Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Etoricoxib Mylan 30 mg Filmtabletten
Etoricoxib Mylan 60 mg Filmtabletten
Etoricoxib Mylan 90 mg Filmtabletten
Etoricoxib Mylan 120 mg Filmtabletten

Etoricoxib

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Etoricoxib Mylan einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Etoricoxib Mylan aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

O WN=

. Was ist Etoricoxib Mylan und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Etoricoxib Mylan beachten?

1. Was ist Etoricoxib Mylan und wofiir
wird es angewendet?

— Etoricoxib Mylan enthalt den Wirkstoff Etoricoxib, der
zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
selektive Cyclooxygenase-2 (COX-2)-Hemmer
bezeichnet werden. Diese Arzneimittel gehéren zu der
als nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) bezeichne-
ten Arzneimittelklasse.

— Etoricoxib tragt dazu bei, die Schmerzen und Schwel-
lungen (Entziindungen) in Gelenken und Muskeln von
Patienten ab 16 Jahren mit Arthrose, rheumatoider
Arthritis, Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)
oder mit einem Gichtanfall (Gichtarthritis) zu lindern.

— Etoricoxib wird auch zur kurzzeitigen Behandlung
mafig starker Schmerzen nach Zahnoperationen bei
Patienten ab 16 Jahren angewendet.

Was ist Arthrose?

Arthrose ist eine Gelenkerkrankung. Sie entsteht durch
den allmahlichen Abbau des Knorpels, der die Knochen-
enden abfedert. Dies fuihrt zu Schwellungen (Entziindun-
gen), Schmerzen, Beriihrungsempfindlichkeit, Steifigkeit
und koérperlichen Einschréankungen.

Was ist rheumatoide Arthritis?

Rheumatoide Arthritis ist eine entztindliche Langzeiter-
krankung der Gelenke. Sie verursacht Schmerzen, steife,
geschwollene Gelenke und eine zunehmende
Einschrankung der Beweglichkeit der betroffenen
Gelenke. Die Krankheit kann auch andere Entziindungen
im Korper verursachen.

Was ist Gichtarthritis?

Gichtarthritis ist eine Krankheit, die durch plétzliche,
wiederkehrende, sehr schmerzhafte Gichtanfalle mit
Entziindung und R&tung der Gelenke gekennzeichnet ist.
Gichtarthritis wird durch die Ablagerung von Mineralkris-
tallen in den Gelenken verursacht.

Was ist Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)?
Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) ist eine
entzindliche Erkrankung der Wirbelsdule und der grof3en
Gelenke.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Etoricoxib Mylan beachten?

Etoricoxib Mylan darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Etoricoxib oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie allergisch gegen nicht-steroidale Antirheu-
matika (NSAR) einschlielich Acetylsalicylsdure oder
COX-2-Hemmer sind (siehe Abschnitt 4).

— wenn bei lhnen aufgrund der Einnahme von Acetylsa-
licylséure oder anderer NSAR Keuchen, Engegefihl in
der Brust oder Atemnot, eine laufende oder verstopfte
Nase mit Schmerzen im Gesicht, Schwellungen in der
Nase, die eine Verstopfung verursachen (Nasenpoly-
pen) oder eine allergische Reaktion wie ein juckender
Hautausschlag, bekannt als Nesselsucht (Urtikaria)
oder Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge
oder Rachen aufgetreten sind, die Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Atmen verursachen kénnen.

— wenn Sie gegenwartig ein Geschwur oder Blutungen
im Magen-Darm-Trakt haben.

— wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nierener-
krankung leiden.

— wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein oder wenn Sie stillen (siehe ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

— wenn Sie jinger als 16 Jahre sind.

— wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung (z.
B. Morbus Crohn, ulzerative Kolitis oder Kolitis) leiden.

— wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der anhaltend tber
140/90 mmHg liegt und durch eine Behandlung nicht
ausreichend kontrolliert ist (fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob |hr Blutdruck ausreichend
kontrolliert ist).

— wenn lhr Arzt bei lhnen eine Herzerkrankung wie
Herzleistungsschwache (mafige oder schwere
Auspragungen), Angina pectoris (Schmerzen im
Brustkorb) festgestellt hat oder wenn Sie bereits einmal
einen Herzinfarkt, eine Operation an den Herzkranz-
gefallen (Bypass-Operation), eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen der
Beine oder Flfke mit verengten oder verschlossenen
Arterien) oder einen Schlaganfall (einschlief3lich
schlaganfalldhnliches Ereignis, sog. transitorische
ischamische Attacke, TIA) hatten. Etoricoxib kann Ihr
Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall gering-
fugig erhéhen und daher durfen jene Patienten es nicht
einnehmen, die bereits eine Herzerkrankung oder
einen Schlaganfall hatten.

