A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARCOXIA 120 mg plévele dengtos tabletés
etorikoksibas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg etorikoksibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé (daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Tinka iki / EXP: MMMM mm

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje.

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




11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB ,, TOJARIS PROJEKTAI*

12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

LT/L/22/1683/001
13. SERIJOS NUMERIS
Serija / Lot:
| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

arcoxia 120 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

Gamintojas: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai arba
Schering-Plough Labo NV, Industriepark 30, Heist-op-den-Berg, 2220, Belgija.

Perpakavo UAB ,,Entafarma’’ arba UAB ,,Armila’’
Perpakavimo serija:
Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi savo laikymo sglygomis.

Lygiagreciai importuojamq vaistq laikyti ne aukstesnéje kaip 25 oC temperatiiroje, gamintojo
pakuotéje, referencinj vaistq laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
ARCOXIA 60 mg plévele dengtos tabletés
ARCOXIA 90 mg plévele dengtos tabletés

ARCOXIA 120 mg plévele dengtos tabletés

etorikoksibas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, 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 vaistininkg.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Sk wdE

1.

Kas yra ARCOXIA ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant ARCOXIA
Kaip vartoti ARCOXIA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ARCOXIA

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra ARCOXIA ir kam jis vartojamas

Kas yra ARCOXIA

ARCOXIA sudétyje yra veikliosios medziagos etorikoksibo. ARCOXIA yra vienas i$
selektyviy COX-2 inhibitoriy grupés vaisty. Jie priklauso nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU) Seimai.

Kam vartojamas ARCOXIA

ARCOXIA padeda sumazinti sgnariy ir raumeny skausmga ir patinima (uzdegimg) osteoartritu,
reumatoidiniu artritu, ankiloziniu spondilitu ar podagra sergantiems 16 mety ir vyresniems
Zmonémes.

ARCOXIA taip pat galima trumpai malSinti danty operacijos sukeltg vidutinio stiprumo
skausma 16 mety ir vyresniems zmonéms.

Kas yra osteoartritas?
Osteoartritas yra sgnariy liga. Ji prasideda laipsniSkai yrant kremzlei, kuri dengia kauly galus. Dél to
pasireiskia patinimas (uzdegimas), skausmas, jautrumas, sastingis ir fiziné negalia.

Kas yra reumatoidinis artritas?
Reumatoidinis artritas yra ilgalaiké uzdegiminé sanariy liga, sukelianti sgnariy skausma, sastingj,
patinima, maZzinanti paZeisty sanariy judesius. Be to, ji gali sukelti ir kity ktino sri¢iy uzdegima.

Kas yra podagra?
Podagra — tai liga, kuri pasireiskia staigiu pasikartojanciu labai skausmingu sanariy uzdegimu ir
paraudimu. Ja sukelia sgnaryje susikaup¢ drusky kristalai.

Kas yra ankilozinis spondilitas?
Ankilozinis spondilitas yra uzdegiminé stuburo ir stambiyjy sgnariy liga



2. Kas Zinotina pries vartojant ARCOXIA

ARCOXIA vartoti draudZziama

e  jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) etorikoksibui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

e  jeigu yra alergija nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant aspiring ir COX-2

inhibitorius (zr. "Galimas $alutinis poveikis" 4 skyriuje);

jeigu Siuo metu yra skrandZio opa ar kraujuoja i§ skrandzio arba zarny;

jeigu sergate sunkia kepeny liga;

jeigu sergate sunkia inksty liga;

jeigu esate néscia ar manote, kad galéjote pastoti, ar zindote kiidikj (zr. "NéStumas, zindymo

laikotarpis ir vaisingumas");

jeigu Jums yra maziau nei 16 mety;

e  jeigu sergate uzdegimine zarny liga, pavyzdziui, Krono liga, opiniu kolitu arba kolitu;

e  jeigu Jums yra padidéjes kraujospudis, kuris nebuvo tinkamai gydomas (pasitikrinkite pas
gydytoja ar slaugytoja ar Jusy kraujospudis tinkamai kontroliuojamas);

