Bipacksedel: Information till anvandaren
Celecoxib Sandoz 200 mg harda kapslar
celecoxib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Celecoxib Sandoz &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Celecoxib Sandoz
Hur du tar Celecoxib Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Celecoxib Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwdE

1. Vad Celecoxib Sandoz ar och vad det anvands for

Celecoxib Sandoz innehaller den aktiva substansen celecoxib och tillhér en grupp lakemedel som kallas icke-
steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID), och mer bestdmt till undergruppen cyklooxygenas-2-hammare
(COX-2-hédmmare). Dessa verkar genom att minska mangden prostaglandiner. Prostaglandiner &r &mnen som
produceras av kroppen. En del prostaglandiner orsakar smarta och inflammation, medan andra hjalper till att
skydda slemhinnan i magsécken. Celecoxib Sandoz minskar produktionen av prostaglandiner som orsakar
smadrta och inflammation och inte de som skyddar magsacken.

Celecoxib Sandoz anvénds hos vuxna for att minska smérta och lindra svullnad av vévnad vid degenerativ
ledsjukdom (artros), inflammatorisk reumatisk ledsjukdom (reumatoid artrit) och vid vissa typer av
inflammation mellan ryggkotorna (pelvospondylit).

Du kan forvanta dig att medicinen borjar verka inom nagra timmar efter att du har tagit den forsta dosen, men
det kan ta flera dagar innan den far full effekt.

Celecoxib som finns i Celecoxib Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Celecoxib Sandoz

Ta inte Celecoxib Sandoz:
o om du &r allergisk mot celecoxib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)



) om du har haft en allergisk reaktion mot en grupp lakemedel som kallas “sulfonamider” (t.ex. vissa
antibiotika som anvénds for behandling av infektioner)

o om du for narvarande har sar i magsacken eller tolvfingertarmen eller blodning i magsécken eller
tarmen

) om du har drabbats av astma, naspolyper, svar nastappa eller en allergisk reaktion, t.ex. kliande
utslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, andningssvarigheter eller vasande andning efter att
du har tagit acetylsalicylsyra eller nagot annat inflammations- och sméartdampande lakemedel
(NSAID-preparat, t.ex. ibuprofen, inklusive COX-2-h&mmare)

) om du har en allvarlig leversjukdom

) om du har en allvarlig njursjukdom

o om du &r gravid eller om du kan bli gravid (om det & mojligt att du kan bli gravid under pagaende
behandling bor du diskutera lampliga preventivmedel med lakaren)

o om du ammar

o om du har en inflammatorisk tarmsjukdom, t.ex. ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

o om du har hjartsvikt eller kand ischemisk hjartsjukdom eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. om du
har fatt diagnosen hjartattack, stroke, tillfalligt minskat blodfldde till hjarnan (ocksa kant som “mini-
stroke”), karlkramp eller fortrangning i blodkarlen till hjérta eller hjarna

. om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer karlsjukdom) eller om du har opererats i
blodkarlen i benen.

Om du tror att nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Celecoxib Sandoz om du:

o har hjart-, lever- eller njurproblem, l&karen kan vilja kontrollera dig regelbundet

) ar uttorkad pa grund av krakningar, diarré eller anvandning av urindrivande lakemedel (for att behandla
vatskeansamling i kroppen)

o har 6dem (vatskeansamling i kroppen, t.ex. svullna vrister och fotter)

o tidigare haft sar i magséck eller tolvfingertarm eller blodning i magséck eller tarmar

o kanner dig sjuk pa grund av en infektion, eller misstanker att du har en infektion, eftersom Celecoxib
Sandoz kan délja feber eller andra tecken pa infektion och inflammation

o roker, har diabetes, forhojt blodtryck eller férhojt kolesterolvérde

o har haft en allvarlig allergisk reaktion eller en allvarlig hudreaktion mot nagot ldkemedel

o ar 6ver 65 ar; lakaren kommer att kontrollera dig regelbundet.

Liksom andra NSAID-preparat (t.ex. ibuprofen eller diklofenak) kan detta l&ékemedel ge férhojt blodtryck, och
lakaren kan be att fa kontrollera ditt blodtryck regelbundet.

