Bipacksedel: Information till anvéandaren

Parecoxib Macure 40 mg pulver till injektionsvatska lésning
parecoxib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Parecoxib Macure ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Parecoxib Macure
Hur du anvéander Parecoxib Macure

Eventuella biverkningar

Hur Parecoxib Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Parecoxib Macure &r och vad det anvands for
Parecoxib Macure innehaller det aktiva &mnet parecoxib.

Parecoxib Macure anvands for korttidsbehandling av smérta hos vuxna efter en operation. Parecoxib
Macure tillhor en grupp lakemedel som kallas COX-2-hdmmare (forkortning av cyklooxygenas-2-
hammare). Smarta och svullnad orsakas ibland av amnen i kroppen som kallas prostaglandiner.
Parecoxib Macure verkar genom att minska mangden av dessa prostaglandiner.

Parecoxib som finns i Parecoxib Macure 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Parecoxib Macure

Anvand inte Parecoxib Macure

- om du &r allergisk mot parecoxib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har fatt en allvarlig allergisk reaktion (sérskilt en allvarlig hudreaktion) mot nagot
lakemedel

- om du har fatt en allergisk reaktion av en grupp lakemedel som kallas sulfonamider (t.ex. vissa
antibiotika som anvénds for att behandla infektioner)

- om du for narvarande har magsar, tarmsar eller blédning i mage eller tarm

- om du har fatt en allergisk reaktion av acetylsalicylsyra (aspirin) eller av andra s.k. NSAID
lakemedel (t.ex. ibuprofen) eller av COX-2-hdmmare. Dessa reaktioner kan innefatta vasande
andning (bronkialspasm), svar nastappa, hudklada, utslag eller svullnad av ansikte, lappar eller
tunga, andra allergiska reaktioner eller ndaspolyper efter anvéndning av dessa lakemedel

- om du ar gravid och har passerat 6:¢ manaden

- om du ammar

- om du har en allvarlig leversjukdom

- om du har en inflammatorisk sjukdom i tarmarna (ulcerds kolit eller Crohns sjukdom)

- om du har hjartsvikt

- om du ska genomga en hjartoperation eller operation av artarer (blodkarl), inklusive
kranskarlsoperation



- om du har en diagnostiserad hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex.
hjartinfarkt, stroke (slaganfall) inklusive TIA (mini-stroke), fortrangning i blodkarl till hjartat
eller hjarnan, eller har opererats for att rensa eller leda forbi fortrangningen i dessa blodkarl

- om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer karlsjukdom).

Om nagot av detta géller dig, ska du inte ges injektionen. Meddela din léakare eller sjukskoterska
omedelbart.

Varningar och forsiktighet

Anvand inte Parecoxib Macure om du for narvarande har magsar, tarmsar eller blodning i
magtarmkanalen.

Anvand inte Parecoxib Macure om du har en allvarlig leversjukdom.

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvéander Parecoxib Macure:

- om du tidigare har haft sar, blédning eller hal (perforation) i magtarmkanalen

- om du har fatt en hudreaktion (t.ex. utslag, nasselutslag, forhojningar, blasor, réda rander) av
nagot lakemedel

- om du anvander acetylsalicylsyra (aspirin) eller andra s.k. NSAID lakemedel (t.ex. ibuprofen)

- om du roker eller dricker alkohol

- om du har diabetes

- om du har karlkramp, blodproppar, hégt blodtryck eller hdga kolesterolvarden

- om du anvander lakemedel som minskar blodplattarnas formaga att klumpa ihop sig

- om du har vatskeansamling i kroppen (6dem)

- om du har lever- eller njursjukdom

- om du &r uttorkad — t.ex. om du har haft diarré eller krakts eller inte kunnat dricka vétska

- om du har en infektion, eftersom lakemedlet kan délja feber (som ar ett tecken pa infektion)

- om du anvander "blodfértunnande” lakemedel som minskar blodets koagulationsformaga (t.ex.
warfarin/warfarinliknande antikoagulantia eller nya orala antikoagulantia, t.ex. apixaban,
dabigatran och rivaroxaban)

- om du anvander lakemedel kallade kortikosteroider (t.ex. prednison)

- om du anvander en klass lakemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (t.ex.
sertalin) for att behandla depression.

