| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Celecoxib Accord 100 mg kietosios kapsulés
Celecoxib Accord 200 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kapsuléje yra 100 mg celekoksibo.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje kapsuléje yra 23,56 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Kiekvienoje kapsuléje yra 200 mg celekoksibo.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje kapsuléje yra 47,12 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kietosios kapsulés.

Nepermatoma, balta, kieta zelatininé kapsulé. Korpuse yra mélynos spalvos juostelé, ant kurios yra
baltos spalvos uzrasas ,,C90OX-100%.
Nepermatoma, balta, kieta Zelatininé kapsulé. Korpuse yra geltonos spalvos juostelé, ant kurios yra
baltos spalvos uzrasas ,,C90X-200%.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Celecoxib Accord skirtas suaugusiyjy osteoartrito, reumatoidinio artrito ir ankilozinio spondilito
simptominiam gydymui.

Sprendimas skirti vartoti selektyvy ciklooksigenazés-2 (COX-2) inhibitoriy turi biiti paremtas
bendrosios kiekvieno paciento rizikos jvertinimu (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Kadangi kardiovaskuliniy (KV) sutrikimy rizika didéja didinant doze ir ilginant ekspozicija, reikia
kiek jmanoma trumpiau vartoti maziausig veiksminga vaistinio preparato paros doze¢. Biitina
reguliariai jvertinti paciento, ypa¢ sergancio osteoartritu, Simptominj palengvéjima ir reakcija j
gydyma (zr. 4.3, 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Osteoartritas

Iprastiné rekomenduojama paros dozé yra 200 mg, jg reikia vartoti vieng karta per parg arba padalyti j
dvi lygias dozes ir vartoti du kartus per para. Jeigu simptomy palengvéjimas nebtina pakankamas, kali
kuriems pacientams gydymas gali tapti veiksmingesnis doz¢ padidinus iki 200 mg du kartus per para.
Jeigu po dviejy savaiciy gydomasis poveikis nesustipréja, reikia apsvarstyti kitokias gydymo
galimybes.



Reumatoidinis artritas

Rekomenduojama pradine 200 mg paros dozg¢ padalyti j dvi dozes ir vartoti du kartus per parg. Jei
reikia, véliau doze¢ galima didinti iki 200 mg ir vartoti du kartus per parg. Jeigu po dviejy savaiéiy
gydomasis poveikis nesustipréja, reikia apsvarstyti kitokias gydymo galimybes.

Ankilozinis spondilitas

Rekomenduojama paros dozé yra 200 mg, ja reikia vartoti vieng kartg per parg arba padalyti j dvi
lygias dozes ir vartoti du kartus per parg. Jeigu simptomy palengvéjimas nebiina pakankamas, kai
kuriems pacientams gydymas gali tapti veiksmingesnis doz¢ padidinus iki 400 mg (reikia vartoti

vieng kartg per parg arba padalyti j dvi lygias dozes ir vartoti du kartus per parg). Jeigu po dviejy
savai¢iy gydomasis poveikis nesustipréja, reikia apsvarstyti kitokias gydymo galimybes.

DidZiausia rekomenduojama paros dozé visoms indikacijoms yra 400 mg.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Kaip ir jaunesniems suaugusiesiems, i§ pradziy turi bati vartojama 200 mg paros dozé. Jei reikia,

véliau doze galima didinti iki 200 mg ir vartoti du kartus per parg. Ypac atsargiai §j vaistinj preparatg
reikia vartoti senyviems pacientams, kurie sveria maziau kaip 50 kg (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Celekoksibas néra skirtas vartoti vaikams.

Pacientai, kuriy organizme CYP2C9 veikiamas metabolizmas yra silpnas

Jeigu, atlikus genetinius tyrimus arba remiantis ankstesnio kity CYP2C9 substraty vartojimo
duomenimis ar patirtimi, yra nustatyta arba jtariama, kad CYP2C9 veikiamas metabolizmas paciento
organizme yra silpnas, celekoksibo reikia vartoti atsargiai, nes didéja nuo dozés priklausomo
nepageidaujamo poveikio rizika. Gali biiti naudinga doz¢ mazinti iki pusés maziausios
rekomenduojamos dozés (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (albumino kiekis
serume — 25-35 g/1), i§ pradziy skiriama vartoti pus¢ rekomenduojamos vaistinio preparato dozés.
Tokiy pacienty gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirties yra nedaug (zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacienty, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, gydymo
celekoksibu patirties yra nedaug, todél jiems Sio vaistinio preparato biitina skirti vartoti atsargiai (Zr.
4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Sj vaistinj preparata galima vartoti valgio metu arba nevalgius ir jj reikia nuryti uzgeriant apie 240 ml
vandens. Kapsules taip pat galima atidaryti, o turinj jdéti j jogurta, ryziy pudinga, troSkintus obuolius
ar sutrintg banang. Taip paruoSus, reikia nedelsiant nuryti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Zinomas padidéjes jautrumas sulfonamidams.

Aktyvi pepsiné opa arba kraujavimas i§ virSkinimo trakto (VT).

Pacientai, kuriems buvo astma, iminis rinitas, nosies polipai, angioneuroziné edema, dilgéliné
arba kitokia alerginio pobtdZio reakcija, pasirei§kusi pavartojus acetilsalicilo ragsties (aspirino)
arba kity nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVPNU), iskaitant COX-2
inhibitorius.



. Pacienté yra néscia arba vaisinga, nebent naudojamas veiksmingas kontracepcijos metodas (Zr.
4.6 skyriy). Celekoksibas sukélé sklaidos defekty dviejy tirty rusiy gyviinams (Zr. 4.6 ir 5.3
skyrius). Galima su moters néStumu susijusi rizika néra zinoma, bet jos paneigti negalima.

. Zindymo laikotarpis (zr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (albumino kiekis serume < 25 g/l arba jvertinimas pagal

Child-Pugh > 10 baly).

Pacientai, kuriems apskaiciuotasis kreatinino klirensas < 30 ml/min.

Uzdegiminé zarny liga.

Stazinis Sirdies nepakankamumas (II-IV klasés pagal NYHA).

Nustatyta iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) smegeny kraujagysliy liga.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Virskinimo trakto (VT) komplikacijos

Celekoksibu gydytiems pacientams pasireiské virSutinés ir apatinés virskinimo trakto dalies
komplikacijy (prakiurimo, opy atsiradimo ar kraujavimo [POK]) atvejy, kai kurie pacientai miré. Siuo
vaistiniu preparatu rekomenduojama atsargiai gydyti pacientus, kuriems yra didZiausia su NVPNU
vartojimu susijusiy virS§kinimo trakto komplikacijy rizika, t. y. senyvus Zmones, pacientus, tuo pat
metu vartojancius kity NVPNU arba antitrombocitiniy vaistiniy preparaty (pvz., acetilsalicilo
rigsties), arba gliukokortikoidy, alkoholio vartojan¢ius pacientus arba pacientus, jau ankséiau
sirgusius virskinimo trakto liga, pvz., opalige arba VT kraujavimu.

Celekoksibo vartojant kartu su acetilsalicilo riigstimi (net ir maZomis dozémis), nepageidaujamy
celekoksibo sukeliamy virskinimo trakto reakcijy (virSkinimo trakto opy ar kitokiy vir§kinimo trakto
komplikacijy) rizika dar labiau padidéja.

Tlgalaikiy klinikiniy tyrimy metu reik§mingy su saugumu VT susijusiy gydymo selektyvaus COX-2
inhibitoriaus ir acetilsalicilo rugsties deriniu bei NVPNU ir acetilsalicilo riigsties deriniu skirtumy
nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimas kartu su NVPNU
Celekoksibo vartoti kartu su NVPNU, kuriy sudétyje néra acetilsalicilo riigsties, nerekomenduojama.

Poveikis $irdies ir kraujagysliy sistemai

llgalaikio placebu kontroliuojamo tyrimo metu du kartus per parag 200 mg ir 400 mg celekoksibo doze
vartojusiems zmonéms, kuriems buvo diagnozuota sporadiniy adenomatoziniy polipy, palyginti su
vartojusiais placebo, dazniau atsirado sunkiy kardiovaskuliniy (KV) reiskiniy (dazniausiai — miokardo
infarktas) (zr. 5.1 skyriy).

KV sutrikimy rizika did¢ja didinant celekoksibo doze¢ ir ilginant ekspozicija, todél reikia kiek
jmanoma trumpiau vartoti maziausig veiksminga vaistinio preparato paros doze. Vartojant ilgg laika,
NVPNU, jskaitant selektyvius COX-2 inhibitorius, buvo siejami su padidéjusia Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei tromboziniy nepageidaujamy reiskiniy rizika. Tikslus rizikos, susijusios su vienkartine
doze, mastas nenustatytas, taip pat nenustatyta tiksli gydymo, susijusio su padidéjusia rizika, trukmeé.
Bitina reguliariai pakarotinai jvertinti paciento, ypa¢ sergancio osteoartritu, simptominio skausmo
malSinimo poreik] ir reakcija j gydyma (zr. 4.2, 4.3, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Pacientus, kuriems yra reik§mingy KV sutrikimy rizikos veiksniy (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija,
cukrinis diabetas, rikymas), gydyti celekoksibu galima tik kruopsc¢iai apsvarscius (zr. 5.1 skyriy).
Selektyviyjy COX-2 inhibitoriy netinka vartoti vietoj acetilsalicilo rugsties KV tromboemboliniy ligy
profilaktikai, nes jie neveikia trombocity funkcijos. Vadinasi, antitrombocitinio gydymo nutraukti
negalima (zr. 5.1 skyriy).

Skysc€iy susilaikymas ir edema

Pacientams, vartojantiems celekoksibo, kaip ir kity prostaglandiny sinteze¢ slopinanciy vaistiniy
preparaty, buvo skys¢iy kaupimosi bei edemos atsiradimo atvejy. Dél Sios priezasties celekoksibu
rekomenduojama atsargiai gydyti pacientus, kurie serga Sirdies nepakankamumu, kairiojo skilvelio
disfunkcija ar hipertenzija, bei pacientus, kuriems edema atsirado dél bet kokiy kity priezasciy,
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kadangi prostaglandiny sintezés slopinimas gali sutrikdyti inksty funkcijg ir organizme gali pradéti
kauptis skyséiai. Be to, celekoksibu rekomenduojama atsargiai gydyti pacientus, kurie vartoja
diuretiky ar kuriems gali pasireiksti kitokiy priezas¢iy sukelta hipovolemija.

Hipertenzija
Celekoksibo, kaip ir visy NVPNU, vartojimas gali sukelti ar pasunkinti esama hipertenzija, o tai gali

lemti KV reiskiniy padaznéjima. Dél §ios prieZasties gydymo celekoksibu pradzioje bei jo metu bitina
atidziai stebéti kraujospudj.

Poveikis inkstams ir kepenims
Senyviems zmonéms inksty, kepeny ir ypac Sirdies funkcijos sutrikimy rizika yra didesné, todél butina
tinkama medicininé tokiy pacienty priezitira.

NVPNU, jskaitant celekoksiba, gali sukelti toksinj poveikj inkstams. Klinikiniy tyrimy duomenimis,
celekoksibo poveikis inkstams yra panasus j lyginamyjy NVPNU sukeliamg poveikj. DidZiausia
toksinio poveikio inkstams rizika yra pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, Sirdies
nepakankamumu, kepeny funkcijos sutrikimu, vartoja diuretiky, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy antagonisty ar yra senyvi (Zr. 4.5 skyriy).
Tokius pacientus gydymo celekoksibu metu reikia atidziai stebéti.

