FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Celecoxib Stada

100 mg & 200 mg kapsel, hard
celecoxib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.4,

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Celecoxib Stada ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Celecoxib Stada
3. Hur du anvander Celecoxib Stada

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Celecoxib Stada ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Celecoxib Stada ar och vad det anvands for

Celecoxib Stada anvands hos vuxna for symtomlindring vid
behandling av kronisk ledgangsreumatism, artros och
pelvospondylit (inflammation i ryggradens leder).

Celecoxib Stada tillhor en lakemedelsgrupp som kallas
icke-steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID), och mer bestamt
till undergruppen hammare av cyklooxygenas-2 (COX-2-hammare).
Din kropp producerar prostaglandiner som kan orsaka smarta och
inflammation och vid tillstand som ledgangsreumatism och artros
bildar din kropp mer av dem. Celecoxib Stada verkar genom att
minska produktionen av prostaglandiner och minskar darmed
smartan och inflammationen.

Du kan forvanta dig att lakemedlet 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 Stada 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 anvander
Celecoxib Stada

Anvand inte Celecoxib Stada
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Du har ordinerats Celecoxib Stada av din lakare. FOljande
information hjalper dig att fa basta resultat av behandlingen. Om
du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

Ta inte Celecoxib Stada
Tala om for din ldkare om nagot av foljande galler for dig eftersom
patienter med dessa tillstand inte ska ta Celecoxib Stada.

om du ar allergisk mot celecoxib eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

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

om du for narvarande har sar eller blédning i mage/tarm

om du har fatt astma, naspolyper, svar nastappa eller en
allergisk reaktion sasom kliande hudutslag, svullnad i ansikte,
lappar, tunga eller hals, andningssvarigheter eller véasande
andning efter det att du tagit acetylsalicylsyra eller nagot
annat inflammations- och smartdampande lakemedel (NSAID)
om du ar gravid. Om du kan ténkas bli gravid under pagaende
behandling bor du diskutera lampliga preventivmetoder med
din lakare

om du ammar

om du har en allvarlig leversjukdom

om du har en allvarlig njursjukdom

om du har en inflammatorisk tarmsjukdom, sasom ulcerds colit
eller Crohns sjukdom

om du har hjartsvikt eller kand ischemisk hjartsjukdom eller
sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. om du har haft en
hjartattack, stroke, tillfalligt minskat blodflode till hjarnan
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(ocksa kant som "mini-stroke”), karlkramp eller fértrangning i
blodkarlen till hjartat eller hjarnan

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Celecoxib
Stada:

om du tidigare haft sar eller blédning i mage eller tarm. (ta inte
Celecoxib Stada om du for narvarande har sar eller blodning i
mage eller tarm)

om du tar acetylsalicylsyra (aven vid laga doser i syfte att
skydda hjartat)

om du tar lakemedel som minskar bildning av blodplattar

om du tar lakemedel for att minska blodproppsbildning (t.ex.
warfarin/ warfarinliknande antikoagulantia eller nya, orala
blodfortunnande lakemedel, t.ex. apixaban)

om du anvander lakemedel som kallas kortikosteroider (t.ex.
prednison)

om du tar Celecoxib Stada samtidigt som andra NSAID
(forutom acetylsalicylsyra), sasom ibuprofen eller diklofenak.
Samtidig anvandning av dessa lakemedel bor undvikas

om du roker, har diabetes, forhojt blodtryck eller forhojt
kolesterolvarde

om ditt hjarta, lever eller njurar inte fungerar ordentligt, din
lakare kan da vilja kontrollera dig regelbundet

om du har vatskeansamling i kroppen (sasom svullna vrister
och fotter)
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® om du ar uttorkad, t.ex. pa grund av krakningar, diarré eller om
du tar urindrivande lakemedel (for att behandla
vatskeansamling i kroppen)

® om du har fatt en allvarlig allergisk reaktion eller en allvarlig
hudreaktion mot nagot ldkemedel

® om du har en infektion, eller misstanker att du har en infektion,
eftersom Celecoxib Stada kan délja feber eller andra tecken pa
infektion och inflammation

® om du ar 6ver 65 ar kommer din lakare att kontrollera dig
regelbundet

® intag av alkohol och NSAID kan 6ka risken for magtarmbesvar.

Liksom andra NSAID (t.ex. ibuprofen eller diklofenak) kan detta
lakemedel ge forhojt blodtryck, och din lakare kan darfor be att fa
kontrollera ditt blodtryck regelbundet.

Vissa fall av allvarliga leverreaktioner har rapporterats efter
anvandning av celecoxib, sasom allvarlig leverinflammation,
leverskada, leversvikt (nagra fall med doédlig utgang, eller som
krévt levertransplantation). | de fall da tid fér symtomdebut
rapporterats, sags de flesta allvarliga leverreaktionerna inom en
manad fran paborjad behandling.