Parecoxib Macure kan leda till ett 6kat blodtryck eller forsamring av redan konstaterat hogt blodtryck
vilket kan leda till en 6kning av biverkningar foérknippade med hjartproblem. Din l&kare kan vilja
kontrollera ditt blodtryck under behandling med Parecoxib Macure.

Potentiellt livshotande hudutslag kan uppsta vid anvandning av Parecoxib Macure och behandlingen
ska avbrytas vid forsta uppkomst av hudutslag, blasbildning eller flagnande hud, slemhinnelesioner
eller nagot tecken pa 6verkanslighet. Om du far utslag eller andra tecken eller symtom pa huden eller
pa slemhinna (t.ex. pa insidan av kinden eller lapparna) ska du omedelbart radfraga lakare och tala om
att du tar det hér lakemedlet.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ars alder ska inte ges Parecoxib Macure.



Andra lakemedel och Parecoxib Macure

Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Lakemedel kan ibland paverka varandras effekt. Din ldkare behéver kanske minska dosen av

Parecoxib Macure eller andra lakemedel, eller du bor kanske ta ett annat lakemedel. Det &r sdrskilt

viktigt att berdtta om du anvander:

- Acetylsalicylsyra (aspirin) eller andra antiinflammatoriska lakemedel

- Flukonazol — anvands mot svampinfektioner

- ACE-hdmmare, angiotensin-11-hdmmare, betablockerare och diuretika — anvands mot hogt
blodtryck och hjartbesvar

- Ciklosporin eller takrolimus — anvands efter transplantationer

- Warfarin — eller andra warfarinliknande blodfértunnande lakemedel, inklusive nyare lakemedel
som apixaban, dabigatran och rivaroxaban

- Litium — anvands for att behandla depression

- Rifampicin — anvands mot bakterieinfektioner

- Antiarytmika — anvands for att behandla oregelbunden hjartrytm

- Fenytoin eller karbamazepin — anvands mot epilepsi

- Metotrexat — anvands mot reumatism och cancer

- Diazepam — anvands som lugnande och mot angest

- Omeprazol — anvands for behandling av magsar

Graviditet, amning och fertilitet

- Parecoxib Macure far inte anvandas under de 3 sista graviditetsmanaderna eftersom det kan
skada ditt ofodda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan ge ditt ofédda barn njur-
och hjartproblem. Det kan paverka ditt och ditt barns benagenhet att bloda och gora att
forlossningen fordrojs eller tar langre tid an forvéntat. Parecoxib Macure ska inte anvandas
under de 6 forsta manaderna av graviditeten savida det inte ar absolut nddvandigt och
rekommenderas av din lakare. Om du behdver behandling under denna period eller medan du
forsoker bli gravid ska lagsta mojliga dos anvéndas under kortast mgjliga tid. Om Parecoxib
Macure anvands langre an nagra dagar fran graviditetsvecka 20 och framat kan det leda till att
ditt ofodda barn far njurproblem, vilket kan leda till for lite fostervatten runt barnet
(oligohydramnios) eller ssmmandragning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om
du behover behandling under en langre tid an nagra dagar kan din lakare rekommendera
ytterligare 6vervakning.

- Om du ammar ska du inte ges Parecoxib Macure, eftersom en liten méngd parecoxib kommer
att overforas till bréstmjolken.

- NSAID-lakemedel, daribland Parecoxib Macure, kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for
lakaren om du forsoker bli gravid eller om du har svart att bli gravid.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du kanner dig yr eller trott efter injektionen ska du inte kora bil eller anvanda maskiner forran du
kanner dig battre igen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Parecoxib Macure innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvander Parecoxib Macure

Du ges Parecoxib Macure av en lakare eller sjukskoterska. De loser upp pulvret innan du far
injektionen. Losningen injiceras i en ven eller en muskel. Injektionen kan ges snabbt och direkt in i en
ven eller in i en existerande intravends port (ett tunt ror som gar in i en ven), eller sa kan den ges
langsamt och djupt in i en muskel. Du kommer bara att behandlas med Parecoxib Macure under
kortare tid, och bara som smértlindring.