Vartojant celekoksibo, buvo keletas sunkiy kepeny reakcijy, jskaitant zaibinj hepatitg (kai kurie atvejai
buvo mirtini), kepeny nekrozg ir kepeny nepakankamuma (kai kurie atvejai buvo mirtini arba prireiké
kepeny persodinimo), atvejy. ISanalizavus atvejus, kai buvo pranesta apie kepeny reakcijos atsiradimo
laika, nustatyta, kad dauguma sunkiy kepeny reiskiniy pasirei§ké per vieng ménesj po to, kai buvo
pradétas gydymas celekoksibu (zr. 4.8 skyriy).

Jei gydymo metu pablogéja kurios nors anks¢iau minétos paciento organy sistemos funkcija, reikia
imtis atitinkamy priemoniy ir apsvarstyti gydymo celekoksibu nutraukima.

CYP2D6 inhibitoriai
Celekoksibas slopina CYP2D6. Nors celekoksibas néra stiprus Sio fermento inhibitorius, gali tekti

mazinti individualiai nustatytg kai kuriy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriuos metabolizuoja
CYP2D6, dozg (zr. 4.5 skyriy).

Pacientai, kuriy organizme CYP2C9 metabolizuoja silpnai
Pacientus, kuriy organizme CYP2D9 metabolizuoja silpnai, $iuo vaistiniu preparatu reikia gydyti
atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Odos ir sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos

Labai retai gauta pranesimy apie su celekoksibo vartojimu susijusiy sunkiy (kartais mirtiny) odos
reakcijy, jskaitant eksfoliacinj dermatita, Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromg ir toksing
epidermio nekrolize, atvejus (zr. 4.8 skyriy). Didziausia tokiy reakcijy rizika yra ankstyvuoju gydymo
laikotarpiu: daugeliu atvejy reakcijos prasideda per pirmajji gydymo ménesj. Gauta praneSimy apie
celekoksibo vartojusiems pacientams pasireiskusiy sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy (jskaitant
anafilaksija, angioneurozing edema, vaistinio preparato sukelta iSbérima kartu su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) arba
padidéjusio jautrumo sindroma), atvejus (zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kuriems buvo pasireiskusi
alergija sulfonamidams ir bet kokiems kitiems vaistiniams preparatams, gali biti didesné sunkiy odos
arba padidéjusio jautrumo reakcijy rizika (Zr. 4.3 skyriy). Celekoksibo vartojima biitina nutraukti

i$ karto po to, kai atsiranda odos iSbérimas, gleivinés pazeidimas ar bet kokiy kitokiy padidéjusio
jautrumo poZymiy.

Bendra informacija
Celekoksibas gali slépti karS¢iavima ir kitus uzdegimo poZymius.




Vartojimas kartu su geriamaisiais antikoaguliantais

Pacientams, tuo pat metu vartojusiems varfarino pasireiské sunkaus kraujavimo reiskiniy (kai kurie i§
ju buvo mirtini). Pranesta apie protrombino laiko (TNS) padidéjimo atvejus taikant tokj kombinuotajj
gydyma. Dél to Siuos rodmenis biitina atidziai stebéti pacientams, kurie vartoja varfarino ar kumarino
tipo geriamyjy antikoagulianty, ypa¢ gydymo celekoksibu pradzioje arba pakeitus celekoksibo doze
(zr. 4.5 skyriy). Antikoagulianty vartojant kartu su NVPNU, gali didéti kraujavimo rizika.
Celekoksibo kartu su varfarinu ir Kitais geriamaisiais antikoaguliantais, jskaitant naujesnius
antikoaguliantus (pvz., apiksabang, dabigatrang ir rivaroksabang) reikia vartoti atsargiai.

Pagalbinés medziagos

Celecoxib Accord 100 mg ir 200 mg kapsuliy sudétyje yra laktozés (atitinkamai 23,56 mg ir

47,12 mg). Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas
sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Celecoxib Accord kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Farmakodinaminé saveika

Antikoaguliantai

Rekomenduojama stebéti pacienty, kurie vartoja varfarino arba kity antikoagulianty, kraujo kreséjimo
slopinimg (ypac pirmasias kelias dienas po gydymo celekoksibu pradzios arba po celekoksibo dozés
pakeitimo), nes tokiems pacientams yra didesné kraujavimo komplikacijy rizika. Dél Sios priezasties
pacientams, vartojantiems geriamyjy antikoagulianty, reikia atidZiai stebéti protrombino laikg TNS
(tarptautinj normalizuotg santykj), ypa¢ pirmgsias kelias dienas po gydymo celekoksibu pradzios arba
po celekoksibo dozés pakeitimo (Zr. 4.4 skyriy). Gauta prane§imy apie su protrombino laiko
pailgéjimu susijusiy kraujavimo reiskiniy atvejus, daugiausia senyviems zmonéms, pacientams, kurie
celekoksibo vartojo kartu su varfarinu, kai kurie i$ jy buvo mirtini.

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai

NVPNU gali slopinti antihipertenziniy vaistiniy preparaty, jskaitant AKF inhibitorius, angiotenzino |1
receptoriy antagonistus, diuretikus ir beta adrenoreceptoriy blokatorius, poveikj. Vartojant NVPNU,
iminio inksty nepakankamumo, kuris paprastai biina laikinas, rizika gali biiti didesné pacientams,
kuriy inksty funkcija gali sutrikti (pvz., yra dehidratacija, pacientas vartoja diuretiky arba yra
senyvas), jei kartu su NVPNU, jskaitant celekoksiba (Zr. 4.4. skyriy), vartojama AKF inhibitoriy,
angiotenzino II receptoriy antagonisty ir (arba) diuretiky. Dél Sios priezasties minéty vaistiniy
preparaty vartoti kartu reikia atsargiai, ypac¢ senyviems pacientams. Paciento organizme skyscio kiekis
turi buti pakankamas, be to, biitina apsvarstyti inksty funkcijos stebéjima pradéjus kombinuotajj
gydyma bei periodiskai po to.

28 dienas trukusio klinikinio tyrimo metu ambulatoriskai 24 valandas stebint pacienty, kurie sirgo
lizinopriliu kontroliuojama I ar II stadijos hipertenzija, kraujosptidj du kartus per parg vartojant
200 mg celekoksibo dozg, palyginti su placebo vartojusiais pacientais, nustatytas reikSmingas
vidutinio paros sistolinio ar diastolinio kraujosptidzio padidéjimas. 48 %, kurie du kartus per para
vartojo 200 mg celekoksibo dozg, per paskutinjjj apsilankyma buvo laikomi nereaguojanciais j
gydyma lizinopriliu (arba diastolinis kraujospiidis buvo > 90 mmHg, arba diastolinis kraujospiidis
padidéjo > 10 %, palyginti su pradiniu), palyginti su 27 % pacienty, kurie vartojo placebo. Sis
skirtumas buvo statistiSkai reikSmingas.

Ciklosporinas ir takrolimuzas

NVPNU vartojant kartu su ciklosporinu arba takrolimuzu, gali sustipréti nefrotoksinis ciklosporino ar
takrolimuzo poveikis. Jei bet kurio i$ Siy vaistiniy preparaty vartojama kartu su celekoksibu, biitina
stebéti paciento inksty funkcija.




Acetilsalicilo rugstis

Celekoksibo galima vartoti kartu su maza acetilsalicilo riig§ties doze, bet jo negalima vartoti vietoj
acetilsalicilo rugsties KV sutrikimy profilaktikai. Tyrimy duomenimis, kaip ir vartojant kity NVPNU,
virskinimo trakto opy ar kity vir§kinimo trakto komplikacijy rizika, $io vaistinio preparato

vartojant kartu su mazomis acetilsalicilo riigsties dozémis, didéja, palyginti su biinanéia vartojant vien
celekoksibo (zr. 5.1 skyriy).

Farmakokinetiné saveika

Celekoksibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

CYP2D6 slopinimas

Celekoksibas yra CYP2D6 inhibitorius. Vartojant celekoksibo, gali padidéti kartu vartojamy vaistiniy
preparaty, kurie yra minéto fermento substratai, koncentracija plazmoje. Tarp vaistiniy preparaty,
kuriuos metabolizuoja CYP2D6, yra antidepresantai (tricikliai ir SSRI), neuroleptikai, antiaritminiai
vaistiniai preparatai ir kt. Pradéjus gydyti celekoksibu, CYP2D6 substraty dozg, kuri buvo
individualiai parinkta, gali reikéti mazinti, o gydyma celekoksibu nutraukus — didinti.

Du kartus per parg vartojant 200 mg celekoksibo doze, kartu vartojamy dekstrometorfano ir
metoprololio (CYP2D6 substraty) koncentracija kraujo plazmoje padidéjo atitinkamai 2,6 karto ir
1,5 karto. Tokj padidéjimg lemia celekoksibo sukeliamas CYP2D6 substraty metabolizmo slopinimas.

CYP2C19 slopinimas

Tyrimais in vitro nustatyta, kad celekoksibas gali Siek tiek slopinti CYP2C19 katalizuojama
metabolizma. Klinikiné §iy in vitro gauty duomeny svarba neZinoma. Tarp vaistiniy preparaty, kuriuos
metabolizuoja CYP2C19, yra diazepamas, citalopramas ir imipraminas.

Metotreksatas

Reumatoidiniu artritu sergan¢iy pacienty organizme celekoksibas statistiskai reik§mingo poveikio
metotreksato (vartojamo doze, kuria gydomas reumatoidinis artritas) farmakokinetikai (plazmos ar
inksty klirensui) nesukélé. Visgi $iy vaistiniy preparaty kartu vartojancius pacientus bitina tinkamai
stebéti dél su metotreksatu susijusio toksinio poveikio.

Litis

Sveiky asmeny, vartojan¢iy 200 mg celekoksibo du kartus per para kartu su 450 mg li¢io du kartus per
para, organizme li¢io Cmax padidéjo vidutiniSkai 16 %, o plotas po kreive (AUC) — 18 %. Jei
pradedamas ar nutraukiamas li¢io preparaty vartojan¢io paciento gydymas celekoksibu, tokio paciento
bukle butina atidziai stebéti.

Geriamigji kontraceptikai
Saveikos tyrimo metu celekoksibas kliniskai reikSmingo poveikio geriamyjy kontraceptiky (1 mg
noretisterono/35 mikrogramy etinilestradiolio) farmakokinetikai nesukeélé.

Glibenklamidas/tolbutamidas
Celekoksibas kliniskai reik§mingo poveikio tolbutamido (CYP2C9 substratas) ar glibenklamido
farmakokinetikai nesukélé.

Kity vaistiniy preparaty poveikis celekoksibui

Pacientai, kuriy organizme CYP2C9 veikiamas metabolizmas yra silpnas

Pacientams, kuriy organizme CYP2C9 veikiamas metabolizmas yra silpnas, sisteminé celekoksibo
ekspozicija biina didesné, todél kartu su CYP2C9 inhibitoriais, pvz., flukonazolu, vartojamo
celekoksibo ekspozicija gali dar padidéti. Jeigu Zinoma, kad paciento organizme CYP2C9 veikiamas
metabolizmas yra silpnas, minétas kombinuotasis gydymas yra nerekomenduojamas (Zr. 4.2 ir 5.2

skyriy).