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer dieser Umstande
auf Sie zutrifft, nehmen Sie die Tabletten nicht, bevor Sie
bei Ihrem Arzt nachgefragt haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn Folgendes auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Etoricoxib Mylan

einnehmen:

— Sie haben oder hatten bereits Erkrankungen des
Magen-Darm-Trakts mit Blutungen oder Geschwiiren.

— Sie nehmen Acetylsalicylsdure (auch in niedrigen
Dosen zum Schutz des Herzens) oder andere NSAR
ein.

— Sieleiden an Flussigkeitsmangel, z. B. infolge haufigen
Erbrechens oder Durchfalls.

— Sie leiden an Schwellungen aufgrund von Flissig-
keitseinlagerungen.

— Sie haben oder hatten bereits erhdhten Blutdruck.
Etoricoxib kann bei einigen Personen zu Bluthoch-
druck fuhren, insbesondere unter hohen Dosen. |hr
Arzt wird Ihren Blutdruck von Zeit zu Zeit Gberprifen.

— Sie haben oder hatten bereits eine Herz-, Leber- oder
Nierenerkrankung.

— Sie werden gerade aufgrund einer Infektion behandelt.
Etoricoxib kann Fieber, ein Anzeichen einer Infektion,
verbergen oder unterdriicken.

— Sie nehmen Arzneimittel zur Hemmung der Blutger-
innung ein (z.B. Warfarin).

— Sie sind eine Frau, die versucht schwanger zu werden.

— Sie sind bereits &lter (d. h. Gber 65 Jahre).

— Sie leiden an Zuckerkrankheit, erhhten Blutfettwerten
oder Sie rauchen. Diese Faktoren kénnen lhr Risiko fur
eine Herzerkrankung erhéhen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie von einem oder
mehreren der oben genannten Punkte betroffen sind,
wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie mit der
Einnahme von Etoricoxib Mylan beginnen, um herauszu-
finden, ob dieses Arzneimittel fir Sie geeignet ist.
Wahrend der Behandlung

Im ersten Monat der Behandlung besteht ein erhéhtes
Risiko fur schwerwiegende Hautreaktionen. Beenden Sie
die Einnahme von Etoricoxib Mylan, wenn Sie einen
Hautausschlag, Mundl&sionen (Sch&den an der Haut
oder des Zahnfleisches) oder andere Anzeichen fur eine
allergische Reaktion feststellen (siehe Abschnitt 4 -
Mégliche Nebenwirkungen).

Wenn Sie Anzeichen fur Probleme mit Ihrer Leber
bemerken, wie z. B. eine Gelbfarbung der Haut oder des
Weiles der Augen, dunkler Urin, heller Stuhl und allge-
meines Unwohlsein, beenden Sie die Einnahme von
Etoricoxib Mylan und sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern oder
Jugendlichen unter 16 Jahren an.

Einnahme von Etoricoxib Mylan zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
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oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

Vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen/anwenden, wird lhr Arzt Gberpriifen wollen, ob

Ihre Arzneimittel korrekt wirken, sobald Sie die Behand-

lung mit Etoricoxib Mylan beginnen:

— Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulanzien)
wie Warfarin

— Rifampicin (ein Antibiotikum)

— Methotrexat (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, das oft bei rheumatoider Arthritis
verordnet wird)

— Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel zur Unter-
drickung des Immunsystems)

— Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Formen von Depressionen)

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzleistungsschwache, die als ACE-Hemmer oder
Angiotensin-Antagonisten bezeichnet werden, wie z.
B. Enalapril und Ramipril oder Losartan und Valsartan

— Diuretika (Entwasserungsmittel)

— Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzleis-
tungsschwéche oder Herzrhythmusstérungen)

— Minoxidil (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks)

— Salbutamol als Tabletten oder Suspension zum
Einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

— die ,Pille* zur Schwangerschaftsverhiitung (die
Kombination kann Ihr Risiko fiir Nebenwirkungen
erhéhen)

— Hormonersatztherapie (die Kombination kann lhr
Risiko fur Nebenwirkungen erhéhen)

— Acetylsalicylsdure oder andere NSAR, denn das Risiko
fur Geschwire im Magen-Darm-Trakt ist erhéht, wenn
Sie Etoricoxib mit diesen Arzneimitteln einnehmen.