Vanlig dos att borja med ar 40 mg.
Du kan fa ytterligare en dos — 20 mg eller 40 mg — 6 till 12 timmar efter den forsta.

Du far inte mer an 80 mg under ett dygn.

Vissa personer kan fa lagre dos:
- Personer med leverproblem
- Personer med allvarliga njurproblem
- Patienter 6ver 65 ar som vager mindre an 50 kg
- Personer som anvénder flukonazol

Om Parecoxib Macure anvands tillsammans med kraftigt smartlindrande lakemedel sdsom
morfin (s& kallade opioida smértlindrande medel) ska dosen av Parecoxib Macure vara samma som
beskrivs ovan.

Om du ges for stor mangd av Parecoxib Macure kan du uppleva biverkningar som har blivit
rapporterade vid rekommenderade doser.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Parecoxib Macure och tala genast om fér din lakare:

- om du far utslag eller sarbildning nagonstans pa kroppen (t.ex. pa huden, i mun, 6gon, ansikte,
pa lappar eller tunga) eller om du far nagra andra tecken pa en allergisk reaktion, som hudutslag,
svullnad av ansikte, l&ppar eller tunga som kan orsaka vasljud, andningsproblem eller problem
att svélja (vilket kan vara livshotande)— detta intraffar séllan

- om huden svullnar, far blasor eller fjallar — forekommer hos ett okant antal anvandare

- hudreaktioner kan uppkomma nér som helst men intréffar oftast under den forsta
behandlingsmanaden. Frekvensen av dessa reaktioner tycks vara hogre for valdecoxib, ett
lakemedel besléktat med parecoxib, jamfort med andra COX-2-hdmmare

- om du far gulsot (din hud eller dina 6gonvitor ser gulaktiga ut)

- om du far nagra tecken pa blédning i magsacken eller tarmen, till exempel svart eller
blodflackad avforing eller krakning med blod i.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- Illamaende

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

- Foréndring av ditt blodtryck (upp eller ner)

- Du kan fa ryggsmarta

- Anklar, ben och fotter kan svullna (vatskeansamling)

- Du kan fa domningar — forlora kanseln i huden for smérta och beréring

- Du kan fa krakningar, magvark, samre matsmaltning, forstoppning, vaderspanning och gaser
- Prover kan visa pa onormala njurfunktionsvérden

- Du kan kanna oro och fa svart att sova



- Yrsel

- Det finns risk fér blodbrist — férandrat antal roda blodkroppar efter operation, vilket kan orsaka
trétthet och andfaddhet

- Du kan fa ont i halsen eller svart att andas (andndd)

- Du kan fa klada

- Urinmangden kan bli mindre &n vanligt

- Inflammation och smérta efter tandutdragning

- Okad svettning

- Laga nivaer av kalium i blodet

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Hjartattack

- Det finns en risk for hjart-karlsjukdom, t.ex. stroke eller 6vergaende ischemisk attack (minskat
blodfldde till hjarnan, som gar 6ver)/mini-stroke eller karlkramp eller fortrangning i blodkarlen
till hjarta eller hjarna

- Blodproppar i lungorna

- Forhéjning av redan hogt blodtryck

- Magsar, kroniska uppstétningar av magsyra

- Langsammare hjértrytm

- Lagt blodtryck nar du staller dig upp

- Blodprover kan visa pa onormala leverfunktionsvérden

- Du kan lattare fa blamarken pa grund av lagt antal blodplattar

- Operationssar kan bli infekterade, onormal utsondring fran operationssar

- Missfargad hud eller blamérken

- Komplikationer vid hudl&kningen efter operation

- Hoga blodsockernivaer

- Vark pa injektionsstallet eller reaktion pa injektionsstallet

- Utslag eller forvarrade kliande utslag (nésselfeber)

- Anorexi (forlorad aptit)

- Ledvark

- Hoga enzymnivaer i blodet vid blodprov, vilket tyder pa skada eller stress i hjarta, hjarna eller
muskelvévnad