CYP2C9 inhibitoriai ir induktoriai

Kadangi celekoksibas daugiausia metabolizuojamas CYP2C9, flukonazolu gydomiems pacientams
reikia vartoti pus¢ rekomenduojamos celekoksibo dozés. Vartojant vienkarting 200 mg celekoksibo
dozg kartu su 200 mg vieng karta per para stipraus CYP2C9 inhibitoriaus flukonazolo, celekoksibo
Cmax padidéjo vidutiniskai 60 %, 0 AUC — 130 %. Kartu vartojant CYP2C9 induktoriy, pvz.,
rifampicino, karbamazepino ir barbitiiraty, celekoksibo koncentracija plazmoje gali sumaZzéti.

Ketokonazolas ar antacidiniai vaistiniai preparatai
Ketokonazolo ar antacidiniy vaistiniy preparaty poveikio celekoksibo farmakokinetikai nepastebéta.

Vaiky populiacija
Sgveikos tyrimai buvo atlikti tik suaugusiesiems.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Su gyvinais (ziurkémis ir triusiais) atlikti tyrimai rodo, kad vaistinis preparatas sukelia toksinj poveikj
reprodukcijai, jskaitant sklaidos defektus (zr. 4.3 ir 5.3 skyrius). Prostaglandiny sintezés slopinimas
gali neigiamai paveikti néStuma. Remiantis epidemiologiniy tyrimy duomenimis, ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu vartojus prostaglandiny sintezés inhibitoriy, padidéja savaiminio persileidimo
rizika. Galima su moters néStumu susijusi rizika néra zinoma, bet jos paneigti negalima. Celekoksibas,
kaip ir kiti prostaglandiny sinteze slopinantys vaistiniai preparatai, gali sukelti gimdos inertiSkumga ir
prieslaikinj arterinio latako uzakimg paskutiniojo néStumo trimestro metu.

Antrojo ar tre¢iiojo néstumo trimestro metu NVPNU, jskaitant celekoksiba, gali sukelti vaisiaus inksty
funkcijos sutrikimg, dél kurio gali sumazéti amniono skyscio tiiris arba sunkiais atvejais pasireiksti
oligohidramnionas. Toks poveikis gali pasireiksti netrukus po gydymo pradZios ir paprastai yra
griztamas nutraukus vartojima.

Celekoksibo draudZiama vartoti néS¢iosioms ir pastoti galin¢ioms moterims (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
Jeigu moteris pastojo gydymo metu, celekoksibo vartojimg reikia nutraukti.

v

Zindymas

Celekoksibo i$siskiria  zindanciy ziurkiy piena, koncentracija piene biina panasi j koncentracija
plazmoje. Nedidelio skai¢iaus motery, zindymo laikotarpiu vartojusiy celekoksiba, steb&jimo
duomenys rodo, kad celekoksibo j pieng patenka labai nedaug. Moterims, kurios vartoja celekoksibo,
zindyti negalima.

Vaisingumas
Priklausomai nuo veikimo mechanizmo, vartojant NVPNU, jskaitant celekoksiba, kiausidziy folikulai

gali plysti véliau arba neplysti. Tai siejama su kai kuriy motery laikinu nevaisingumu.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Celekoksibas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Pacientams, kuriems
celekoksibo vartojimo laikotarpiu pasireiskia svaigulys, galvos sukimasis ar mieguistumas, vairuoti ir
valdyti mechanizmy negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

1 lenteléje pagal organy sistemy klases ir daznj iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios atspindi

i$ toliau nurodyty Saltiniy gautus duomentis.

° Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos daugiau kaip 0,01 % osteoartritu ir reumatoidiniu artritu
serganéiy pacienty bei dazniau, nei vartojant placebo, 12 placebu ir (arba) aktyviai
kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu ne ilgiau kaip 12 savaiciy vartojant 100-800 mg
celekoksibo paros dozg. Papildomuose tyrimuose, kuriy metu buvo vartojama palyginamojo
neselektyvaus NVPNU, mazdaug 7400 artritu serganciy pacienty vartojo iki 800 mg celekoksibo
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paros dozes, jskaitant mazdaug 2300 pacienty, kurie buvo gydomi 1 metus ar ilgiau.
Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant celekoksibo Siy papildomy tyrimy metu, atitiko
1 lenteléje iSvardytas reakcijas, nustatytas osteoartritu ir reumatoidiniu artritu sergantiems
pacientams.

Nepageidaujamos reakcijos, kuriy dazniau atsirado 400 mg celekoksibo paros doze gydomiems
pacientams, palyginti su vartojusiais placebo, iki 3 mety trukusiy ilgalaikés polipy profilaktikos
tyrimy (tyrimai ,,Adenomos prevencija celekoksibu* (angl. Adenoma Prevention with
Celecoxib, APC) ir ,,Gaubtings ir tiesiosios Zarny sporadiniy adenominiy polipy profilaktika“
(angl. Prevention of Colorectal Sporadic Adenomatous Polyps, PreSAP)), zr. 5.1 skyriaus
poskyrj ,,Kardiovaskulinis saugumas — ilgalaikiai tyrimai, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems

diagnozuota sporadiniy adenomatoziniy polipy“) metu.
. Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinka laikotarpiu (apskaiciuota, kad jo metu
celekoksibu buvo gydyta > 70 milijony pacienty; buvo vartojamos jvairios dozés, buvo jvairi
gydymo trukmé ir jvairios indikacijos) remiantis spontaniniais pranesimais nustatytos
nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg. Nepaisant to, kad toks poveikis buvo jvertintas
kaip reakcijos remiantis po vaistinio preparato pateikimo j rinkg gautais pranesimais, dazniui
jvertinti buvo iSanalizuoti klinikiniy tyrimy duomenys. DaZznis yra paremtas kumuliacine
metaanalize, apibendrinant tyrimy, kuriy metu vaistinio preparato vartojo 38102 pacientai,

duomenis.

Nepageidaujamos reakcijos
Toliau esancioje lenteléje pateikiamos apibendrintos nepageidaujamos reakcijos j celekoksibg
suskirstytos j grupes pagal MedDRA terminus bei daznj, kuris apibtidinamas taip: labai daznas
(> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10000
iki < 1/1000); labai retas (< 1/10000), nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos celekoksibo klinikiniy tyrimy metu ir po
vaistinio preparato pateikimo rinkai (rekomenduojami MedDRA terminai)?

Nepageidaujamy reakcijuy daznis
Organy Labai DazZnas NedaZnas Retas Labai retas Daznis
sistemy klasé daznas (nuo > 1/100 (nuo (nuo (< 1/10000) neZinomas
(=1/10) iki < 1/10) >1/1000 iki | >1/10000 iki (negali biiti
< 1/100) < 1/1000) apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Infekcijos ir Sinusitas,
infestacijos virSutiniy
kvépavimo
taky infekcija,
faringitas,
Slapimo taky
infekcija
Kraujoir Anemija Leukopenija, Pancitopenija*
limfinés trombocitopen
sistemos ija
sutrikimai
Imuninés Padidéjes Anafilaksinis
sistemos jautrumas Sokas*, anafilaksiné
sutrikimai reakcija*
Metabolizmo Hiperkalemi
ir mitybos ja
sutrikimai
Psichikos Nemiga Nerimas, Sumisimo
sutrikimai depresija, biisena,
nuovargis haliucinacijos*
Nervy Svaigulys, Smegeny Ataksija, Kraujavimas j
sistemos hipertonija, infarktas?, disgeuzija kaukolés ertme
sutrikimai galvos parestezija, (jskaitant mirting
skausmas* somnolencij kraujavima j
a kaukolés ertme)?,
aseptinis
meningitas*,




epilepsija (jskaitant
epilepsijos
pasunkéjimg)*,
skonio pojtcio
netekimas®, uoslés
pojii¢io netekimas*

AKiy Miglotas Kraujavimas j | Tinklainés arterijos
sutrikimai matymas, akj* okliuzija*, tinklainés
konjunktyvi venos okliuzija*
tas*
Ausy ir Uzesys
labirinty (tinnitus),
sutrikimai klausos
susilpnéjima
Sl
Sirdies Miokardo Sirdies Avritmija*
sutrikimai infarktas® nepakankam
umas,
palpitacija,
tachikardija
Kraujagysliy | Hipertenzija Plau¢iy Vaskulitas*
sutrikimai ! (jskaitant embolija?,
hipertenzijo veido ir kaklo
s paraudimas*
pasunkéjima
Kvépavimo Rinitas, Bronchy Pneumonitas*
sistemos, kosulys, spazmas*
kriitinés dusulys®
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Vir§kinimo Pykinimas?, Viduriy Kraujavimas i$
trakto pilvo uzkietéjimas | vir§kinimo
sutrikimai skausmas, , gastritas, trakto?,
viduriavimas, | stomatitas, dvylikapirstés
dispepsija, vir§kinimo zarnos 0opa,
dujy trakto skrandzio opa,
susikaupimas | uzdegimas stemplés opa,
virskinimo (jskaitant Zarnos 0pa,
trakte, virSkinimo storosios
vémimas?, trakto Zarnos opa,
disfagija* uzdegimo Zarny
pasunkéjimg | prakiurimas,
), raugulys ezofagitas,
melena,
pankreatitas,
kolitas*
Kepenu, Kepeny Hepatitas* Kepeny
tulzies piislés funkcijos nepakankamumas*
ir lataky sutrikimas, (buvo mirties atvejy
sutrikimai kepeny arba prireiké kepeny
fermenty persodinimo),
aktyvumo Zaibinis hepatitas*
padidéjimas (buvo mirties
(iskaitant atvejy), kepeny
SGOT ir nekrozé?,
SGPT cholestazé?,
aktyvumo cholestazinis
padidéjima) hepatitas*, gelta*
Odos ir ISbérimas, Dilgeéling, Angioneurozin | Eksfoliacinis
poodinio nieZéjimas ekchimozeé? | é edema?, dermatitas?,
audinio (jskaitant alopecija, daugiaformeé
sutrikimai i$plitusj fotosensibiliza | eritema?, Stivenso-
niezulj) cija DZonsono (Stevens-

Johnson)
sindromas?, toksiné
epidermo
nekrolizé?, vaistinio
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preparato sukelta
reakcija kartu su
eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais (angl.
drug reaction with
eosinophilia and
systemic symptoms,
DRESS)*, timiné
iSplitusi
egzanteminé
pustuliozé (UIEP)*,
piislinis dermatitas*
Skeleto, Artralgija* Raumeny Miozitas*
raumeny ir spazmai
jungiamojo (kojy
audinio méSlungis)*
sutrikimai
Inksty ir Kreatinino Uminis inksty | Tubulointersticinis
Slapimo taky koncentracij | nepakankamu | nefritas*, nefrozinis
sutrikimai os kraujyje | mas?, sindromas?,
padidéjimas, | hiponatremija* | glomerulonefritas
Slapalo (minimaliy pakitimy
koncentracij liga)*
0s kraujyje
padidéjimas
Lytinés Nereguliarios Moters
sistemos ir ménesinés* nevaisingumas
kriities (sumazéjes
sutrikimai moters
vaisingumas)®
Bendrieji ] gripa panasi | Veido
sutrikimai ir liga, edema,
vartojimo periferiné Kkriitines
V|evto_s o edenlg ar skausmas®
paZeidimai skysc¢iy
susikaupimas
SuZalojimai, Suzalojimas
apsinuodijim (atsitiktinis
aiir kiino
procediiry suzalojimas)
komplikacijo
s

! Nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské 2 klinikiniy ne ilgesniy kaip 3 mety polipy
profilaktikos tyrimy (APC ir PreSAP tyrimy) metu pacientams, gydytiems 400 mg celekoksibo paros
doze. Auksciau iSvardytos tik tos polipy profilaktikos tyrimy metu pasireiSkusios reakcijos, kurios
pries tai buvo nustatytos steb&jimo po vaistinio preparato pateikimo i rinka metu arba pasireiske
dazniau nei artrito tyrimy metu.