— Etoricoxib kann zusammen mit niedrig dosierter Ace-
tylsalicylséure, die zur Vorbeugung eines Herzinfarkts
oder Schlaganfalls angewendet wird, eingenommen
werden. Wenn Sie niedrig dosierte Acetylsalicylsdure
zur Vorbeugung eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls
einnehmen, durfen Sie Acetylsalicylsdure nicht abset-
zen, ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.

— Nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Etoricoxib
keine hohen Dosierungen von Acetylsalicylsdure oder
anderen entzindungshemmenden Arzneimitteln ein.

Einnahme von Etoricoxib Mylan zusammen mit
Nahrungsmitteln

Der Eintritt der Wirkung kann schneller erfolgen, wenn
Etoricoxib Mylan ohne Nahrung eingenommen wird. Dies
sollten Sie in Betracht ziehen, wenn eine schnelle Linde-
rung von Schmerzen oder Schwellungen erforderlich ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Etoricoxib Mylan darf wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, dirfen Sie die Tabletten nicht einnehmen. Wenn
Sie schwanger werden, beenden Sie die Einnahme der
Tabletten und sprechen Sie mit Ihnrem Arzt. Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Es ist nicht bekannt, ob Etoricoxib beim Menschen in die
Muttermilch Gbergeht. Wenn Sie stillen oder beabsichti-
gen zu stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie Etoricoxib
Mylan einnehmen, durfen Sie nicht stillen.

Etoricoxib wird fur Frauen, die versuchen schwanger zu
werden, nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei einigen Patienten wurde iber Benommenheit, Dreh-
schwindel (Gefuhl, dass sich im Ruhezustand alles dreht)
und Schléfrigkeit unter der Behandlung mit Etoricoxib
berichtet.

Sie durfen keine Fahrzeuge fiihren und keine Maschinen
bedienen, wenn Sie diese Nebenwirkungen an sich
bemerken.

Etoricoxib Mylan enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. Wieist Etoricoxib Mylan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie keine héhere Dosis ein, als fur Ihre Erkran-
kung empfohlen wird. Ihr Arzt wird die Behandlung in
regelmafRigen Abstanden mit lhnen besprechen. Es ist
wichtig, die niedrigste Dosis anzuwenden, die Ihnen zur
Schmerzlinderung ausreicht.

Sie sollten Etoricoxib Mylan nicht [anger als erforderlich
einnehmen. Das Risiko fur einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall kann mit der Behandlungsdauer steigen,
insbesondere bei hohen Dosierungen.

Nehmen Sie Etoricoxib Mylan einmal téglich ein. Dieses
Arzneimittel kann unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Die Wirkung von Etoricoxib tritt rascher ein, wenn es nicht
zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen wird. Wenn
Sie eine schnelle Linderung der Schmerzen oder
Schwellungen benétigen, nehmen Sie dieses Arzneimittel
ohne Nahrung ein.

Die empfohlene Dosis betragt:

Arthrose

Die empfohlene Dosis betréagt 30 mg Etoricoxib
(entspricht einer 30 mg Tablette) einmal téglich. Die Dosis
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kann bei Bedarf auf eine Héchstdosis von 60 mg Etorico-
xib (entspricht zwei 30 mg Tabletten oder einer 60 mg
Tablette) einmal taglich erhdht werden.

Rheumatoide Arthritis

Die empfohlene Dosis betragt 60 mg Etoricoxib
(entspricht zwei 30 mg Tabletten) einmal taglich. Die Dosis
kann bei Bedarf auf eine Héchstdosis von 90 mg einmal
taglich erhéht werden.

Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)

Die empfohlene Dosis betragt 60 mg Etoricoxib
(entspricht zwei 30 mg Tabletten) einmal téglich. Die Dosis
kann bei Bedarf auf eine H6chstdosis von 90 mg einmal
taglich erhéht werden.

Behandlung akuter Schmerzen

Etoricoxib sollte nur fur die Dauer der akuten Beschwer-
den eingenommen werden.

Gichtarthritis

Die empfohlene Dosis betragt 120 mg Etoricoxib
(entspricht vier 30 mg Tabletten, zwei 60 mg Tabletten
oder einer 120 mg Tablette) einmal taglich (maximale
Tagesdosis) und sollte nur fur die Dauer der akuten
Beschwerden eingenommen werden. Die Behandlungs-
dauer ist auf héchstens 8 Tage begrenzt.