Vissa fall av allvarliga leverreaktioner har rapporterats efter anvéndning av celecoxib, t.ex. allvarlig
leverinflammation, leverskada, leversvikt (nagra fall med dddlig utgang, eller som kravt levertransplantation). |
de fall dar tiden till symtomdebut rapporterades, sags de flesta allvarliga leverreaktionerna inom en manad efter
pabdrjad behandling.

Celecoxib Sandoz kan gora det svarare att bli gravid. Du bor informera lakaren om du planerar att bli gravid eller
om du har svart att bli gravid (se avsnittet om Graviditet, amning och fertilitet).

Barn och ungdomar
Celecoxib Sandoz ar endast avsett for vuxna. Det ska inte anvandas till barn.



Andra lakemedel och Celecoxib Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Detta géller framforallt om du tar nagot av foljande lakemedel:

blodfértunnande medel, t.ex. warfarin/blodfértunnande medel av kumarintyp eller nyare
blodproppshdmmande medel som tas via munnen sasom apixaban, dabigatran eller rivaroxaban
lakemedel som kallas kortikosteroider (t.ex. prednison)

om du tar lakemedel som minskar bildning av blodpléttar, t.ex. acetylsalicylsyra (ASA) (se nedan)
acetylsalicylsyra (aven i laga doser for att skydda hjartat) eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. ibuprofen eller diklofenak). Du bor undvika att ta celecoxib och
andra antiinflammatoriska lakemedel forutom acetylsalicylsyra samtidigt.

Celecoxib Sandoz kan tas med en lag dos acetylsalicylsyra (75 mg eller mindre per dag). Fraga lakaren
om rad innan du tar dessa lakemedel samtidigt.

ACE-hammare, ldkemedel for att behandla hjartbesvar

angiotensin Il-receptorhammare, lakemedel for att behandla hjartbesvar

betablockerare, lakemedel for att behandla hogt blodtryck och hjartsvikt

barbiturater, lakemedel for att behandla epilepsi/krampanfall eller somnproblem

karbamazepin, ett lakemedel for att behandla epilepsi/krampanfall eller vissa former av smérta eller
depression

citalopram, imipramin, lakemedel for att behandla depression, eller litium (anvénds for att behandla
maniska faser av bipolér sjukdom (en typ av depression))

andra lakemedel for att behandla depression (tricykliska medel och selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat))

ciklosporin eller takrolimus, lakemedel for att forhindra avstdtning av transplantat hos patienter som
genomgatt en transplantation

dextrometorfan, ett Iakemedel som anvénds i vissa hostmixturer

diazepam, ett lakemedel for att behandla somnproblem eller angest

diuretika, ett lakemedel for att behandla hogt blodtryck, hjartsvikt eller Gverskott av vatska i kroppen
flukonazol, ett lakemedel for att behandla svampinfektioner

metotrexat, ett Idkemedel for att behandla reumatoid artrit, psoriasis eller leukemi

rifampicin, ett Iakemedel for att behandla bakterieinfektioner

lakemedel for att behandla psykoser och schizofreni (neuroleptika)

lakemedel for att behandla somnstdrningar, hogt blodtryck eller orgelbundna hjértslag (antiarytmika)

Fraga lakaren om du inte ar saker pa vilka av dessa lakemedel du tar.

Celecoxib med alkohol
Alkoholkonsumtion rekommenderas inte under behandling med Celecoxib Sandoz, eftersom det kan dka risken
for besvar i magtarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

Du far inte anvanda Celecoxib Sandoz om du ar gravid eller kan bli gravid under pagaende behandling
(d.v.s. kvinnor i fertil alder som inte anvénder fullgott preventivmedel).
Om du blir gravid nar du tar Celecoxib Sandoz ska du omedelbart sluta ta det och kontakta l&karen.



o Ta inte detta l&kemedel om du ammar.
o NSAID-preparat inklusive Celecoxib Sandoz kan gora det svarare att bli gravid. Du bor informera lakaren
om du planerar att bli gravid eller om du har svart att bli gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig yr eller dasig efter att du har tagit Celecoxib Sandoz. Om det intraffar ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner forran dessa effekter avtar.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Celecoxib Sandoz innehaller laktos (en sockerart)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Celecoxib Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Celecoxib Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Eftersom risken for hjartbiverkningar kan 6ka vid héga doser och langtidsbehandling, ar det viktigt att du tar den
lagsta dosen som haller smartan under kontroll och inte anvéander detta lakemedel under langre tid &n du behover
for att halla symtomen under kontroll.