Celecoxib Stada kan gora det svarare att bli gravid. Du bor
informera din lakare om du planerar att bli gravid eller om du har
svarigheter att bli gravid (se avsnittet om Graviditet och amning).
Andra lakemedel och Celecoxib Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel:
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Dextrometorfan (anvands for behandling av hosta)
ACE-hammare, angiotensin ll-hammare, betablockerare och
vatskedrivande medel (anvands mot hogt blodtryck och
hjartsvikt)

® Flukonazol och rifampicin (anvands mot svamp- och
bakterieinfektioner)

® Warfarin eller andra warfarinliknande lakemedel
(blodfortunnande lakemedel som minskar blodkoagulationen)
inklusive nyare lakemedel som apixaban
Litium (anvands for behandling av vissa typer av depression)
Andra lakemedel mot depression, somnstorningar, hogt
blodtryck eller oregelbundna hjartslag

® Neuroleptika (anvands for behandling av vissa psykiska
sjukdomstillstand)

® Metotrexat (anvands for behandling av reumatisk ledsjukdom,
psoriasis och leukemi)

® Karbamazepin (anvands for behandling av epilepsi/kramper
och vissa former av smarta eller depression)

® Barbiturater (anvands for behandling av epilepsi/kramper och
vissa somnstorningar)

® Ciklosporin och takrolimus (anvands for att dampa
immunforsvaret, t.ex. efter transplantationer)

Celecoxib Stada kan tas tillsammans med en lag dos av
acetylsalicylsyra (75 mg eller mindre per dag). Fraga din lakare om
rad innan du tar dessa ldkemedel samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet

Celecoxib Stada far inte anvandas av kvinnor som ar gravida eller
kan bli gravida under pagaende behandling (d.v.s. kvinnor i fertil
alder som inte anvander fullgott preventivskydd). Om du blir gravid
under behandling med Celecoxib Stada ska du avbryta
behandlingen och kontakta din ldkare for att fa annan behandling.

Amning
Celecoxib Stada far inte anvandas vid amning.

Fertilitet

NSAID inklusive Celecoxib Stada kan gora det svarare att bli gravid.
Tala om for din lakare om du planerar att bli gravid eller har
problem att bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bér veta hur du reagerar pa Celecoxib Stada innan du kor bil
eller anvander maskiner. Om du kanner dig yr eller dasig efter det
att du tagit Celecoxib Stada, kor inte bil och anvand inte maskiner
forran dessa effekter avtagit.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora 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.

Celecoxib Stada innehaller laktos och natrium
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Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
kapsel, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Celecoxib Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Om du tror eller kanner att effekten av Celecoxib Stada ar
for stark eller for svag, tala med din lakare eller
apotekspersonalen.

Din lakare talar om for dig vilken dos du ska ta. Eftersom risken for
hjartbiverkningar kan oka vid hoga doser och langtidsbehandling,
ar det viktigt att du inte tar hogre dos eller anvander Celecoxib
Stada under langre tid an du behover for att kontrollera symtomen.

Administreringssatt:

Celecoxib Stada ar for oral anvandning (ska svaljas). Kapslarna kan
tas nar som helst pa dagen, med eller utan mat, men forsok ta
varje dos vid samma tid pa dagen.

Kontakta din ldkare om du inte upplever nagon forbattring efter tva
veckors behandling.

Rekommenderad dos:
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Vid artros ar den vanliga dosen 200 mg dagligen, vilket kan 6kas
till hogst 400 mg om din lakare bedomer att det ar nddvandigt.
Den vanliga dosen ar:

® en kapsel om 200 mg en gang om dagen, eller
® en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Vid kronisk ledgangsreumatism &r den vanliga dosen 200 mg
dagligen (uppdelat pa tva doser), vilket kan 6kas till hdgst 400 mg
(uppdelat pa tva doser) om din ldkare bedomer att det ar
nodvandigt.

Den vanliga dosen ar:;

® en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Om dosen som du ordinerats inte kan uppnas med denna styrka av
lakemedlet, finns andra styrkor av detta lakemedel tillgangliga for
att uppna dosen. Radgér med din lakare.

Vid pelvospondylit ar den vanliga dosen 200 mg dagligen, vilket
kan okas till hogst 400 mg om din lakare bedomer att det ar
nodvandigt.

Den vanliga dosen ar:

® en kapsel om 200 mg en gang om dagen, eller
® en kapsel om 100 mg tva ganger om dagen.