2 Be to, 2 klinikiniy ne ilgesniy kaip 3 mety polipy profilaktikos tyrimy (APC ir PreSAP tyrimy) metu
400 mg celekokibo paros doze gydytiems pacientams pasireiské toliau iSvardytos anksciau

nenustatytos nepageidaujamos reakcijos.

DazZnos: kriitinés angina, dirgliosios zarnos sindromas, inksty akmenligé, kreatinino kiekio kraujyje

padidéjimas, gerybiné prostatos hiperplazija, kino svorio padidéjimas.

Nedaznos: Helicobacter infekcija, juostiné pisleling, rozé, bronchopneumonija, labirintitas, danteny
infekcija, lipoma, stiklakiinio drumstys, kraujavimas j junging, giliyjy veny trombozé, balso
sutrikimas, kraujavimas i§ hemoroidiniy mazgy, peristaltikos suaktyvéjimas, burnos iSopéjimas,
alerginis dermatitas, nervinis mazgas, slapinimasis naktj, kraujavimas i§ maksties, kriity jautrumas,
kojy luziai, natrio kiekio kraujyje padidé¢jimas.

® Pastoti planuojancios moterys nebuvo jtraukiamos j visus tyrimus, todél atsizvelgti j tyrimo
duomenis vertinant daznj nebuvo prasminga.
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* Dazniai yra paremti kumuliacine metaanalize, apibendrinant tyrimy, kuriy metu vaistinio preparato
vartojo 38102 pacientai, duomenis.

Galutiniais (pripazintais) APC ir PreSAP tyrimy duomenimis (jungtiniais abiejy tyrimy duomenimis,
Siy tyrimy rezultatai pateikti 5.1 skyriuje), ne ilgiau kaip trejus metus 400 mg celekoksibo paros doze
gydyty pacienty grupéje, palyginti su vartojusiais placebo, miokardo infarkto atvejy padaugéjo 7,6
atvejo 1000 pacienty (nedazni), insulto atvejy nepadaugéjo (insulto tipai neisskirti).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpildg prane§imo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos prieZitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy duomeny apie perdozavima néra. Sveikiems zmonéms vienkartinés iki 1200 mg

ir kartotinés 9 dienas du kartus per parg vartotos iki 1200 mg dozés klini§kai reik§mingo
nepageidaujamo poveikio nesukélé. Jei jtariama, kad buvo perdozuota, biitina pradéti tinkama
palaikomajj gydyma, pvz., plauti skrandj, stebéti klinikine biikle ir, jeigu reikia, skirti simptominj
gydyma. Dializé neturéty buti veiksmingas vaistinio preparato Salinimo metodas, nes daug
celekoksibo susijungia su baltymais.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir reumato (NVPNU),
koksibai.
ATC kodas — MO1AHO1.

Veikimo mechanizmas

Celekoksibas yra geriamasis selektyvaus poveikio (vartojant klinikinémis, t. y. 200-400 mg paros
dozémis) ciklooksigenazés 2 (COX-2) inhibitorius. Sveikiems savanoriams tokios vaistinio preparato
dozés statistiskai reik§mingai neslopino COX-1 (tirtas tromboksano B (TxB:) slopinimas ex vivo).

Farmakodinaminis poveikis

Ciklooksigenazé skatina prostaglandiny sinteze. Zinomos dvi fermento izoformos — COX-1 ir COX-2.
Izoformg COX-2 aktyvina su uzdegimu susij¢ dirgikliai, ji pirmiausia skatina prostanoidiniy skausmo,
uzdegimo ir kar§¢iavimo mediatoriy sinteze. Be to, COX-2 daro jtaka ovuliacijai, implantacijai ir
arterinio latako uzakimui, reguliuoja inksty funkcija ir centrinés nervy sistemos funkcijas (karsciavimo
suzadinimg, skausmo jutimg ir kognityving funkcija). COX-2 galimai skatina gyti opas. COX-2 rasta
audiniuose aplink Zmogaus skrandZio opa, taciau fermento svarba opos gijimui néra nustatyta.

Skirtingas kai kuriy COX-1 slopinanc¢iy NVPNU ir selektyviyjy COX-2 inhibitoriy antitrombocitinis
poveikis gali bati kliniSkai reik§mingas pacientams, kuriems yra tromboemboliniy reakcijy rizika.
Selektyvieji COX-2 inhibitoriai mazina sisteminio (taigi galbat ir endotelinio) prostaciklino
susidaryma, neveikdami trombocity tromboksany.

Celekoksibas yra pirazolas su pakeista diarilo grupe, kuris cheminiu pozitiriu yra panasus i kitus ne
arilamino sulfonamidus (pvz., tiazidus, furozemidg), bet skiriasi nuo arilamino sulfonamidy (pvz.,

sulfametoksizolio ir kity sulfonamidiniy antibiotiky).
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Vartojant dideles celekoksibo dozes, nustatytas nuo dozés priklausomas poveikis TxB, susidarymui.
Vis délto nedidelés apimties kartotiniy doziy tyrimo su sveikais savanoriais metu du kartus per para
vartojama 600 mg celekoksibo dozé (t. y. dozé, tris kartus didesné uz didZiausig rekomenduojamg
dozg), palyginti su placebu, poveikio trombocity agregacijai ir kraujavimo laikui nesukélé.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

veiksmingumas ir saugumas, juo gydant osteoartritu, reumatoidiniu artritu ir ankiloziniu spondilitu
sergancius pacientus. Gydymo celekoksibu poveikis uzdegimui ir osteoartrito skausmui jvertintas iki
12 savaiciy trukmés placebu ir aktyviai kontroliuojamais tyrimais, kuriuose dalyvavo mazdaug 4200
kelio ir klubo osteoartritu serganciy pacienty, ir iki 24 savaiciy trukmés placebu ir aktyviai
kontroliuojamais tyrimais, kuriuose dalyvavo mazdaug 2100 pacienty, serganéiy reumatoidiniu artritu.
200-400 mg celekoksibo paros dozé skausmg sumazino 24 valandoms po dozés pavartojimo. Be to,
atlikti iki 12 savai¢iy placebu ir aktyviai kontroliuoti ankilozinio spondilito simptominio gydymo
celekoksibu tyrimai, kuriuose dalyvavo 896 pacientai. Siy tyrimy metu du kartus per para vartota

100 mg celekoksibo dozé, kartg per parg vartota 200 mg dozé, du kartus per parg vartota 200 mg dozé
ir kartg per parg vartota 400 mg dozé reik§mingai sumazino skausma ir padidino bendra ligos
aktyvumo ir funkcijos jvertinima ankiloziniu spondilitu sergantiems pacientams.

Mazdaug 4500 opy neturéjusiy pacienty dalyvavo penkiuose atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotuose
kontroliuojamuosiuose tyrimuose (du kartus per parg vartota 50-400 mg celekoksibo dozé), kuriy metu
atlikta planiné virSutinés virS§kinimo trakto dalies endoskopija. Dvylika savai¢iy trukusiy endoskopijos
tyrimy duomenimis, pacientams, vartojusiesiems celekoksibo (100-800 mg per parg), skrandZio ir
dvylikapirstés zarnos opy atsiradimo rizika buvo reik§Smingai mazesné nei vartojusiesiems naprokseno
(1000 mg per parg) ir ibuprofeno (2400 mg per parg). Celekoksibo ir diklofenako (150 mg per para)
lyginamieji duomenys yra prieStaringi. Dviejy 12 savaiéiy trukmés tyrimy duomenimis, endoskopijos
metu diagnozuoto skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos iSopé&jimo daznis pacienty, vartojusiy placebo,
200 mg celekoksibo du kartus per para bei 400 mg celekoksibo du kartus per para grupése reikSmingai
nesiskyre.

llgalaikiame prospektyviajame saugumo baig¢iy tyrime (6-15 ménesiy trukmés CLASS tyrimas)
dalyvavo 5800 osteoartritu ir 2200 reumatoidiniu artritu sergan¢iy pacienty, kurie vartojo 400 mg
celekoksibo du kartus per parg (dozé atitinkamai 4 ir 2 kartus didesné uz rekomenduojama
osteoartritui ir reumatoidiniam artritui gydyti), 800 mg ibuprofeno tris kartus per parg arba 75 mg
diklofenako du kartus per parg (abiejy vaistiniy preparaty dozé buvo gydomoji). 22 % pacienty tuo pat
metu vartojo maza (< 325 mg per parg) acetilsalicilo rugsties doz¢ daugiausia KV sutrikimy
profilaktikai. Pagrindinés vertinamosios baigties, t. y. opy komplikacijy (kraujavimo i§ virskinimo
trakto, perforacijos ar obstrukcijos) daznis celekoksibo ir atskirai vertintose ibuprofeno ir diklofenako
grupése statistiSkai reikSmingai nesiskyré. Jungtinéje NVPNU grupéje statistisSkai reikSmingo opy
komplikacijy skirtumo nebuvo (santykiné rizika 0,77, 95 % P1 0,41-1,46, remiantis viso tyrimo
duomenimis). Kombinuotosios vertinamosios baigties, t. y. opy komplikacijy ir simptominiy opy
celekoksibo grupéje atsirado reikSmingai maziau nei NVPNU grupéje (santykiné rizika 0,66, 95 % PI
0,45-0,97), taciau daznis celekoksibo ir diklofenako vartojusiyjy grupése reikSmingai nesiskyré. Tiems
pacientams, kurie vartojo celekoksibo kartu su maza acetilsalicilo doze, opy komplikacijy atsirado

4 kartus dazniau nei vartojusiesiems vien celekoksibo. Kartotiniais tyrimais patvirtinto kliniskai
reik§mingo (> 2 g/dl) hemoglobino koncentracijos sumazéjimo daznis pacientams, kurie vartojo
celekoksibo, buvo mazesnis nei NVPNU vartojusiyjy grupéje (santykine rizika 0,29, 95 % Pl
0,17-0,48). Sio reiskinio daznis vartojant celekoksibo isliko reik§mingai mazesnis ir tais atvejais, kai
kartu vartota acetilsalicilo ragsties, ir tais, kai jos nevartota.

Prospektyviojo atsitiktiniy im¢iy 24 savaiciy saugumo tyrimo, kuriame dalyvavo > 60 mety pacientai
arba pacientai, kuriems anksc¢iau buvo diagnozuotos skrandzio ar dvylikapirstés Zarnos opos (iSskyrus
vartojan¢ius ASR), duomenimis, procentiné pacienty, kuriy hemoglobino koncentracija (> 2 g/dl) ir
(arba) hematokritas (> 10%) sumazéjo dél diagnozuoto arba jtariamo VT sutrikimo, dalis buvo
mazesné pacienty, vartojusiy 200 mg celekoksibo du kartus per para (n = 2238), grup¢je, palyginti su
pacientais, kurie vartojo 75 mg diklofenako SR dozg¢ du kartus per para kartu su 20 mg omeprazolo
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vieng kartg per parg (n = 2246) (0,2 % ir 1,1 %, kai VT sutrikimas buvo diagnozuotas, p = 0,004;

0,4 % ir 2,4 %, kai VT sutrikimas buvo jtartas, p = 0,0001). Kliniskai pasireiskusiy VT komplikacijy,
pvz., prakiurimo, obstrukcijos ar kraujavimo, daznis buvo labai mazas ir gydymo grupése nesiskyré
(4-5 atvejai kiekvienoje grupéje).