Kontakta lakaren om du inte upplever nagon forbéattring efter tva veckors behandling.
Rekommenderad dos ar:
Inte alla rekommenderad doser kan ges med Celecoxib Sandoz men andra produkter kan forskrivas.

Vid degenerativ ledsjukdom (artros) &r den rekommenderade dosen 200 mg dagligen, vilken ldkaren vid behov
kan oka till hégst 400 mg.

Vanlig dos ar:

o en kapsel om 200 mg en gang om dagen eller

. en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Vid inflammatorisk reumatisk ledsjukdom (reumatoid artrit) &r den rekommenderade dosen 200 mg dagligen,
vilken lakaren vid behov kan 6ka till hogst 400 mg.

Vanlig dos ar:

. en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.



Vid vissa typer av inflammation mellan ryggkotorna (pelvospondylit) &r den rekommenderade dosen 200 mg
dagligen, vilken lakaren vid behov kan 6ka till hdgst 400 mg.

Vanlig dos ar:

o en kapsel om 200 mg en gang om dagen eller

. en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Ta inte mer an 400 mg dagligen vid ndgon behandlingsindikation.

Aldre
Om du &r 6ver 65 ar, och i synnerhet om du vager mindre &n 50 kg, kan lékaren vilja kontrollera dig
noggrannare.

Njur- eller leverproblem
Om du har problem med njurarna eller levern ska du tala om det for l&karen eftersom du kan behdva ta en lagre
dos.

Anvandning

Celecoxib Sandoz ar for oral anvandning (ska svaljas).
Ta kapseln/kapslarna:

o svélj dem hela med ett glas vatten

o helst vid samma tidpunkt varje dag

o med eller utan mat.

Om du har svart att svalja kapslar: Allt innehall i kapseln kan stros pa en struken tesked med halvfast mat (t.ex.
kall eller rumstempererad &ppelmos, risvélling, yoghurt eller mosad banan) och svéljas omedelbart tillsammans
med ett glas vatten.

Oppna kapseln genom att halla den uppratt s& att granulatet samlas i botten. Klam sedan varsamt ihop ovandelen
och ta av den med en vridrorelse. Var noga med att inte spilla nagot av innehallet. Granulatet far inte tuggas
eller krossas.

Om du har tagit for stor mangd av Celecoxib Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig
kartongen sa att lakaren vet vad du har tagit.

Om du har gléomt att ta Celecoxib Sandoz

Det &r viktigt att du tar dina lakemedel varje dag. Om du glommer att ta en eller flera doser, ta dem sa snart du
kommer ihdg det och fortsatt darefter med vanlig dosering.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Celecoxib Sandoz )
Kontakta alltid lakare innan du slutar ta detta lakemedel. Aven om du mar bra, kan ldkaren bestamma att du
maéste fortsitta ta detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningarna som anges nedan har iakttagits hos patienter med artrit som tagit celecoxib. Biverkningar
markerade med asterisk (*) anges nedan med den hogre frekvens som sags hos patienter som tog
celecoxib for att forebygga tjocktarmspolyper. Patienter i dessa studier tog celecoxib i hdga doser och
under lang tid.

Om nagot av foljande intréffar, sluta ta Celecoxib Sandoz och kontakta omedelbart lakare:

o en allergisk reaktion som hudutslag, svullnad i ansikte, vasande andning eller andningssvarigheter

o hjéartproblem som bréstsmaérta

o kraftigt magont eller tecken pa blédning i mage eller tarm, t.ex. svart eller blodflackad avforing eller
krakningar med blod

o en hudreaktion som utslag, blashildning eller fjallning

o leversvikt (symtom kan omfatta illamaende, diarré, gulsot (din hud eller dina 6gonvitor ser gulaktiga ut)).

Eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
) hdgt blodtryck, inklusive forsdmring av redan hégt blodtryck™

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
bihaleinflammation (sinusit)

ovre luftvagsinfektion
urinvagsinfektion

forsamring av befintliga allergier
somnsvarigheter, yrsel

muskelstelhet

huvudvérk

hjartinfarkt*

hosta

andningssvarigheter*

halsont

rinnande nésa eller nastéppa, nysningar
magont

diarré

matsmaltningsbesvar

véaderspanning

illamaende

kréakningar*

svarigheter att svalja*

utslag, klada

ledvark

vatskeansamling i kroppen som kan orsaka svullnad i vrister, ben och/eller hander
influensaliknande symtom

olycksfall



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

minskat antal réda blodkroppar som kan gora att huden blir blek och att du blir svag eller andfadd
Okad kaliummaéngd i blodet som kan leda till muskelsvaghet, muskelryckningar eller oregelbunden
hjértrytm

angest, depression, trotthet

stroke*

stickningar eller domningar (parestesi), sémnighet

dimsyn, dgoninflammation (konjunktivit)

dronringning, nedsatt horsel*

hjartsvikt

snabba hjartslag eller hjartklappning

andningsbesvar (bronkospasm)

forstoppning, rapningar, magséacksinflammation, férvarrad inflammation i mage eller tarm

omhet i munnen, munsar

forandringar av levervarden, 6kning av leverenzymer i blodet, t.ex. ASAT och ALAT

upphojda, kliande utslag (néasselfeber)

missfargning av huden (blamarken)

benkramper

fordndringar av njurvarden vid blodprov: 6kning av kreatinin och ureakvéve i blodet
ansiktssvullnad

brostsmarta (allman smaérta utan samband med hjartat)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

minskat antal vita blodkroppar, vilka hjélper till att skydda kroppen mot infektion (leukopeni)

minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodningar eller blamarken

forvirring

hallucinationer

svarighet att kontrollera rérelser (ataxi)

smakforandringar

dgonblddning

oregelbundna hjartslag

blodpropp i blodkarlen i lungorna. Symtomen kan omfatta pl6tslig andfaddhet, skarp smarta nar du andas
eller kollaps

akut reaktion som kan leda till lunginflammation

blodvallning

blodning i magsacken eller tarmarna (kan leda till blod i avforing eller blodiga krékningar),
tarminflammation

sar (blodning) i matstrupe, magséck eller tarm eller brusten tarm (kan ge buksmarta, feber, illaméaende,
krékningar, tarmstopp)

inflammation i matstrupen som kan orsaka svaljsvarigheter (esofagit)

mork eller svartfargad avforing

inflammation i bukspottkorteln som ger svar smarta i buk och rygg

allvarlig leverinflammation (hepatit). Symtom kan omfatta illamaende, diarré, gulsot (gulfargning av hud
eller 6gon), mork urin, blek avforing, 6kad blodningsbenagenhet, klada eller frossa

svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg eller svéljsvarigheter



haravfall

Okad ljuskanslighet

akut njursvikt

minskad natriummangd i blodet som kan orsaka trétthet, forvirring, muskelkramper, krampanfall och
koma

menstruationsrubbningar

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

minskat antal réda och vita blodkroppar och blodpléattar (kan leda till trétthet, 6kad benagenhet att fa
blamarken, ofta aterkommande nasblodningar och 6kad infektionsrisk)

allvarliga allergiska reaktioner inklusive eventuellt dodlig anafylaktisk chock

blodning i hjarnan (dven dodsfall)

inflammation i hinnan runt hjarnan och ryggmargen som inte orsakas av infektion (aseptisk meningit)
krampanfall eller forsamring av epilepsi (eventuellt 6kat antal kramper och/eller 6kad svarighetsgrad)
forlorat smaksinne

forlorat luktsinne

blockering av en artdr eller en ven i 6gat som leder till komplett eller partiell synforlust

inflammation i ett blodkarl som kan leda till feber, smarta eller morklila flackar pa huden

leversvikt, leverskada, allvarlig leverinflammation (fulminant hepatit) (ibland med dédlig utgang eller som
kravt levertransplantation). Symtom kan omfatta illamaende, diarré, gulsot (gulfargning av hud eller
6gon), mork urin, blek avforing, 6kad blédningsbenagenhet, klada eller frossa