Maximal daglig dos:
Du ska inte ta mer an 400 mg dagligen (fyra Celecoxib Stada 100
mg kapslar eller tva Celecoxib Stada 200 mg kapslar).
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Njur- eller leversvikt: om du har njur- eller leversvikt ska du tala om
det for din lakare eftersom du kan behova ta en lagre dos.

Aldre personer, sarskilt de som vager mindre &n 50 kg: Om du &r
over 65 ar, och i synnerhet om du vager mindre an 50 kg, kan din
lakare vilja kontrollera dig noggrannare.

Anvandning for barn och ungdomar

Celecoxib Stada ar endast avsett for vuxna och ska inte anvandas
till barn.

Om du anvant for stor mangd av Celecoxib Stada

Ta inte fler kapslar an din lakare ordinerat dig.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
har fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig.

Om du har glomt att anvanda Celecoxib Stada
Om du glommer att ta din dos, ta den sa snart du kommer ihag. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Celecoxib Stada

Om du plotsligt avslutar behandlingen med Celecoxib Stada kan
symtomen forvarras. Sluta inte att ta Celecoxib Stada, savida inte
din lakare sager till dig det. Din lakare kan eventuellt be dig minska
dosen under nagra dagar innan du slutar helt med behandlingen.

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

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

Biverkningarna som anges nedan har iakttagits hos patienter med
artros som anvant celecoxib. Biverkningar markerade med asterisk
(*) anges med den hagre frekvens som sags hos patienter som
anvande celecoxib for att forebygga tjocktarmspolyper. Dessa
patienter tog celecoxib i h6ga doser och under lang tid.

Om nagot av féljande intraffar, sluta ta Celecoxib Stada och
kontakta omedelbart lakare:

Om du upplever:

® en allergisk reaktion sasom hudutslag, svullnad i ansikte,
vasande andning eller andningssvarigheter

® hjartproblem sasom brostsmarta
kraftigt magont eller tecken pa blédning i mage eller tarm,
t.ex. svart eller blodflackad avforing eller krakning med blod i
en hudreaktion sasom utslag, blasbildning eller fjallning
leversvikt (symtom kan omfatta illamaende, diarré, gulsot (din
hud eller dina dgonvitor ser gulaktiga ut)).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® hdgt blodtryck, inklusive forhéjning av redan hogt blodtryck*

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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hjartinfarkt*

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

urinvagsinfektion

andningssvarigheter*, bihaleinflammation, nastappa eller
rinnande nasa, halsont, hosta, forkylning, influensaliknande
symtom

yrsel, sdmnsvarigheter

krakningar*, magont, diarré, matsmaltningsproblem,
vaderspanning

utslag, klada

muskelspanningar

svarigheter att svalja*

huvudvark

illamaende

ledvark

forsamring av befintliga allergier

skada vid olycksfall.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

12

stroke*

hjartsvikt, hjartklappning, snabba hjartslag

forandringar i levervarden vid blodprov

forandringar i njurvarden vid blodprov

anemi (minskat antal roda blodkroppar, vilket kan orsaka
svaghetskansla och andfaddhet)

oro, depression, trotthet, dasighet, myrkrypningar

okad kaliummangd i blodet (kan orsaka illamaende, trotthet,
muskelsvaghet eller hjartklappning)
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nedsatt syn eller dimsyn, tinnitus, dmhet i munnen, munsar,
nedsatt horsel*

forstoppning, rapningar, magsacksinflammation
(matsmaltningsproblem, magont eller krakningar), forvarrad
inflammation i mage eller tarm.

benkramper

upphojda, kliande utslag (nasselutslag)

ogoninflammation

andningssvarigheter

missfargad hud (blaméarken)

brostsmarta (generell smarta icke relaterad till hjartat)
ansiktssvullnad.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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sar (blodningar) i magsack, matstrupe och tarm, brusten tarm
(kan ge buksmarta, feber, illamaende, krékningar, tarmstopp),
mork eller svartfargad avforing, inflammation i bukspottkortlen
(kan ge buksmarta), inflammation i matstrupen (esofagit)
minskad natriummangd i blodet (ett tillstand kant som
hyponatremi)

minskat antal vita blodkroppar (vilka hjalper till att skydda
kroppen mot infektion) eller blodplattar (okad risk for
blédningar eller blamarken)

svarighet att samordna muskelrérelserna

forvirring, smakforandringar

okad ljuskanslighet

haravfall

hallucinationer

blodning i 6gat

akut reaktion som kan leda till lunginflammation
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oregelbundna hjartslag

vallningar

blodproppar i lungornas blodkarl. Symtom kan vara plotslig
andnod, skarpa smartor vid andning eller kollaps

blodning i mage eller tarm (kan ge blodig avforing eller
krakningar), tarminflammation