e  jeigu sergate patvirtinta Sirdies liga, jskaitant Sirdies nepakankamumg (vidutinio ar sunkaus tipo),
kriitinés angina (kriitinés skausmu);

e  jeigu persirgote miokardo infarktu, atlikta Suntavimo operacija, buvo periferiniy arterijy liga
(nepakankama kraujotaka kojose ar rankose dél susiauréjusio ar uzsikimsusio arterijy spindzio);

e  jeigu persirgote bet kokios riisies insultu (jskaitant mikroinsulta, praeinantj galvos smegeny
iSemijos priepuolj ar PSIP). Etorikoksibas gali Jums Siek tiek padidinti miokardo infarkto ir
insulto pavojy, todél sergantiesiems $irdies ligomis ar insultu jo vartoti negalima.

Jei manote, kad bent viena i§ Siy bukliy Jums tinka, negerkite table¢iy, nepasitarg su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti ARCOXIA, jeigu:

Jums buvo kraujavimas i§ skrandzio ar buvo skrandzio opy;

netekote daug vandens, pvz., po uzsitgsusio vémimo ar viduriavimo;

Jums yra patinimy dél skysciy susilaikymo;

sergate Sirdies nepakankamumu ar kokia kita Sirdies liga;

Jasy kraujospudis yra padidéjes. Kai kuriems zmonéms ARCOXIA gali didinti kraujospiid;j,

ypac vartojant dideles dozes, tod¢l gydytojas retkarciais norés patikrinti Jiisy kraujospudyi;

sergate kokiomis nors kepeny ar inksty ligomis;

o Jas gydétés nuo infekcinés ligos. ARCOXIA gali uzmaskuoti ar paslépti karS¢iavima, kuris yra
infekcings ligos pozymis;

o sergate cukriniu diabetu, Jums yra padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje arba Jiis
rukote. Tai gali padidinti Sirdies ligy pavojy;

o ketinate pastoti;

o esate vyresnis (-€) nei 65 mety.

Jeigu nesate tikri, ar kuris 1§ iSvardyty punkty tinka Jums, pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami
vartoti ARCOXIA, kad jsitikintuméte, ar §is vaistas Jums tinkamas.

ARCOXIA vienodai gerai veiksmingas vyresniems ir jaunesniems suaugusiems pacientams. Jei esate
vyresnis (-¢) kaip 65 mety, gydytojas norés reguliariai tikrinti Jiisy sveikata. Vyresniems kaip 65 mety
pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto neduokite jaunesniems kaip 16 mety vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir ARCOXIA
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.



Pradéjus vartoti ARCOXIA, gydytojas gali noréti tikrinti, ar tinkamai veikia Jiisy vartojami vaistai,
ypac jeigu vartojate bet kurj i$ toliau i§vardyty vaisty:

o kraujg skystinantys vaistai (antikoaguliantai), pavyzdziui, varfarinas;
o rifampicinas (antibiotikas);
o metotreksatas (vaistas imuninei sistemai slopinti ir daznai vartojamas reumatoidiniam artritui

gydyti);
o ciklosporinas ar takrolimuzas (vaistai imuninei sistemai slopinti);
o litis (vaistas kai kurioms depresijos riisims gydyti);
o AKEF inhibitoriais ir angiotenzino receptoriy blokatoriais vadinami vaistai, kurie vartojami, kad

padéty kontroliuoti padidéjusj kraujospudj ir Sirdies nepakankamuma, pavyzdziui, enalaprilis ar

ramiprilis bei losartanas ar valsartanas;

diuretikai (Slapimg varantys vaistai);

digoksinas (vaistas Sirdies nepakankamumui ir nereguliariam $irdies ritmui gydyti);
minoksidilis (vaistas padidéjusiam kraujosptudziui gydyti);

salbutamolio tabletés arba geriamasis tirpalas (vaistas astmai gydyti);

apsaugai nuo néStumo skirtos tabletés (toks derinys gali didinti Salutinio poveikio pavojy);
pakaitiné hormony terapija (toks derinys gali didinti $alutinio poveikio pavojy);

aspirinas, ARCOXIA vartojant kartu su aspirinu, padidéja skrandZio opy rizika.