Postoperative Schmerzen nach Zahnoperationen

Die empfohlene Dosis betragt 90 mg Etoricoxib
(entspricht drei 30 mg Tabletten oder einer 90 mg Tablette)
einmal taglich (maximale Tagesdosis). Die Behand-
lungsdauer ist auf héchstens 3 Tage begrenzt. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie nach der Einnahme von
Etoricoxib Mylan immer noch Schmerzen haben.

Patienten mit Lebererkrankungen

— Wenn Sie an einer leichten Lebererkrankung leiden,
sollten Sie nicht mehr als 60 mg Etoricoxib (entspricht
zwei 30 mg Tabletten oder einer 60 mg Tablette) pro Tag
einnehmen.

— Wenn Sie an einer maRigen Lebererkrankung leiden,
sollten Sie nicht mehr als 30 mg Etoricoxib einmal
téglich einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder oder Jugendliche unter 16 Jahren durfen Etorico-
xib Mylan nicht einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Etoricoxib Mylan
eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nie mehr Tabletten ein, als vom Arzt verord-
net. Sie kénnen Probleme mit Ihrem Magen oder Darm,
Herz oder Nieren bekommen. Sollten Sie jedoch zu viele
Tabletten eingenommen haben, missen Sie sofort mit
Ihrem Arzt sprechen oder die Notaufnahme des nachst-
gelegenen Krankenhauses aufsuchen. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Etoricoxib Mylan ver-
gessen haben

Es ist wichtig, Etoricoxib Mylan so einzunehmen, wie es
Ihr Arzt Ihnen verordnet hat. Wenn Sie eine Dosis

vergessen haben, setzen Sie die Einnahme am nachsten
Tag wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Wenn bei Ihnen eines oder mehrere der folgenden

Anzeichen auftreten, beenden Sie die Einnahme von

Etoricoxib Mylan und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt

oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen

Krankenhauses auf (siehe auch Abschnitt 2 ,Was sollten

Sie vor der Einnahme von Etoricoxib Mylan beachten?):

— eine allergische Reaktion wie Hautausschlag, Nessel-
sucht, Juckreiz oder Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Mund, Zunge oder Hals, die zu Atem- oder
Schluckbeschwerden fiihren kénnen.

— Atemnot, starke Schmerzen in der Brust, starke Kopf-
schmerzen mit zunehmender Verwirrtheit oder
verschwommenes Sehen mit Gelenkschwellungen.
Dies kdnnen Anzeichen dafiir sein, dass Sie geféhrlich
hohen Blutdruck haben.

— Gelbfarbung der Augen und der Haut, dunkler Urin,
Midigkeit, Fieber, Ubelkeit, Schwache, Schlafrigkeit
und Magenschmerzen. Diese Symptome kénnen
Anzeichen von schweren Leberproblemen sein.

— heftige oder anhaltende Bauchschmerzen, schwarzer
teerartiger Stuhl oder blutiger Stuhl, (blutiges) Erbre-
chen, aufgeblahter Bauch, Appetitlosigkeit oder Ubel-
keit. Diese Symptome kénnen Anzeichen fur schwer-
wiegende Probleme mit Ihrem Magen, Darm oder
Bauchspeicheldrise sein.

— eine schwere Hauterkrankung mit starker Blasenbil-
dung und Blutungen der Lippen, Augen, Mund und
Nase (Stevens-Johnson-Syndrom) oder schwere
Hautreaktionen, die mit schmerzhaften roten Berei-
chen beginnt, dann grof3e Blasen entwickelt und mit
dem Ablésen der Hautschichten enden. Dies kann
durch Fieber und Schittelfrost begleitet werden,
schmerzenden Muskeln und allgemeinem Unwohlsein
(toxische epidermale Nekrolyse).

— vermehrtes Auftreten von Infektionen, die sich als
Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen oder Geschwiire
im Mund dufern konnen. Dies kann darauf hindeuten,
dass Sie eine niedrige Anzahl von weilen Blutkérper-
chen haben.

— ein anormaler oder gefahrlich schneller Herzschlag.

— plétzlicher Zusammenbruch, Taubheit oder Schwache
in den Armen oder Beinen, Kopfschmerzen, Schwindel
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und Verwirrtheit, Sehstérungen, Schluckbeschwerden,
undeutliche, sinnfremde Sprache oder Sprachverlust.
Diese Symptome kdnnen Anzeichen eines Schlagan-
falls oder Mini-Schlaganfalls sein, der durch ein Blut-
gerinnsel oder Blutungen verursacht werden kann, die
die Blutversorgung eines Teils des Gehirns beeinflus-
sen.