- Muntorrhet

- Muskelsvaghet

- Oronvirk

- Ovanliga ljud fran buken

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
- Akut njursvikt

Hepatit (inflammation i levern)

- Inflammation i matstrupen (esofagus)

Inflammation i bukspottkérteln (kan orsaka magvérk)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Kollaps p.g.a. mycket Iagt blodtryck

- Hjartsvikt

- Njursvikt

- Hjéartklappning eller oregelbundna hjartslag

- Andfaddhet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



5. Hur Parecoxib Macure ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskans etikett efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Det ar rekommenderat att anvanda Parecoxib Macure s& snart som mojligt efter att pulvret har blandats
med spadningsvatskan, men det kan lagras om instruktionerna i slutet av bipacksedeln foljs strikt.

Injektionslésningen ska vara en Klar, farglds vatska. Om det finns partiklar i injektionslésningen
eller om pulvret eller 16sningen &r missfargad ska l6sningen inte anvandas.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar parecoxib (som parecoxibnatrium). Varje injektionsflaska innehaller
40 mg parecoxib, i form av 42,36 mg parecoxibnatrium. Vid beredning med 2 ml
spadningsvatska blir koncentrationen parecoxib 20 mg/ml. Vid beredning med
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) innehaller Parecoxib Macure ca 0,44 mEq natrium per
injektionsflaska.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Dinatriumfosfat
Fosforsyra och/eller natriumhydroxid (for pH-justering)
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Parecoxib Macure tillhandahalls som vitt till benvitt pulver.
Pulvret &r forpackat i injektionsflaska (5 ml) i ofdrgat glas med en propp, férseglad med ett snapplock
av aluminium.
Parecoxib Macure tillhandahalls i férpackningar innehallande 5 eller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Macure Pharma ApS, Hejrevej 39, 2400 Képenhamn, Danmark

Macure Healthcare Limited, 62 Arclight Building, Triq L-Gharbiel, Is-Swieqi, SWQ 3251, Malta

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
DK, Fl, IS, NO, SE: Parecoxib Macure

Denna bipacksedel andrades senast 2025-05-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering. Rekommenderad dos &r 40 mg givet intravendst (i.v.) eller intramuskulart (i.m.), foljt av

20 mg eller 40 mg var 6:e till var 12:e timme efter behov, hogst 80 mg/dygn. Intravends bolusinjektion
kan ges snabbt, direkt i venen eller i en befintlig vends infart. Intramuskular injektion ska ges langsamt
och djupt in i muskeln.

Det finns begrénsad klinisk erfarenhet av behandling med parecoxib i mer &n tre dagar.



Eftersom den kardiovaskuldra risken med selektiva cyklooxygenas-2-(COX-2)-hd&mmare kan 6ka med
dosen och behandlingstiden, bor kortast mojliga behandlingstid efterstravas och lagsta effektiva
dygnsdos anvandas.

Fall av svar hypotoni kort efter att parecoxib administrerats har rapporterats i klinisk anvandning efter
godkannandet av parecoxib. Nagra av dessa fall har uppstatt utan andra tecken pa anafylaxi. Lakaren
ska vara beredd pa att behandla svar hypotoni.

Administreras genom intramuskular (i.m.) eller intravends (i.v.) injektion. Intramuskulér
injektion ska ges langsamt och djupt in i muskeln. Intravends bolusinjektion kan ges snabbt och direkt
i en ven eller i en befintlig vends infart.

Andra administreringssatt an i.v. eller i.m.
Andra administreringssatt &n i.v. eller i.m. (t.ex. intraartikul&rt, intratekalt) har inte studerats och ska
inte anvéndas.

Spadningsvatskor for beredning

Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel. Det far endast beredas med en av foljande:

- natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion/infusion,

- glukos 50 mg/ml (5 %) injektions-/infusionsvatska, l16sning,

- natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) med glukos 50 mg/ml (5 %) injektions-/infusionsvétska,
l6sning.

Foljande I6sningar kan inte anvéndas for beredning;

- Anvandning av Ringer-Laktat injektionsvétska, 16sning eller Ringer-Laktat med glukos
50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning for beredning ger utfallning av parecoxib och
rekommenderas darfor inte.