- aspirinas miokardo infarkto ar insulto profilaktikai:

ARCOXIA galima vartoti kartu su mazomis aspirino dozémis. Jeigu vartojate mazas aspirino
dozes miokardo infarkto ar insulto profilaktikai, nepasitarg su gydytoju, jo nenutraukite.

- aspirinas ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU):

vartodami ARCOXIA, nevartokite dideliy aspirino doziy arba kity prieSuzdegiminiy vaisty.

ARCOXIA vartojimas su maistu ir gérimais
Vartojant nevalgius ARCOXIA poveikis gali prasidéti greiciau.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas
Néstumo metu ARCOXIA tableciy vartoti negalima. Jei esate néScia arba manote, kad esate néscia,

arba ketinate pastoti, nevartokite tableciy. Jei pastojote, tableCiy vartojima nutraukite ir pasitarkite su

gydytoju. Jei nesate uztikrinta arba Jums reikia daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Zindymas
Nezinoma, ar ARCOXIA issiskiria su motinos pienu. Jei Zindote ar ketinate tai daryti, prie$
pradédama vartoti ARCOXIA, pasitarkite su savo gydytoju. Vartodama ARCOXIA, nezindykite.

Vaisingumas
Pastoti ketinan¢ioms moterims ARCOXIA vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems pacientams, vartojusiems ARCOXIA, pasitaiké galvos svaigimas ir mieguistumas.
Jei Jums pasireiSkia galvos svaigimas arba mieguistumas, nevairuokite.

Jei pasireiskia galvos svaigimas arba mieguistumas, nedirbkite su jrankiais arba mechanizmais.

ARCOXIA sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

ARCOXIA sudétyje yra natrio
Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.



3. Kaip vartoti ARCOXIA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Nevartokite didesnés negu rekomenduojamos dozés Jusy ligai gydyti. Gydytojas retkarciais norés
aptarti Jiisy gydyma. Svarbu, kad Jis vartotuméte maziausia doze, kuri numalSina skausma, bei
nevartotuméte ARCOXIA ilgiau nei biitina, kadangi ilgai vartojant vaista, ypa¢ didelémis dozémis,
gali padidéti miokardo infarkto ir insulto rizika.

Sis vaistas yra tiekiamas jvairaus stiprumo, todél gydytojas, atsizvelgdamas j Jisy liga, idrasys Jums
tinkamo stiprumo tableciy.

Rekomenduojama dozé yra:

Osteoartritas
Rekomenduojama dozé yra 30 mg viena kartg per para, jei reikia, galima padidinti iki didZiausios
60 mg dozés vieng kartg per parg.

Reumatoidinis artritas
Rekomenduojama dozé yra 60 mg vieng karta per para, jei reikia, galima padidinti iki didZiausios
90 mg dozés vieng kartg per parg.

Ankilozinis spondilitas
Rekomenduojama dozé yra 60 mg vienag kartg per para, jei reikia, galima padidinti iki didziausios 90 mg
dozés viena kartg per parg.

Uminio skausmo bitklés
Etorikoksiba galima vartoti tik timinio skausmo laikotarpiu.

Podagra
Rekomenduojama dozé yra 120 mg viena karta per para tik iminio skausmo laikotarpiu,
nevirSijant maksimalios 8 pary gydymo trukmés.

Skausmas po danty operacijos
Rekomenduojama dozé yra 90 mg vieng kartg per para, galima vartoti ne ilgiau kaip 3 paras.

Zmonés, kuriems yra kepeny sutrikimy

o Jei sergate lengva kepeny liga, nevartokite daugiau kaip 60 mg per para.

o Jei sergate vidutinio sunkumo kepeny liga, nevartokite daugiau kaip 30 mg per para.
Vartojimas vaikams ir paaugliams

Jaunesniems nei 16 mety vaikams ir paaugliams ARCOXIA tableciy vartoti negalima.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia. Kaip ir vartodami kity vaisty, senyvi pacientai turi
biiti atsargis.