— Schwere-oder Druckgefiihl in der Brust mit Schmerzen
in der Brust und Kurzatmigkeit bei Belastung (dies
kénnen Anzeichen dafir sein, dass Sie an einer Angina
pectoris leiden)

— plotzliche Schmerzen in der Brust, die in den Hals oder
die Arme ausstrahlen kénnen, einhergehend mit Kurz-
atmigkeit und beklemmendem Gefiihl. Dies kénnen
Anzeichen fir einen Herzinfarkt oder fiir andere Pro-
bleme mit Ihrem Herzen sein.

— verminderte Tatigkeit des Herzens, die Mudigkeit,
Schwache und/oder Flussigkeits einlagerungen wie
Schwellungen der Beine und Knéchel, Atembe-
schwerden einschlief3lich Husten mit schaumigem
oder wassrigem Schleim verursachen kann.

— Bildung von wenig oder gar keinem Urin, triiber Urin
oder Blutim Urin, Schmerzen beim Wasserlassen oder
Schmerzen im unteren Riicken. Dies kénnen Anzei-
chen fur schwere Nierenprobleme sein.

Andere mdgliche Nebenwirkungen umfassen:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen
— Magenschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Entziindung und Schmerzen nach einer Zahnentfer-
nung (Alveolitis sicca, dry socket)

— Schwellungen der Beine und/oder FiiRe aufgrund von
Flussigkeitsansammlungen (Odemen)

— Schwindel, Kopfschmerzen

— schneller oder unregelméafliger Herzschlag (Palpitatio-
nen), Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie)

— erhoéhter Blutdruck (Hypertonie)

— Verstopfung, Winde (starke Bldhungen), Gastritis
(Magenschleimhautentziindung), Sodbrennen,
Durchfall, Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie)/
Magenbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Entziin-
dung der Speiseréhre

— Veranderungen von Labortests des Bluts zur Unter-
suchung der Leberfunktion

— Blutergisse

— Schwache und Midigkeit, grippedhnliche Erkrankung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Brust- oder Halsentziindung

— Unbehagen oder brennende Schmerzen beim
Wasserlassen. Dies kann ein Anzeichen dafiir sein,
dass Sie eine Harnwegsinfektion haben.

— Madigkeit, Kurzatmigkeit, Kélte in Ihren Handen und
FURen und blasse Haut. Dies kénnen Anzeichen fur
eine geringe Anzahl von roten Blutzellen sein.

— unerklarliche Blutergusse oder haufigere oder langer
als normal anhaltende Blutungen. Dies kénnen Anzei-
chen fur eine geringe Anzahl von Thrombozyten sein.

— erhohter oder verringerter Appetit, Gewichtszunahme

— Angst, Depressionen, Konzentrationsstérungen;
Sehen, Fihlen oder H6ren von Dingen, die nicht da
sind (Halluzinationen)

— Veranderungen des Geschmackssinns, Schlaflosig-
keit, Taubheitsgefuihl oder Kribbeln in den Hadnden oder
FuRen, reduzierte Empfindlichkeit der Haut, Schlaf-
rigkeit

— Verschwommensehen, gereizte und gerétete Augen

— Ohrgerdusche, Drehschwindel (Gefihl, dass sich im
Ruhezustand alles dreht)

— Veranderungen der elektrischen Aktivitat des Herzens

— Hitzewallungen, Entziindung der Blutgefalle

— Husten, Nasenbluten

— Veranderungen der Darmtatigkeit, trockener Mund,
Reizdarmsyndrom

— Muskelkrampfe oder -spasmen, schmerzende oder
steife Muskeln

— hohe Kaliumwerte im Blut, Verdnderungen in Blut- oder
Urinanalyse in Bezug auf Ihre Nieren

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
— Verwirrtheit, Ruhelosigkeit
— niedriger Natriumspiegel im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Etoricoxib Mylan aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung
nach verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z.
B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Etoricoxib Mylan enthilt

— Der Wirkstoff ist: Etoricoxib.
Etoricoxib Mylan 30 mg: Jede Filmtablette enthalt
30 mg Etoricoxib.
Etoricoxib Mylan 60 mg: Jede Filmtablette enthalt
60 mg Etoricoxib.
Etoricoxib Mylan 90 mg: Jede Filmtablette enthalt
90 mg Etoricoxib.
Etoricoxib Mylan 120mg: Jede Filmtablette enthalt
120 mg Etoricoxib.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat, mikrokristal-
line Cellulose, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Filmuberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titan-
dioxid (E171), Triacetin, Carnaubawachs, Brillantblau-
FCF-Aluminiumsalz (E133) (Etoricoxib Mylan 30 mg),
Eisen(ll,lll)-oxid (E172) (Etoricoxib Mylan 30 mg),
Eisenoxid(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) (Etoricoxib
Mylan 30mg, 60mg, 120 mg), Indigocarmin-Aluminium-
salz (E132) (Etoricoxib Mylan 60 mg, 120mg).