Kardiovaskulinis saugumas — ilgalaikiai tyrimai, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems diagnozuota
sporadiniy adenomatoziniy polipy

Atlikti du celekoksibo tyrimai, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems diagnozuota sporadiniy
adenomatoziniy polipy, t. y. adenomy profilaktikos celekoksibu tyrimas (angl. Adenoma Prevention
with Celecoxib, APC) ir sporadiniy adenomatoziniy polipy profilaktikos celekoksibu tyrimas (angl.
Prevention of Spontaneous Adenomatous Polyps, PreSAP). APC tyrimo duomenimis, vartojant
celekoksibo, palyginti su placebu, per 3 tyrimo metus nuo dozés priklausomo kombinuotosios KV
mirties, miokardo infarkto ar insulto (patvirtinty atvejy) vertinamosios baigties padaznéjimo
nenustatyta. PreSAP tyrimo metu statistiSkai reik§mingo tos pacios kombinuotosios vertinamosios
baigties rizikos padidéjimo nenustatyta.

APC tyrimo duomenimis, kombinuotosios KV mirties, miokardo infarkto ar insulto (patvirtinty atvejy)
vertinamosios baigties santykiné rizika vartojant 400 mg celekoksibo doze du kartus per para,
palyginti su placebu, buvo 3,4 (95 % PI 1,4-8,5), o vartojant 200 mg celekoksibo doze du kartus per
parg — 2,8 (95 % P1 1,1-7,2). Sios vertinamosios baigties kumuliacinis daznis per 3 metus buvo
atitinkamai 3,0 % (20 i 671 paciento) ir 2,5 % (17 i§ 685 pacienty), palyginti su 0,9 % (6 i§ 679
pacienty) vartojant placebo. Padidéjimg abi celekoksibo dozes vartojusiy pacienty grupése, palyginti
su placebo grupe, daugiausiai 1émé miokardo infarkto padaznéjimas.

PreSAP tyrimo duomenimis, tos pacios kombinuotosios (patvirtinty atvejy) vertinamosios baigties
santykiné rizika vartojant 400 mg celekoksibo vieng kartg per parg, palyginti su placebu, buvo 1,2

(95 % PI 0,6-2,4). Sios vertinamosios baigties kumuliacinis daznis per 3 metus buvo atitinkamai 2,3 %
(21 18 933 pacienty) ir 1,9 % (12 i8 628 pacienty). Miokardo infarkto (patvirtinty atvejy) daznis
vartojant 400 mg celekoksibo vieng kartg per parg buvo 1,0 % (9 i§ 933 pacienty), o vartojant placebo
—0,6 % (4 18 628 pacienty).

Treciasis ilgalaikis Alzheimerio ligos prieSuzdegiminés profilaktikos tyrimas (angl. The Alzheimer's
Disease Anti-inflammatory Prevention Trial, ADAPT) reik§mingo KV rizikos padidéjimo vartojant
200 mg celekoksibo du kartus per para, palyginti su placebu, neparodé. Panasios kombinuotosios
vertinamosios baigties (KV mirties, miokardo infarkto, insulto) santykiné rizika vartojant 200 mg
celekoksibo du kartus per para, palyginti su placebu, buvo 1,14 (95 % PI1 0,61-2,15). Miokardo
infarkto daznis vartojant 200 mg celekoksibo du kartus per para buvo 1,1 % (8 i§ 717 pacienty),
palyginti su 1,2 % (13 i$ 1070 pacienty) placebo grupéje.

Perspektyvinis atsitiktiniy im¢iy celekoksibo integruoto saugumo lyginant su ibuprofenu arba
naproksenu vertinimas (angl. Prospective Randomised Evaluation of Celecoxib Integrated Safety vs.
Ibuprofen or Naproxen, PRECISION)

Tyrimas PRECISION buvo dvigubai koduotas saugumo kardiovaskulinei sistemai tyrimas su
osteoartritu arba reumatoidiniu artritu sirgusiais pacientais, kurie sirgo kardiovaskulinémis ligomis
arba buvo didelé jy rizika ir kurio metu celekoksibas (vartotas po 200400 mg per para) lygintas su
naproksenu (vartotu po 750-1000 mg per parg) ir ibuprofenu (vartotu po 1800-2400 mg per parg).
Pagrindiné vertinamoji baigtis, Antiplatelet Trialists Collaboration (APTC), buvo nepriklausomai
pripazinta sudétiné baigtis, kurig sudaré kardiovaskuliniy sutrikimy sukelta mirtis (jskaitant mirtj dél
kraujavimo), nemirtinas miokardo infarktas ir nemirtinas insultas. Siuo tyrimu buvo siekiama jrodyti
ne prastesnj poveikj (non-inferiority), pasirenkant statistine galig 80 %. Skrandzio apsaugai visiems
tyrime dalyvavusiems pacientams atvirai buvo skirta ezomeprazolo (20—40 mg). Pacientams,
vartojusiems mazas acetilsalicilo riigsties dozes, gydyma juo buvo leista testi (iki prasidedant tyrimui
acetilsalicilo rugsties vartojo beveik pusé tiriamyjy). Kitos nepriklausomai pripazintos antrinés ir
tretinés vertinamosios baigtys buvo su kardiovaskuline sistema, virskinimo traktu bei inksty veikla
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susijusios baigtys. Vidutinés iSduotos paros dozés buvo: celekoksibo — 209+37 mg, ibuprofeno —
2045%246 mg ir naprokseno — 852+103 mg.

Pagal pagrinding vertinamaja baigtj, celekoksibas, palyginti su naproksenu arba ibuprofenu, atitiko
visus keturis i$ anksto nustatytus ne prastesnio poveikio reikalavimus (zr. 2 lentelg).

Kitos nepriklausomai pripazintos antrinés ir tretinés vertinamosios baigtys buvo su kardiovaskuline
sistema, virSkinimo traktu bei inksty veikla susijusios baigtys. Taip pat buvo atliktas 4 ménesiy
trukmés papildomas tyrimas, kuriame buvo tirtas trijy vaistiniy preparaty poveikis arterinio kraujo
spaudimo (AKS) kitimui ambulatorinio steb&jimo metu (angl. ABPM).

2 lentelé. Pagrindiné pripaZintos APTC sudétinés vertinamosios baigties analizé

Ketinamos gydyti populiacijos (Intent-To-Treat) analizé (ITT, iki 30-0jo ménesio)

Celekoksibas Ibuprofenas Naproksenas
100-200 mg 2 k./para 600-800 mg 3 k./para 375-500 mg
2 k./parg
N 8072 8040 7969
Tiriamieji, patyre 188 (2,3 %) 218 (2,7 %) 201 (2,5 %)
ivykiy
Palyginimas poromis Celekoksibas lyginant su | Celekoksibas lyginant su Ibuprofenas
naproksenu ibuprofenu lyginant
su naproksenu
RS (95 % PI) 0,93 (0,76; 1,13) 0,86 (0,70; 1,04) 1,08 (0,89; 1,31)
Modifikuotoji ketinamos gydyti populiacijos analizé (mITT, gydant iki 43-0jo ménesio)
Celekoksibas Ibuprofenas Naproksenas
100-200 mg 2 k./para 600-800 mg 3 k./para 375-500 mg 2
k./parg
N 8 030 7990 7933
Tiriamieji, patyre 134 (1,7 %) 155 (1,9 %) 144 (1,8 %)
vykiy
Palyginimas poromis Celekoksibas lyginant su | Celekoksibas lyginant su Ibuprofenas
naproksenu ibuprofenu lyginant
su haproksenu
RS (95 % PI) 0,90 (0,72; 1,14) 0,81 (0,64; 1,02) 1,12 (0,889; 1,40)

Skaitine reikSme rezultatai pagal antrines ir tretines vertinamasias baigtis buvo panasiis tiek
celekoksibo, tiek lyginamyjy vaistiniy preparaty grupése; jokiy netikéty saugumo duomeny negauta.

PRECISION tyrimas parodé, kad, vertinant nepageidaujama poveikj kardiovaskulinei sistemai,
celekoksibo, vartojamo maziausia patvirtinta doze (po 100 mg du kartus per para), poveikis yra ne
prastesnis, palyginti su ibuprofenu, vartojamu po 600-800 mg tris kartus per para, ar naproksenu,
vartojamu po 375-500 mg du kartus per parg. NVPNU (jskaitant koksibus), kaip vaistiniy preparaty
klasei, budinga kardiovaskuliniy sutrikimy rizika priklauso nuo dozés, todél 200 mg celekoksibo paros
dozés vartojimo poveikio kardiovaskulinei vertinamajai baig€iai rezultatai negali biiti ekstrapoliuoti
dozavimo schemoms, kuriy metu vartojama didesné celekoksibo dozé.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Celekoksibas gerai absorbuojamas, didziausia koncentracija plazmoje susidaro mazdaug po
2-3 valandy. Celekoksibas, vartojamas su maistu (labai riebiu), absorbuojamas mazdaug 1 valanda
ilgiau, todél Tmax tampa mazdaug 4 valandos, 0 biologinis prieinamumas padidéja mazdaug 20 %.

Sveikiems suaugusiems savanoriams bendra celekoksibo sisteminé ekspozicija (AUC) buvo vienoda,
nepriklausomai nuo to, ar celekoksibas buvo vartojamas kaip nepaZzeista kapsule, ar kaip iSbertas ant
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troskinty obuoliy kapsulés turinys. Vartojant kapsulés turinj uzbérus ant troskinty obuoliy, reikSmingy
Crax, Tmax ar Ty poky¢iy nebuvo.

Pasiskirstymas
Kai plazmoje vaistinio preparato koncentracija biina gydomoji, apie 97 % jo jungiasi su plazmos
baltymais, preferencinio jungimosi prie eritrocity nebiina.

Biotransformacija

Daugiausia celekoksibo metabolizuojama veikiant citochromo P450 2C9 izofermentams. Zmogaus
plazmoje nustatyti trys metabolitai (kurie neslopina COX-1 ar COX-2), t. y. pirminis alkoholis,
atitinkama karboksilo rtigstis ir jos konjugatas su gliukuronidu.

Dél genetinio citochromo P450 2C9 polimorfizmo kai kuriy zmoniy, pvz., kuriems biidingas
homozigotinis CYP2C9*3 polimorfizmas, organizme §iy fermenty aktyvumas biina maZesnis.