I de fall dar tiden till symtomdebut rapporterades, sags de flesta allvarliga leverreaktionerna inom en
manad fran paborjad behandling.

leverproblem som kolestas och kolestatisk hepatit, som kan atfoljas av symtom som missfargad avforing,
illamaende och gul hud eller gula 6gon

allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom, exfoliativ dermatit och toxisk epidermal
nekrolys (som kan ge utslag, blasbildning eller fjéllning av huden och akut generaliserad exantematos
pustulos (symtom som innebar att huden blir réd med svullna omraden som é&r tackta med manga sma
varblasor)

en fordrojd allergisk reaktion med mdjliga symtom som utslag, svullnad i ansiktet, feber, svullna kortlar
och onormala testresultat, t.ex. vid levertester och blodcellstester (eosinofili, en typ av 6kad méngd vita
blodkroppar). Den hér reaktionen kallas lakemedelsutlosta utslag med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) eller 6verkanslighetssyndrom

muskelinflammation med smérta och svaghet

inflammation i njurarna och andra njurproblem (t.ex. nefrotiskt syndrom och minimal change disease, som
kan atfoljas av symtom som vétska i kroppen (6dem), skummande urin, trtthet och nedsatt aptit)

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

minskad fertilitet hos kvinnor, som oftast gar tillbaka nar behandlingen avslutas.

Dessutom intraffade féljande okanda biverkningar i en polyppreventionsstudie dar patienterna tog 400 mg
celecoxib dagligen:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): brostsmérta (karlkramp), irritabel tarm (kan
omfatta buksmarta, diarré, matsméltningsproblem, vaderspéanning), njursten (kan ge vark i mage eller
rygg, blod i urinen), 6kning av kreatinin i blodet, benign prostatahyperplasi med urineringssvarigheter,
viktuppgang



) Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): maginfektion, som kan orsaka irritation
och sar i mage och tarm (Helicobacterinfektion), baltros, ytliga inflammation i huden (erysipelas),
lunginflammation (bronkopneumoni — brostinfektion [eventuellt hosta, feber, andningssvarigheter]),
infektion i innerorat, tandkottsinflammation, fettknélar i huden eller pa andra stallen (lipom), flackar i
synfaltet som leder till dimsyn eller nedsatt syn, konjunktivalblédning, djup ventrombos (blodpropp
vanligtvis i benen som kan orsaka smarta, svullnad eller rodnad pa vaden eller andningshesvar),
rostproblem (talsvarigheter), blodning fran hemorrojder, tata tarmtdmningar, munsar, allergisk dermatit,
ganglioncysta (ofarliga svullnader i hand- och fotledssenor), behov att kissa ofta pa natten, onormal eller
mycket kraftig blédning fran underlivet, dmhet i brosten, underbensfraktur, 6kad natriummangd i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Celecoxib Sandoz ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar celecoxib. En hard kapsel innehaller 200 mg celecoxib

. Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselinnehall:
Karragenan (E407), natriumlaurilsulfat, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat (E470b), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), talk (E553b)

Kapselholje:
Gelatin (E441), titandioxid (E171), jarnoxid, rod (E172), jarnoxid, gul (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapslarna (19,1-19,7 mm lang) har en vit underdel och orange éverdel, innehallande vita till gulaktiga pellets.



Celecoxib Sandoz harda kapslar ar forpackade i PVC/TE/PVDC/Alu-folieblister. Kartongen innehaller 10, 20,
30, 50, 60, 90 eller 100 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

(Ia_ltlaekrPharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57,1526 Ljubljana, Slovenien

(I%_I(Ia?(rS.A., ul Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

glelllel:tas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-27
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