100 mg/200 mg Gélules / harde capsules /
Hartkapseln

Niederlande Celebrex 100 mg/200 mg capsule, hard

Norwegen Celebra 100 mg/200 mg kapsel, hard

Portugal Celebrex 100 mg/200 mg capsulas

Spanien Celebrex 100 mg/200 mg capsulas duras

Schweden Celebra 100 mg/200 mg harda kapslar

Vereinigtes Celebrex 100 mg/200 mg capsule, hard

Konigreich

Zulassungsnummern:

Celebrex 100 mg Hartkapseln, PV C-Blisterpackung: BE212301
Celebrex 200 mg Hartkapseln, PV C-Blisterpackung: BE212317
Celebrex 100 mg Hartkapseln, Aluminium-Blisterpackung: BE227403
Celebrex 200 mg Hartkapseln, Aluminium-Blisterpackung: BE227412
Status: Verschreibungspflichtig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt in 01/2013.
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