Farmakokinetikos tyrimo, kurio metu sveiki savanoriai, kuriems nustatytas CYP2C9*1/*1,
CYP2C9*1/*3 ar CYP2C9*3/*3 genotipas, vieng karta per parg vartojo 200 mg celekoksibo dozg,
duomenimis, 7-tg parg CYP2C9*3/*3 genotipa turin¢iy asmeny organizme celekoksibo vidutiniai Cmax
ir AUCo.24 buvo atitinkamai 4 ir 7 kartus didesni, palyginti su kity genotipy pacienty rodmenimis.
Trijy atskiry vienkartinés dozés tyrimy, kuriuose dalyvavo i§ viso 5 CYP2C9*3/*3 genotipg turintys
pacientai, metu vienkartinés dozés AUCo-24 padidéjo mazdaug 3 kartus, palyginti su zmoniy, kuriy
organizme metabolizmas normalus, rodmeniu. Nustatyta, kad skirtingose etninése grupése
homozigotinio *3/*3 genotipo daznis yra 0,3-1,0 %.

Jeigu, remiantis ankstesnio kity CYP2C9 substraty vartojimo duomenimis ar patirtimi, yra nustatyta
arba jtariama, kad CYP2C9 veikiamas metabolizmas paciento organizme yra silpnas, celekoksibo
reikia vartoti atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Klinigkai reik§mingy celekoksibo farmakokinetikos savybiy skirtumy afroamerikieéiy ir baltaodziy
organizme nenustatyta.

Senyvy (> 65 mety) motery kraujo plazmoje celekoksibo koncentracija biina mazdaug 100 % didesné.

Pacienty, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas, celekoksibo Cmax btina vidutiniskai 53 %,
0 AUC — 26 % didesné, palyginti su atitinkamais rodmenimis pacienty, kuriy kepeny funkcija normali.
Atitinkami rodmenys pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, buvo

41 % ir 146 %. Metabolizmo pajégumas pacienty, serganciy lengvu ir vidutinio sunkumo kepeny
sutrikimu, organizme koreliuoja su albumino koncentracija. Pacientus, kurie serga vidutinio sunkumo
kepeny sutrikimu (albumino koncentracija serume 25-35 g/1), reikia pradéti gydyti puse
rekomenduojamos dozés. Tyrimy su pacientais, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas
(albumino koncentracija serume < 25 g/1), neatlikta, todél jiems celekoksibo vartoti draudziama.

Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, gydymo celekoksibu patirties yra nedaug. Celekoksibo
farmakokinetika organizme pacienty, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, netirta, bet néra
tikétina, kad ji labai pakinta. Pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, Siuo vaistiniu preparatu
rekomenduojama gydyti atsargiai. Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu,
celekoksibo vartoti draudziama.

Eliminacija

Celekoksibas daugiausia eliminuojamas vykstant metabolizmui. Maziau kaip 1 % dozés nepakitusio
vaistinio preparato forma issiskiria su slapimu. [vairiy Zmoniy organizme celekoksibo ekspozicija gali
skirtis apie 10 karty. Gydomuyjy celekoksibo doziy farmakokinetika nuo dozés ir laiko nepriklauso.
Pusinés eliminacijos laikas (Tw) yra 8-12 valandy. Pusiausvyriné apykaita kraujo plazmoje nusistovi
per 5 gydymo dienas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, mutageniskumo ar kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui, i$skyrus aprasyta 4.4, 4.6 ir 5.1 skyriuose, nerodo.

Organogenezés laikotarpiu triusiy pateléms girdytos > 150 mg/kg kiino svorio celekoksibo paros dozés
(ju vartojant ekspozicija, vertinant AUCo.24, buvo mazdaug 2 kartus didesné, nei biina zmonéms du
kartus per parg vartojant 200 mg doze) sukélé skilveliy pertvaros defekty padaznéjima (retai) ir
vaisiaus defekty, tokiy kaip Sonkauliy suaugimas, kratinkaulio daliy (sternebrae) suaugimas bei
kriitinkaulio daliy deformacija. Ziurkiy pateléms organogenezés laikotarpiu girdytos >30 mg/kg kiino
svorio celekoksibo paros dozés (jy vartojant ekspozicija, vertinant AUCo.24, buvo mazdaug 6 kartus
didesné, nei biina Zmonéms du kartus per parg vartojant 200 mg doz¢) sukélé nuo dozés priklausomag
diafragmos iSvarzos atsiradimo padaznéjima. Toks poveikis yra tikétinas po prostaglandiny sintezés
slopinimo. Ziurkéms celekoksibo ekspozicija ankstyvojo embriono vystymosi laikotarpiu sukélé
embriono zit] prie§ implantacija ir po jos bei sumazino embriono ir vaisiaus i§gyvenamuma.

Celekoksibo patenka j ziurkés pieng. Tiriant ziurkes perinataliniu ir postnataliniu laikotarpiais,
nustatyta, kad vaistinis preparatas sukelia toksinj poveikj jaunikliams.

2 metus trukusiy vaistinio preparato toksinio poveikio tyrimy duomenimis, ziurkiy patinams,
vartojusiems dideles vaistinio preparato dozes, padaznéjo ne antinks¢iy trombozés atvejy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Granulés

Laktozé monohidratas

Povidonas (E1201)

Kroskarmeliozés natrio druska (E468)
Natrio laurilsulfatas (E487)

Magnio stearatas (E572)

IV(agsulé
Zelatina (E441)

Titano dioksidas (E171)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Spausdinimo rasalas (100 mq)
Selakas (E904)

Propilenglikolis (E1520)
Indigokarmino aliuminio lakas (E132)

Spausdinimo rasalas (200 mq)
Selakas (E904)

Propilenglikolis (E1520)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
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Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

PVC/Al lizdiné plokstelé. Pakuotéje yra 1, 10, 20, 30, 40, 50, 60 arba 100 kapsuliy.
Gali bti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

100 mg 200 mg
LT/1/21/4681/001 — N1 LT/1/21/4682/001 — N1
LT/1/21/4681/002 — N10 LT/1/21/4682/002 — N10
LT/1/21/4681/003 — N20 LT/1/21/4682/003 — N20
LT/1/21/4681/004 — N30 LT/1/21/4682/004 — N30
LT/1/21/4681/005 — N40 LT/1/21/4682/005 — N40
LT/1/21/4681/006 — N50 LT/1/21/4682/006 — N50
LT/1/21/4681/007 — N60 LT/1/21/4682/007 — N60
LT/1/21/4681/008 — N100 LT/1/21/4682/008 — N100

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. vasario 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2022 m. lapkricio 24 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t
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Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS

A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJY
ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Nyderlandai

arba

Synthon Hispania S.L.

Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINESPAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celecoxib Accord 100 mg kietosios kapsulés
Celecoxib Accord 200 mg kietosios kapsulés

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra 100 mg celekoksibo.
Kiekvienoje kapsuléje yra 200 mg celekoksibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 kietoji kapsulé

10 kietyjy kapsuliy
20 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy
40 kietyjy kapsuliy
50 kietyjy kapsuliy
60 kietyjy kapsuliy
100 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

100 mg
LT/1/21/4681/001 — N1
LT/1/21/4681/002 — N10
LT/1/21/4681/003 — N20
LT/1/21/4681/004 — N30
LT/1/21/4681/005 — N40
LT/1/21/4681/006 — N50
LT/1/21/4681/007 — N60
LT/1/21/4681/008 — N100
200 mg
LT/1/21/4682/001 — N1
LT/1/21/4682/002 — N10
LT/1/21/4682/003 — N20
LT/1/21/4682/004 — N30
LT/1/21/4682/005 — N40
LT/1/21/4682/006 — N50
LT/1/21/4682/007 — N60
LT/1/21/4682/008 — N100

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Celecoxib Accord 100 mg
Celecoxib Accord 200 mg
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PVC/Al LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celecoxib Accord 100 mg kietosios kapsulés
Celecoxib Accord 200 mg kietosios kapsulés

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Celecoxib Accord 100 mg kietosios kapsulés
Celecoxib Accord 200 mg kietosios kapsulés

celekoksibas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Celecoxib Accord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Celecoxib Accord
Kaip vartoti Celecoxib Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Celecoxib Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

ouhrwhE

1. Kas yra Celecoxib Accord ir kam jis vartojamas

Celecoxib Accord vartojama suaugusiesiems reumatoidinio artrito, osteoartrito ir ankilozinio
spondilito pozymiams ir simptomams lengvinti.

Sis vaistas priklauso vaisty, kurie vadinami nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), grupei ir
specifiniam ciklooksigenazés 2 (COX-2) inhibitoriy pogrupiui. Jisy organizme yra gaminami
prostaglandinai, kurie gali sukelti skausmg ir uzdegima. Sergant tokiomis ligomis kaip reumatoidinis
artritas ar osteoartritas, §iy medZiagy organizme susidaro per daug. Sis vaistas mazina prostaglandiny
gamyba ir dél to malSina skausmg ir uzdegima.

Tikétina, kad vaistas pradés veikti per kelias valandas po pirmosios dozés iSgérimo, taciau, kol
pasireiks stipriausias poveikis, gali praeiti kelios dienos.

2. Kas Zinotina pries vartojant Celecoxib Accord

Gydytojas Jums skyré vartoti Celecoxib Accord. Toliau pateikta informacija gali padéti, kad gydymo
Celecoxib Accord poveikis bty geriausias. Jeigu kilty bet kokiy papildomy klausimy, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Celecoxib Accord vartoti draudZiama

Pasakykite savo gydytojui, jei kuris nors i $iy teiginiy tinka Jums, nes pacientai, kuriems yra

Sios biiklés, neturéty vartoti Sio vaisto.
o jeigu yra alergija celekoksibui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6

skyriuje);

° jeigu buvo pasireiskusi alerginé reakcija vaistams, vadinamiems sulfonamidais (tokie vaistai yra
kai kurie antibiotikai, vartojami infekcinéms ligoms gydyti);

. jeigu Siuo metu sergate skrandzio ar zarnyno opalige arba kraujuojate i$ skrandzio ar zarnyno;
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. jeigu pavartojus acetilsalicilo riigsties arba bet kuriy kity vaisty nuo uzdegimo ar skausma
mal$inanciy vaisty (NVNU) pasireiské astma, atsirado nosies polipy, sunkus nosies uzburkimas
ar alerginé reakcija, pavyzdziui, nieztintis odos iSbérimas, veido, lipy, liezuvio ar gerklés
patinimas, kvépavimo pasunkéjimas ar Svokstimas;

. jeigu esate néséia. Jeigu gydymo metu galite pastoti, turite aptarti su gydytoju kontracepcijos

budus;

jeigu maitinate kraitimi;

jeigu sergate sunkia kepeny liga;

jeigu sergate sunkia inksty liga;

jeigu sergate uzdegimine zarny liga (pavyzdziui, opiniu kolitu ar Krono (Crohn) liga);

jeigu sergate Sirdies nepakankamumu, diagnozuota iSeminé Sirdies liga arba smegeny

kraujagysliy liga (pavyzdziui, buvo diagnozuotas Sirdies priepuolis, insultas arba praeinantysis

smegeny iSemijos priepuolis (trumpalaikis smegeny kraujotakos sutrikimas, dar vadinamas mini
insultu), kriitinés angina arba Sirdies ar smegeny kraujagysliy uzsikim§imas);

. jeigu yra arba buvo kraujotakos sutrikimy (periferiniy arterijy liga) arba jeigu atlikta kojy
arterijy operacija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti §j vaista:

o jeigu anks¢iau buvo pasireiskusi opa arba kraujavimas i$ skrandzio ar zarnyno (Sio vaisto
vartoti negalima, jeigu Siuo metu yra opa arba kraujuoja i$ skrandzio ar Zarnyno);
jeigu vartojate acetilsalicilo rigties (net jei vartojate mazg doze SirdZiai apsaugoti);