Vartojimo metodas
ARCOXIA tabletés skirtos vartoti per burng. Gerkite tabletes vieng kartg per parg. ARCOXIA galima
vartoti valgio metu arba nevalgius.

K3 daryti pavartojus per didele ARCOXIA doze?
Niekada nevartokite daugiau tableciy negu rekomenduoja gydytojas. Jei iSgéréte per daug ARCOXIA
tableciy, nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos.



Pamirs$us pavartoti ARCOXIA
ARCOXIA visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Praleidus doze, kita dieng vaistg toliau
vartokite kaip jprasta. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio 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.

Jeigu Jums pasireiSké bet kuris i§ toliau iSvardyty pozymiy, ARCOXIA nebevartokite ir
nedelsdami kreipkiteés j gydytoja (Ziurékite 2 skyriy ,,Kas Zinotina prie§ vartojant ARCOXIA“):

o pasireiSkia arba pablogéja dusulys, kriitinés skausmas arba kulk$niy tinimas;

. odos arba akiy pageltimas (gelta) — tai kepeny veiklos sutrikimy pozymiai;

o stiprus arba nuolatinis skrandzio skausmas arba pajuodusios iSmatos;

o alerginé reakcija, kuri pasireiskia odos sutrikimais, pavyzdziui, iSop¢jimais arba ptislémis, arba

veido, ltipy, liezuvio ar gerkly tinimu, dél kurio gali pasidaryti sunku kvépuoti.

Zemiau i§vardinty galimy $alutiniy poveikiy daZnis apibréZtas naudojant §j susitarima:
Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny
< Gydymo ARCOXIA metu gali pasireiksti toliau iSvardinti Salutiniai poveikiai.

Labai daZni Salutinio poveikio reiskiniai:
o skrandzio skausmas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai:sausa jduba (uzdegimas ir skausmas po danties iStraukimo);
kojy ir (arba) pédy patinimas dél susilaikiusiy skysc¢iy (edema);

galvos svaigimas, galvos skausmas;

palpitacijos (greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas), nereguliarus Sirdies ritmas (aritmija);
padidéjes kraujospudis;

Svokstimas ar dusulys (bronchy spazmas);

viduriy uzkietéjimas, véjavimas (dujy i$siskyrimas), gastritas (skrandzio gleivinés uzdegimas),
rémuo, viduriavimas, nevir§kinimas (dispepsija) ar skrandzio diskomfortas, pykinimas,
vémimas, stemplés uzdegimas, burnos opos;

o kepeny veikla rodanciy kraujo tyrimy pokyciai;

o Kraujosruvos;

o silpnumas ar nuovargis, j gripg panasus negalavimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai:

o gastroenteritas (virSkinimo trakto gleivinés uzdegimas, apimantis ir skrandj, ir plonajj Zarnyng),
virSutiniy kvépavimo taky infekcija, Slapimo taky infekcija;
. laboratoriniy tyrimy rodmeny pokyciai (sumazgjes raudonyjy kraujo kiineliy skaicius,

sumazeéjes baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius, sumazéjes trombocity skaicius);
o padidéjes jautrumas (alerginé reakcija, jskaitant dilgéling, kuri gali buti tiek sunki, kad jg reikéty

nedelsiant gydyti);

o apetito padid¢jimas arba sumaZzéjimas, kiino svorio padidéjimas;

o nerimas, depresija, mastymo astrumo sumaz¢jimas, nesanciy dalyky matymas, jautimas ar
girdéjimas (haliucinacijos);

o skonio pakitimas, negaléjimas uzmigti, nutirpimas ar dilgs¢jimas, mieguistumas;

o neryskus matymas, akiy sudirginimas ir paraudimas;

o skambéjimas ausyse, vertigo (sukimosi jutimas ramybéje);



o nenormalus $irdies ritmas (prieSirdziy virpéjimas), greitas Sirdies plakimas, Sirdies
nepakankamumas, verzimo, spaudimo ar sunkumo jausmas kriitingje (kriitinés angina), Sirdies

smiigis;