Wie Etoricoxib Mylan aussieht und Inhalt der Packung
Etoricoxib Mylan 30 mg:

Blaugriine, runde, bikonvexe Filmtablette mit abge-
schragten Kanten und der Pragung ,E* auf der einen Seite
der Tablette und ,30“ auf der anderen Seite, ca. 6,5mm
Durchmesser.

Etoricoxib Mylan 60 mg:

Griine, runde, bikonvexe Filmtablette mit abgeschragten
Kanten und der Pragung ,E" auf der einen Seite der
Tablette und ,60“ auf der anderen Seite, ca. 8mm Durch-
messer.

Etoricoxib Mylan 90 mg:

Weilde, runde, bikonvexe Filmtablette mit abgeschragten
Kanten und der Pragung ,E® auf der einen Seite der
Tablette und ,90“ auf der anderen Seite, ca. 9mm Durch-
messer.

Etoricoxib Mylan 120 mg:

Blassgriine, runde, bikonvexe Filmtablette mit abge-
schragten Kanten und der Pragung ,E* auf der einen Seite
der Tablette und ,120“ auf der anderen Seite, ca. 10 mm
Durchmesser.

Packungsgrofien:

Etoricoxib Mylan 30 mg:

Blisterpackungen mit 2, 5, 7, 14, 20, 28, 49, 98 Film-
tabletten

Blister zur Abgabe von Einzeldosen mit 28 Filmtabletten
Kalender-Blisterpackung mit 28 Filmtabletten

Flaschen mit Schraubverschluss mit 28, 100 oder 500
Filmtabletten.

Etoricoxib Mylan 60 mg:

Blisterpackungen mit2, 5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84,
98, 100 Filmtabletten

Blister zur Abgabe von Einzeldosen mit 5, 28, 50, 100
Filmtabletten

Kalender-Blisterpackung mit 28 Filmtabletten

Flaschen mit Schraubverschluss mit 28, 100 oder 500
Filmtabletten.

Etoricoxib Mylan 90 mg:

Blisterpackungen mit2, 5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84,
98, 100 Filmtabletten

Blister zur Abgabe von Einzeldosen mit 5, 50, 100 Film-
tabletten

Kalender-Blisterpackung mit 28 Filmtabletten

Flaschen mit Schraubverschluss mit 28, 100 oder 500
Filmtabletten.

Etoricoxib Mylan 120mg:

Blisterpackungen mit2, 5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 84,
98, 100 Filmtabletten

Blister zur Abgabe von Einzeldosen mit 5, 50, 100 Film-
tabletten

Kalender-Blisterpackung mit 28 Filmtabletten

Flaschen mit Schraubverschluss mit 28, 100 oder 500
Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Mylan Healthcare GmbH

Litticher Strale 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Generics [UK] Ltd.

Station Close, Potters Bar,

Hertfordshire, EN6 1TL

Vereinigtes Kdnigreich

oder

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
Unit 26

35/36 Baldoyle Ind. Estate, Grange Road
Dublin 13

Irland

oder

Mylan B.V.

Dieselweg 25

3752 LB Bunschoten-Spakenburg
Niederlande
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oder

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1

2900 Komarom
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Etoricoxib Mylan 30 mg, 60mg, 90 mg, 120 mg
Filmtabletten

Finnland Etoricoxib Mylan 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg
tabletti, kalvopaallysteinen

Frankreich Etoricoxib Mylan 30 mg, 60 mg comprimé pel-
liculé

Irland Etoricoxib 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg film-

coated tablets
Niederlande Etoricoxib Mylan 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg
filmomhulde tabletten

Portugal Etoricoxib Mylan 30mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg
comprimidos revestidos por pelicula
Spanien Etoricoxib Mylan 30 mg, 60mg, 90 mg, 120 mg

comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vereinigtes K6- Etoricoxib Mylan 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120mg
nigreich film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2019.
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