- Anvandning av sterilt vatten for injektionsvatskor rekommenderas inte for beredning da den
resulterande l6sningen inte blir isoton.

Beredningsanvisning

Anvand aseptisk teknik for beredning av frystorkat parecoxib (som parecoxibnatrium).

Tag av snapplocket for att exponera mitten av gummiproppen pa injektionsflaskan med 40 mg
parecoxib. Drag upp 2 ml av rekommenderad spadningsvatska i steril nal och spruta. For in nalen
genom gummiproppens mittpunkt och spruta ner spadningsvatskan i injektionsflaskan med 40 mg
parecoxib.

Los pulvret fullstandigt genom att forsiktigt snurra injektionsflaskan. Inspektera fardigberedd
produkt fére anvéndning.

Losningen ska inte anvandas om den &r missfargad, grumlig eller om partiklar syns i 16sningen.

Hela mangden i injektionsflaskan ska anvandas for en enda injektion. Om en lagre dos én 40 mg
behovs ska dverskottet av lakemedlet kasseras.

Blandbarhet i vends infart

Nar Parecoxib Macure kombineras i I6sning med andra lakemedel kan utfallning ske och darfor far
Parecoxib Macure inte blandas med nagot annat lakemedel, vare sig under beredning eller injektion.
Hos de patienter dar samma venosa infart ska anvandas for injektion av ett annat lakemedel maste
infarten spolas igenom noga med en kompatibel 16sning, bade fore och efter injektion av Parecoxib
Macure.



Efter beredning med rekommenderade spadningsvétskor far Parecoxib Macure endast injiceras i.v.

eller i.m., eller genom venosa infarter dar infusion pagar med foljande:

- natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion/infusion,

- glukos 50 mg/ml (5 %) injektions-/infusionsvétska, 16sning,

- natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) med glukos 50 mg/ml (5 %) injektions-/infusionsvatska,
16sning.

Det ar inte rekommenderat att injicera fardigberedd produkt i vendsa infarter dér infusion pagar med
Ringer-Laktat med glukos 50 mg/ml (5 %) eller andra vatskor for intravendst bruk som inte tas upp
hér, da det kan orsaka utfallning.

Losningen ar endast avsedd for engangsbruk och far inte forvaras i kyl eller frys.

Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvandning har visats for fardigberedd 16sning i upp till

24 timmar vid 25 °C. Darfor anses den maximala hallbarheten for fardigberedd produkt vara

24 timmar. Pa grund av den betydande risken for mikrobiologisk infektion med injicerbara produkter
ska dock den fardigberedda l6sningen anvandas omedelbart, om inte beredningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om dessa krav inte &r uppfyllda ar lagringstid och
-forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.



	Bipacksedel: Information till användaren
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	-	Parecoxib Macure får inte användas under de 3 sista graviditetsmånaderna eftersom det kan skada ditt ofödda barn eller orsaka problem vid förlossningen. Det kan ge ditt ofödda barn njur- och hjärtproblem. Det kan påverka ditt och ditt barns benägenhet att blöda och göra att förlossningen fördröjs eller tar längre tid än förväntat. Parecoxib Macure ska inte användas under de 6 första månaderna av graviditeten såvida det inte är absolut nödvändigt och rekommenderas av din läkare. Om du behöver behandling under denna period eller medan du försöker bli gravid ska lägsta möjliga dos användas under kortast möjliga tid. Om Parecoxib Macure används längre än några dagar från graviditetsvecka 20 och framåt kan det leda till att ditt ofödda barn får njurproblem, vilket kan leda till för lite fostervatten runt barnet (oligohydramnios) eller sammandragning av ett blodkärl (ductus arteriosus) i barnets hjärta. Om du behöver behandling under en längre tid än några dagar kan din läkare rekommendera ytterligare övervakning.
	-	NSAID-läkemedel, däribland Parecoxib Macure, kan göra det svårare att bli gravid. Tala om för läkaren om du försöker bli gravid eller om du har svårt att bli gravid.
	Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rådfråga läkare eller sjuksköterska innan du använder detta läkemedel.