. karsc¢io pylimas, insultas, mikroinsultas (praeinantis galvos smegeny iSemijos priepuolis),
sunkus kraujosptdzio padidéjimas, kraujagysliy uzdegimas;

o kosulys, dusulys, kraujavimas i$ nosies;

. skrandzio ar Zarny piitimas, tuStinimosi jpro¢iy pokyciai, burnos sausme, skrandzio opos,

skrandzio gleivinés uzdegimas, kuris gali buti stiprus ir sukelti kraujavima, dirgliosios zarnos
sindromas, kasos uzdegimas;

° veido patinimas, odos iSbérimas arba niezulys, odos paraudimas;

. raumeny meéSlungis ar spazmai, raumeny skausmas ar sustingimas;

. kalio kiekio kraujyje padidéjimas, inksty veikla atspindinciy kraujo ir Slapimo rodmeny
poky¢iai, sunkis inksty veiklos sutrikimai;

o kriitinés skausmas.

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai:

o angioedema (alerginé reakcija, jskaitant veido, ltipy, liezuvio ir (arba) gerklés patinima, galinti
pasunkinti kvépavima ar rijima, kuri gali bati tiek sunki, kad gali prireikti neatidéliotinos
medicininés pagalbos), anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija, jskaitant Sokg (sunki alerginé
reakcija, kad gali prireikti neatidéliotinos medicininés pagalbos);

sumisimas, neramumas;

kepeny ligos (hepatitas);

natrio kiekio kraujyje sumazéjimas;

kepeny nepakankamumas, odos ir (arba) akiy pageltimas (gelta);

sunkios odos reakcijos.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai
uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv arba uzpildant Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujamg reakcija (INR)
forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ARCOXIA
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, gamintojo pakuotéje.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ARCOXIA sudétis

o Veiklioji medziaga yra etorikoksibas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 60 mg, 90 mg
arba 120 mg etorikoksibo.

o Pagalbinés medziagos:



Tabletés branduolys: bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas, kroskarmeliozés natrio druska,
magnio stearatas, mikrokristaliné celiuliozé.

Tabletés plévelé: karnaubo vaskas, laktozé monohidratas, hipromeliozé, titano dioksidas (E171),
triacetinas. Be to, 60 mg ir 120 mg tabletése yra geltonojo gelezies oksido (E172, daziklio) ir
indigokarmino (E132, daziklio).

ARCOXIA isvaizda ir kiekis pakuotéje

60 mg tabletés yra tamsiai Zalios, obuolio formos, abipus i§gaubtos, plévele dengtos, vienoje jy puséje
yra zyma "ARCOXIA 60", kitoje — "200".

90 mg tabletés yra baltos, obuolio formos, abipus iSgaubtos, plévele dengtos, vienoje jy puséje yra
zyma "ARCOXIA 90", kitoje — "202".

120 mg tabletés yra zalsvos, obuolio formos, abipus i§gaubtos, plévele dengtos, vienoje jy puséje yra
zyma "ARCOXIA 120", kitoje — "204".

Pakuotés dydziai:
60 mg
Pakuotéje yra 14 tableciy lizdinése plokstelése.

90 mg
Pakuotéje yra 14 tableciy lizdinése plokstelése.

120 mg
Pakuotéje yra 7 tableciy lizdinése plokstelése.

Gamintojas

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

arba

Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30
Heist-op-den-Berg, 2220
Belgija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,TOJARIS PROJEKTAI*
Zalgirio g. 94, LT-09300
Vilnius, Lietuva

Perpakavo

UAB ,,ENTAFARMA®
Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvinty r. sav.
Lietuva

arba
UAB ,,Armila“

Moléty pl. 75,
LT-14259 Vilnius,



Lietuva

Registruotojas eksportuojancioje valstybéje yra ORGANON BIOSCIENCES S.R.L., Strada Awv.
Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2, Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1,
Bucuresti, Rumunija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-04-13

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

Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi savo laikymo sqlygomis.
Lygiagreciai importuojamq vaistq laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, gamintojo
pakuotéje, referencinj vaistq laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.


http://www.vvkt.lt/