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

akut njursvikt

menstruationsrubbningar

svullnad i ansikte, [appar, mun, tunga eller svalg, vasande
andning eller svaljsvarigheter.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10
000)
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allvarliga allergiska hudreaktioner (inklusive anafylaktisk chock
, som kan vara livshotande)

allvarliga hudtillstand sdsom Stevens-Johnsons syndrom,
exfoliativ dermatit och toxisk epidermal nekrolys (som kan ge
utslag, blasbildning eller fjallning av huden) samt akut
hudutslagsliknande generaliserad pustulos (rott, svullet
omrade med manga sma varblasor).

en fordrojd allergisk reaktion med mojliga symtom som utslag,
svullnad i ansiktet, feber, svullna kortlar och onormala
testresultat (t.ex. vid levertester och blodcellstester (eosinofili,
en typ av 0kad mangd vita blodkroppar))

hjarnblodning, som kan vara livshotande
hjarnhinneinflammation (inflammation i hjarn- och
ryggmargshinnorna)
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® Jleversvikt, leverskada och allvarlig leverinflammation (
fulminant hepatit) (nagra fall med dodlig utgang eller som
kravt levertransplantation). Symtomen kan vara illamaende,
diarré, gulsot (gulfargning av hud eller 6gon), moérk urin, blek
avforing, okad blédningsbenagenhet, klada eller frossa

® |everproblem (t.ex. kolestas och kolestatisk hepatit, som kan
atfoljas av symtom som missfargad avforing, illamaende och
gul hud eller gula 6gon)

® njurinflammation och andra njurproblem (t.ex. nefrotiskt
syndrom och minimal change disease som kan atféljas av
symtom som vatskeretention (6dem), skummig urin, trotthet
och aptitloshet)

® forsamrad epilepsi (eventuellt 6kat antal kramper och/eller
okad svarighetsgrad)

® delvis eller hel synforlust, orsakat av blockering av ett blodkarl
| 0gat

® inflammation i blodkarlen (kan ge feber, vark, morklila flackar i
huden)

® Drist pa alla blodceller (kan orsaka trotthet, 6ka bendgenheten
att fa blamarken, ofta forekommande nasblod och dkad
infektionsrisk)
muskelvark och svaghet
forsamrat luktsinne
smakforlust.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® minskad fertilitet hos kvinnor, som oftast ar évergaende vid
avslutad behandling.
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| kliniska studier av andra tillstdnd an artros eller ledbesvar, dar
celecoxib togs i doser om 400 mg dagligen i upp till 3 ar, har
dessutom foljande biverkningar iakttagits:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

karlkramp (brostsmarta),

magproblem: irriterad tjocktarm (kan omfatta buksmarta,
diarré, matsmaltningsproblem, vaderspanning)

njursten (kan ge vark i mage eller rygg, blod i urinen),
urintrangningar

viktuppgang.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
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djup ventrombos (blodpropp, vanligen i benen, som kan ge
vark, svullnad eller rodnad i vaden eller andningssvarigheter)
maginfektion (vilket kan orsaka irritation och sar i mage och
tarm)

fraktur i underarm/underben

baltros, hudinfektion, eksem (torra kliande utslag),
lunginflammation (hosta, feber, andningssvarigheter)
synnedsattning orsakad av sma flackar i synfaltet, yrsel
orsakad av besvar i innerorat, omt, inflammerat eller blodande
tandkott, munsar

behov att kissa ofta pa natten, blodning fran hemorrojder,
orolig tarm

fettknolar i underhuden, ganglion (ofarliga svullnader i hand-
och fotledssenor), talsvarigheter, underlivsblddning, 6mhet i
brosten

okad natriummangd i blodet.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Celecoxib Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30°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

Den aktiva substansen ar celecoxib
Celecoxib Stada 100 mg
Varje kapsel, hard innehaller 100 mg celecoxib.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Celecoxib Stada 200 mg
Varje kapsel, hard innehaller 200 mg celecoxib.

Ovriga innehallsédmnen &r:

Laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, povidon K 30,
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, titandioxid (E171), gelatin.
Celecoxib Stada kapsel 100 mg: Indigokarmin (E132)

Celecoxib Stada kapsel 200 mg: Gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Celecoxib Stada finns som harda kapslar.

Celecoxib Stada 100 mg: vita harda gelatin kapslar med blatt lock
fylld med ett vitt eller nastan vitt kristallint pulver.
Celecoxib Stada 200 mg: vita harda gelatin kapslar med gult lock
fylld med ett vitt eller nastan vitt kristallint pulver.

Kapslarna ar forpackade i PVC-Aluminium eller
PVC/PCdC-aluminium blister.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90, 100, 120,
150, 160, 180.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
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61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet f6r férsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-17
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