. jeigu vartojate antitrombocitiniy vaisty;
jeigu vartojate kraujo kre$é¢jimg mazinanciy vaisty (pavyzdziui, varfarino, j varfaring panasiy
antikoagulianty ar naujy kraujo kre$éjima mazinanciy vaisty, tokiy kaip apiksabanas);

° jeigu vartojate vaisty, vadinamy kortikosteroidais (pvz., prednizono);
jeigu §j vaistg vartojate kartu su kitais NVNU, kuriy sudétyje néra acetilsalicilo ragsties
(pavyzdZiui, ibuprofenu ar diklofenaku). Siy vaisty vartoti kartu nerekomenduojama;

° jeigu riikote, sergate cukriniu diabetu, yra padidéjes kraujospiidis arba padidéjes cholesterolio
kiekis kraujyje;

° jeigu Sirdies, kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, gydytojas gali pageidauti reguliariai tikrinti
Jusy bukle;
jeigu yra skys¢iy susikaupimas organizme (pavyzdziui, kulk$niy ir pédy patinimas);

. jeigu Jisy organizme triiksta skysciy, pavyzdziui, dél vémimo, viduriavimo arba diuretiky (jais

i$ organizmo Salinamas skysciy perteklius) vartojimo;
jeigu bet kurie vaistai buvo sukéle sunkig alergine reakcija arba sunkig odos reakcija;

. jeigu negaluojate d¢l infekcijos arba galvojate, kad pasireiské infekciné liga, nes $is vaistas gali
slépti karS¢iavima ar kitus infekcijos bei uzdegimo pozymius;

. jeigu esate vyresni kaip 65 mety (gydytojas norés stebéti Jusy bikle);

° jeigu vartojate alkoholj ir NVNU, nes tai gali didinti vir§kinimo trakto sutrikimy rizikg.

Sis vaistas, kaip ir kitokie NVNU (pavyzdziui, ibuprofenas, diklofenakas), gali didinti kraujospidj,
taigi gydytojas gali papraSyti reguliariai matuoti kraujospiid;.

Vartojant celekoksibo, buvo keletas sunkiy kepeny reakcijy atvejy, jskaitant sunky kepeny uzdegima,
kepeny pazaida, kepeny nepakankamuma (kai kurie atvejai buvo mirtini arba prireiké kepeny
persodinimo). Siais atvejais, apie kuriy pradZia buvo pranesta, dauguma sunkiy kepeny reakcijy
pasirei$ké per viena meénesi po to, kai buvo pradétas gydymas Siuo vaistu.

Vartojant §j vaista, gali bati sunkiau pastoti. Jeigu planuojate pastoti arba Jums nepavyksta pastoti,
pasakykite gydytojui (zr. poskyri ,,Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas®).

Kiti vaistai ir Celecoxib Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui:
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- dekstrometorfano (nuo kosulio);

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy
antagonisty, beta adrenoreceptoriy blokatoriy ir §lapimo iSsiskyrima skatinanc¢iy vaisty (pvz.,
vartojamy nuo padidéjusio kraujospiidzio ir Sirdies nepakankamumo);

- flukonazolo ar rifampicino (jais gydomos grybeliy ir bakterijy sukeltos infekcinés ligos);

- varfarino arba kity j varfaring panasiy vaisty (krauja skystinanciy vaisty, kurie slopina kraujo
kreséjima), jskaitant naujesnius vaistus, tokius kaip apiksabanas, dabigatranas ir rivaroksabanas;

- liio preparaty (jais gydoma tam tikro tipo depresija);

- kity vaisty nuo depresijos, miego sutrikimy, kraujospiidzio padidéjimo ar nereguliarios Sirdies
veiklos;

- neuroleptiky (jais gydomi kai kurie psichikos sutrikimai);

- metotreksato (juo gydomas reumatoidinis artritas, zvyneling, leukemija);

- karbamazepino (juo gydoma epilepsija (priepuoliai), kai kurios skausmo formos ar depresija);

- barbitiiraty (gydoma epilepsija (priepuoliai) ir kai kurie miego sutrikimai);

- ciklosporino arba takrolimuzo (jy vartojama imuninei sistemai slopinti, pavyzdziui, po organy
persodinimo).

Sio vaisto galima vartoti su maza acetilsalicilo rigsties doze (75 mg ar maZesne paros doze). Prie§
vartojant $iy vaisty Kartu, pasitarkite su gydytoju.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Jeigu esate néSéia arba galite pastoti gydymo metu (t. y. esate vaisinga moteris ir nenaudojate tinkamo
kontracepcijos metodo), Sio vaisto vartoti negalima. Jeigu pastojote gydymo §iuo vaistu metu, reikia
nutraukti vaisto vartojimg ir nedelsiant kreiptis j gydytoja, kuris skirs kitokj gydyma.

v

Zindymas
Sio vaisto zindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas
Dél NVNU, jskaitant §j vaista, vartojimo, gali bati sunkiau pastoti. Jeigu planuojate pastoti arba Jums

nepavyksta pastoti, pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Prie$ vairuodami ar valdydami mechanizmus turite Zinoti, kaip $is vaistas Jus veikia. Jeigu pavartojus
Sio vaisto jauciatés apsvaigg ar apsniidg, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol toks poveikis
neisnyks.

Celecoxib Accord sudétyje yra laktozés
Celecoxib Accord sudétyje yra laktozés (tam tikros rusies cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes,
kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Celecoxib Accord sudétyje yra natrio
Celecoxib Accord kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Celecoxib Accord
Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j

gydytoja arba vaistininka. Jeigu manote, kad Sis vaistas veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.
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Gydytojas nurodys, kokig doze vartoti. Didinant dozg ir ilginant vartojimo trukme, Salutinio poveikio,
susijusio su Sirdies sutrikimais, rizika gali didéti, todél svarbu, kad vartotuméte maziausig skausma
mal$inancig vaisto dozg ir ne ilgiau, nei butina ligos simptomams kontroliuoti.

Vartojimo metodas
Sis vaistas yra skirtas vartoti per burna. Kapsules galima i$gerti bet kuriuo paros laiku valgant ar
nevalgius. Vis délto stenkités gerti kiekviena Sio vaisto dozg¢ tuo paciu paros laiku kiekvieng diena.

Jeigu Jums sunku nuryti kapsules: visa kapsulés turinj galima suberti ant nubraukto arbatinio
Saukstelio pusiau kieto maisto (tokio kaip obuoliy tyré, ryziy kosé, jogurtas ar sutrintas bananas) ir
nedelsiant nuryti uzsigeriant apie 240 ml vandens.

Norédami atidaryti kapsule, laikykite jg vertikaliai, kad granulés biity apacioje. Tada Svelniai
suspauskite virSuting dalj ir nuimkite jg pasukdami. Jsitikinkite, kad nieko neisbiro. Granuliy negalima
kramtyti ar traiskyti.

Jeigu per dvi savaites nuo gydymo pradzios nepajaudiate jokio pageréjimo, kreipkités j gydytoja.

Rekomenduojama dozé yra

Rekomenduojama paros dozé osteoartritui gydyti — 200 mg kiekviena dieng. Jeigu reikia, gydytojas
doze gali padidinti iki didziausios 400 mg paros dozés.

Iprastiné dozé yra:

. arba po viena 200 mg kapsule vieng kartg per para;

° arba po vieng 100 mg kapsule du kartus per para.

Rekomenduojama pradiné paros dozé reumatoidiniam artritui gydyti — 200 mg kiekvieng dieng. Jeigu
reikia, gydytojas doze gali padidinti iki didZiausios 400 mg paros dozés.

Iprastiné dozé yra:

. po vieng 100 mg kapsule du kartus per para.

Rekomenduojama paros dozé ankiloziniam spondilitui gydyti — 200 mg kiekvieng dieng. Jeigu reikia,
gydytojas doze gali padidinti iki didZiausios 400 mg paros dozés.

Iprastiné dozé yra:

. arba po vieng 200 mg kapsulg vieng kartg per para;

. arba po vieng 100 mg kapsulg du Kartus per para.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
Isitikinkite, ar gydytojas zino, kad sergate inksty arba kepeny funkcijos sutrikimu, nes gali prireikti
mazesnes vaisto dozes.

Senyvi pacientai, ypac tie, kuriy kiino svoris mazZesnis kaip 50 kg
Jeigu esate vyresni kaip 65 mety ir ypac jeigu sveriate maziau kaip 50 kg, gydytojui gali tekti atidziau
Jus priziiiréti.

Negalima vartoti didesnés negu 400 mg paros dozés.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Siuo vaistu gydomi tik suaugusieji, jis neskirtasvaikams ir paaugliams.

Ka daryti pavartojus per didele Celecoxib Accord doze?
Gerti daugiau kapsuliy nei skyré gydytojas negalima. Jeigu iSgéréte per daug kapsuliy, nedelsdami
kreipkités j gydytoja, vaistininkg ar ligoning ir pasiimkite Kartu savo vaistus.

PamirSus pavartoti Celecoxib Accord
Jeigu pamirSote iSgerti kapsulg, padarykite tai, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozés

norint kompensuoti praleista dozg.
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Nustojus vartoti Celecoxib Accord

Staigiai nutraukus gydyma celekoksibu, ligos simptomai gali vél pasunkéti. Celekoksibo vartojimo
nutraukti be gydytojo nurodymo negalima. Gydytojas gali nurodyti keleta dieny mazinti vaisto dozg,
kol visiskai nutrauksite vaisto vartojima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Toliau i§vardyti $alutinio poveikio rei§kiniai pasireiSké artritu (sanariy uzdegimu) sergantiems
pacientams, kurie vartojo Sio vaisto. Toliau i§vardyti ZvaigZdute (*) pazyméti $alutinio poveikio
reiskiniai daZniau pasireiSké pacientams, kurie §io vaisto vartojo gaubtinés Zarnos polipu
profilaktikai. Siy tyrimy metu pacientai vartojo dideles $io vaisto dozes ilga laika.

Jeigu pasireiskia bet kuri i§ i§vardyty bukliy, nedelsdami nutraukite $io vaisto vartojima ir
kreipkités j gydytoja.
Jeigu pasireiskia:

. alerginé reakcija, pavyzdziui, odos iSbérimas, veido patinimas, §vokstimas arba kvépavimo
pasunkéjimas;
° Sirdies sutrikimas, pavyzdziui, kriitinés skausmas;

stiprus pilvo skausmas arba atsirado kraujavimo i§ skrandzio arba Zarnyno pozymiy, pavyzdziui,
tustinatés juodomis ar kruvinomis i§matomis arba vemiate krauju;

. odos reakcija, pavyzdziui, odos iSbérimas, piislétumas ar lupimasis;

° kepeny nepakankamumas, kurio galimi simptomai yra pykinimas (8leik$tulys), viduriavimas ir
gelta (odos arba akiy baltymy pageltimas).

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. aukstas kraujospudis™*, jskaitant esamo auksto kraujosptidzio pasunkéjima™.

Dazni $alutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 10 asmeny):

. Sirdies priepuolis®;

. skysc¢iy kaupimasis organizme, dél kurio patinsta kulks$nys, kojos ir (arba) plastakos;

. Slapimo taky infekcijos;

. kvépavimo pasunkéjimas*, sinusitas (nosies anciy uzdegimas, nosies anciy infekcija, nosies
anciy uzsikims§imas ar skausmingumas), nosies uzsikimsimas ar bégimas, gerklés skausmas,
kosulys, persalimas, | gripa panasiis simptomai;

svaigulys, miego sutrikimai;

vémimas*, pilvo skausmas, viduriavimas, virSkinimo sutrikimas, viduriy pttimas;
iSbérimas, niezulys;

raumeny sastingis;

rijimo pasunkéjimas*;

galvos skausmas;

pykinimas (Sleikstulys);

sgnariy skausmas;

esamos alergijos pasunkéjimas;

atsitiktinis susizalojimas.

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. insultas™;

. Sirdies nepakankamumas, palpitacija (juntamas Sirdies plakimas), daznas $irdies plakimas;
. sutrikusi kepeny funkcija, nenormaliis kepeny funkcija rodantys kraujo tyrimy rodmenys;
. nenormalis inksty funkcijg rodantys kraujo tyrimy rodmenys;
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. mazakraujysté (raudonyjy kraujo lasteliy kiekio kraujyje pokyciai, dél kuriy gali pasireiksti
nuovargis ar dusulys);

. nerimas, depresija, nuovargis, mieguistumas, dilgéiojimo pojiitis (dilg¢iojimas ir badymas);

. kraujo tyrimais nustatomas kalio kiekio padidéjimas (dél to gali pasireiksti pykinimas
(Sleikstulys), nuovargis, raumeny silpnumas ar palpitacija);

. regéjimo sutrikimas ar matymas lyg pro migla, skambéjimas ausyse, burnos skausmas ir opos,
klausos sutrikimas™;

. viduriy uzkietéjimas, atsirigimas, skrandzio uzdegimas (nevirskinimas, pilvo skausmas ar

vémimas), skrandzio ar zarny uzdegimo pasunkéjimas;
kojy méslungis;

iSkilusis nieztintis iSbérimas (dilgéliné);

akiy uzdegimas;

pasunkéjes kvépavimas;

odos spalvos pokytis (kraujosruvos);

kratinés skausmas (iSplitgs skausmas nesusijes su Sirdimi);
veido patinimas.

Reti salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):

° skrandzio, stemplés ar zarny opos (kraujuojancios) arba zarny prakiurimas (gali sukelti pilvo

skausma, karS¢iavima, pykinimg, vémima, zarny uzsikim§ima), tamsios ar juodos spalvos

iSmatos, kasos uzdegimas (gali sukelti pilvo skausma), stemplés uzdegimas (ezofagitas);
mazas natrio kiekis kraujyje (btuiklé vadinama hiponatremija);

baltyjy kraujo lasteliy (jos padeda organizmui apsisaugoti nuo infekcijos) ar kraujo ploksteliy

skaiCiaus sumazéjimas (padidéja kraujavimo ir kraujosruvy atsiradimo tikimybé);

raumeny judesiy koordinacijos sutrikimas;

minciy susipainiojimo pojiitis, skonio pojicio poky¢ciai;

jautrumo Sviesai padidéjimas;

nuplikimas;

haliucinacijos;

kraujavimas j akj;

iminé reakcija, galinti sukelti plauciy uzdegima;

nereguliarus Sirdies plakimas;

veido ir kaklo paraudimas;

kraujo kresuliai plauciy kraujagyslése. Simptomai gali biiti: staigus dusulys, astrus skausmas

ikvepiant arba kolapsas;

. kraujavimas i$ skrandzio ar zarny (dél jo gali atsirasti kruviny i§maty arba pasireiksti vémimas),
Zarny ar gaubtinés zarnos uzdegimas;

. sunkus kepeny uzdegimas (kartais mirtinas arba gali prireikti kepeny persodinimo). Simptomai
gali biti: pykinimas (SleikStulys), viduriavimas, gelta (odos ar akiy pageltimas), Slapimo
patamséjimas, iSmaty pasvieséjimas, grei¢iau pasireiskiantis kraujavimas, niezulys arba
Saltkrétis;

. inksty sutrikimai;

. ménesiniy sutrikimai;

. veido, ltpy, burnos, liezuvio arba gerklés patinimas, arba rijimo pasunkéjimas.

Labai reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

. sunkios alerginés reakcijos (jskaitant anafilaksinj Soka, kuris gali biiti mirtinas);

. sunkios odos biklés, tokios kaip Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, eksfoliacinis
dermatitas ir toksiné epidermio nekrolizé (gali sukelti odos iSbérima, puslétuma ar lupimasi) ir
aming i8plitusi egzanteminé pustuliozé (simptomai gali biiti raudona, patinusi odos sritis su
daugybiniais mazais puliniais);

. vélyva alerginé reakcija, kurios galimi simptomai yra iSbérimas, veido patinimas, kar§¢iavimas,
liauky patinimas ir nenormalils tyrimy rodmenys (pvz., kepeny, kraujo Iasteliy (eozinofilija —
baltyjy kraujo kiineliy kiekio padidéjimo tipas);

. mirtinas kraujavimas j smegenis;
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. meningitas (galvos ir nugaros smegenis gaubianciy dangaly uzdegimas);

. kepeny nepakankamumas, kepeny pazaida ir sunkus kepeny uzdegimas (zaibinis hepatitas)
(kartais mirtinas arba gali prireikti kepeny persodinimo). Simptomai gali bati: pykinimas
(Sleikstulys), viduriavimas, gelta (odos ar akiy pageltimas), Slapimo patamséjimas, iSmaty
pasvieséjimas, greiCiau pasireiskiantis kraujavimas, niezulys arba Saltkrétis;

o kepeny sutrikimai (tokie kaip cholestazé ir cholestazinis hepatitas, kurie gali biiti kartu su
tokiais simptomais kaip pakitusi i¥maty spalva, pykinimas ir odos arba akiy pageltimas;

. inksty uzdegimas ir kiti inksty sutrikimai (tokie kaip nefrozinis sindromas ir minimaliy poky¢iy
liga, kuri gali biiti kartu su tokiais simptomais kaip vandens susilaikymas organizme (edema),
putotas §lapimas, nuovargis ir apetito praradimas);

. epilepsijos pasunkéjimas (gali padaznéti ir (arba) pasunkéti priepuoliai);

. akies arterijos arba venos uzsikimsimas, dél kurio pasireiSkia dalinis arba visiskas apakimas,
junginés uzdegimas, kraujavimas j akj;

. kraujagysliy uzdegimas (gali sukelti kar$¢iavimag, skausma, tamsiai raudonas démes odoje);

o raudonyjy ir baltyjy kraujo ktineliy ir trombocity skaiCiaus sumazéjimas (dél to gali pasireiksti
nuovargis, grei¢iau atsirasti kraujosruvy, daznai kraujuoti i§ nosies ir padidéti infekcijos rizika);

. raumeny skausmas ir silpnumas;
sutrikusi uoslé;

° skonio pojii¢io praradimas.

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (daZnis negali biiti apskaitiuotas pagal

turimus duomenis):

. sumazéjes motery vaisingumas, kuris jprastai yra laikinas iki kol nutraukiamas vaisto
vartojimas.

Klinikiniy su artritu ar kitomis sanariy uZdegimu pasireiSkianciomis biiklémis nesusijusiy
tyrimy metu iki 3 mety buvo vartojama 400 mg Celecoxib Accord paroes dozé ir nustatytas toliau

iSvardyti papildomi $alutinio poveikio rei§kiniai.

Dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

° Sirdies sutrikimai: kriitinés angina (kritinés skausmas);

. virskinimo sutrikimai: dirgliosios Zarnos sindromas (gali pasireiksti pilvo skausmas,
viduriavimas, nevirSkinimas, viduriy pttimas);

. inksty akmenligé (dél to gali pasireiksti pilvo ar nugaros skausmas, §lapime atsirasti kraujo),
Slapinimosi pasunkéjimas;

. kiino svorio padidéjimas.

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. giliyjy veny trombozé (paprastai kojose formuojasi kraujo kreSuliai, dé¢l kuriy gali pasireiksti
blauzdy skausmas, patinimas ar paraudimas arba kvépavimo sutrikimas);

. pilvo sutrikimai: skrandzio infekcija (kuri gali sukelti dirginima ir skrandzio bei Zarny opas);

. kojy luziai;

. juostiné piisleling, odos infekcija, egzema (sausas nieZtintis iSbérimas), plauciy uzdegimas
(kritinés organy infekcija, gali pasireiksti kosulys, karS¢iavimas, kvépavimo pasunkéjimas);

o akiy drumstis, dél kurios pasireiskia miglotas matymas ar regéjimo sutrikimas, galvos sukimasis
dél vidinés ausies sutrikimo, danteny skausmas, uzdegimas arba kraujavimas, burnos opos;

. gausus Slapinimasis naktj, kraujavimas i§ hemorojaus mazgy, dazni zarny susitraukimai;

o riebalinis odos ar kitos vietos gumbas, nerviniai mazgai (nepavojingi patinimai aplink plastaky
ar pédy sanarius ir sausgysles), kalbos pasunkéjimas, nenormalus arba labai gausus kraujavimas
1§ maksties, kriities skausmas;

. kraujo tyrimais nustatomas natrio kiekio padidéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant forma
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internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Celecoxib Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Celecoxib Accord sudétis

- Veiklioji medziaga yra celekoksibas.

Kiekvienoje kapsuléje yra 100 mg celekoksibo.

Kiekvienoje kapsuléje yra 200 mg celekoksibo.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, povidonas (E1201), kroskarmeliozés natrio
druska (E468), natrio laurilsulfatas (E487), magnio stearatas (E572) (granulése). Kapsulés apvalkalg
sudaro Zelatina (E441), titano dioksidas (E171), geltonasis geleZies oksidas (E172). Spausdinimo
rasala sudaro Selakas (E904), propilenglikolis (E1520) ir indigokarmino aliuminio lakas (E132)
(100 mg kapsuléje), geltonasis gelezies oksidas (E172) (200 mg kapsuléje).

Celecoxib Accord i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Celecoxib Accord yra tiekiamas pakuotése po 1, 10, 20, 30, 40, 50, 60 arba 100 kapsuliy.

Nepermatoma, balta, kieta zelatininé kapsulé. Korpuse yra mélynos spalvos juostelé, ant kurios yra
baltos spalvos uzrasas ,,C90X-100“ (Celecoxib Accord 100 mg).

Nepermatoma, balta, kieta zelatininé kapsulé. Korpuse yra geltonos spalvos juostelé, ant kurios yra
baltos spalvos uzrasas ,,C90X-200 (Celecoxib Accord 200 mg).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Nyderlandai
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arba

Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Ispanija

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés Vaisto pavadinimas

pavadinimas
Nyderlandai Celecoxib Accord 100 mg, harde capsules
Celecoxib Accord 200 mg, harde capsules
Kipras Celecoxib Accord 200 mg Kawyakio, ckinpd
Cekija Celecoxib Accord
Celecoxib Accord
Danija Celecoxib Accord
Celecoxib Accord
Estija Celecoxib Accord
Celecoxib Accord
Lietuva Celecoxib Accord 100 mg kietosios kapsulés
Celecoxib Accord 200 mg kietosios kapsulés
Latvija Celecoxib Accord 100 mg cietas kapsulas
Celecoxib Accord 200 mg cietas kapsulas
Norvegija Celecoxib Accord
Celecoxib Accord
Lenkija Celecoxib Accord
Celecoxib Accord
Svedija Celecoxib Accord 100 mg kapsel, hard

Celecoxib Accord 200 mg kapsel, hard

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-11-24,

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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