Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aclexa 200 mg kdvakapslid
tselekoksiib

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.
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1. Mis ravim on Aclexa ja milleks seda kasutatakse

Aclexa’t kasutatakse tdiskasvanutel reumatoidartriidi, osteoartroosi ja ankiloseeriva sponduliidi
néhtude ja simptomite leevendamiseks.

Aclexa kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks
(MSPVA-d), ja tapsemalt alarihma, mida nimetatakse tsiiklookstigenaas-2 (COX-2) inhibiitoriteks.
Teie organism toodab prostaglandiine, mis vGivad p8hjustada valu ja pdletikku. Selliste seisundite
puhul nagu reumatoidartriit ja osteoartroos toodab teie organism neid rohkem. Aclexa pérsib
prostaglandiinide tootmist ja vahendab sellega valu ning pdletikku.

Parast esimese annuse vGtmist peaks teie ravim toimima mdéne tunni jooksul, aga te ei pruugi kogeda
téielikku toimet mitme péeva jooksul.

2. Mida on vaja teada enne Aclexa votmist

Teile on Aclexa’t médédranud teie arst. Jirgnev teave aitab teil saada parimaid tulemusi ravis Aclexa’ga.
Kui teil on lisakisimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

Aclexa’t ei tohi votta

Raakige oma arstiga, kui méni jargmistest vaidetest kehtib teie kohta, sest nende seisunditega

patsiendid ei tohi Aclexa't votta.

- kui olete tselekoksiibi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on esinenud allergilisi reaktsioone ,,sulfoonamiidideks‘ nimetatavate ravimite (nt moned
antibiootikumid, mida kasutatakse infektsioonide raviks) suhtes;

- kui teil on praegu mao vdi soolestiku haavand v6i mao vdi soolestiku verejooks;

- kui teil on pérast atsetilsalitstitilhappe v8i mone teise pbletiku- ja valuvastase ravimi
(MSPVA) votmist esinenud astma, ninapolidbid, raske ninakinnisus voi allergiline reaktsioon,



néiteks stigelev nahaldtve, ndo, huulte, keele vai kdri turse, hingamisraskused voi vilistav
hingamine;

kui te olete rase. Kui te vdite ravi ajal rasestuda, peate oma arstiga arutama rasestumise
véltimise meetodeid;

kui te imetate last;

kui teil on raske maksahaigus;

kui teil on raske neeruhaigus;

kui teil on pdletikuline soolehaigus, nagu haavandiline koliit v8i Crohni tGbi;

kui teil on stidamepuudulikkus, stidame kindlakstehtud isheemiat6bi vdi tserebrovaskulaarne
haigus, st teil on diagnoositud stidameinfarkt, insult v8i transitoorne isheemiline atakk (aju
verevarustuse ajutine vahenemine, tuntud ka nime all miniinsult), stenokardia vdi siidame- vdi
ajuveresoonte ummistus;

kui teil on v6i on olnud vereringehdaired (perifeersete arterite haigus) voi kui teile on tehtud
jalaarterite operatsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabinud
Enne Aclexa vBtmist pidage nbu oma arsti vdi apteekriga:

kui teil on varem olnud mao v@i soolte haavand v6i verejooks;

(Arge votke Aclexa’t, kui teil on praegu mao voi soolte haavand vdi verejooks);

kui te votate atsetulsalitstulhapet (ka vaikeses annuses stidame Kkaitseks);

kui te saate tromboosivastast ravi;

kui te kasutate vere hutbivust vahendavaid ravimeid (nt varfariin/varfariini-taolised ravimid voi
uudsed suukaudsed hulbivusevastased ravimid, nt apiksabaan);

kui te kasutate ravimeid, mida nimetatakse kortikosteroidideks (nt prednisoon);

kui te kasutate Aclexa’t samal ajal koos teiste MSPVA-dega, mis ei ole atsettitlsalitstiiilhape,
nagu ibuprofeen voi diklofenak. Nende ravimite kooskasutamist tuleb véltida;

kui te suitsetate, teil on suhkurt6bi, kdrgenenud vererdhk v6i suurenenud kolesteroolisisaldus;
kui teil on stidame-, maksa- v0i neeruprobleemid, on v8imalik, et teie arst peab teid regulaarselt
jalgima;

kui teil on vedelikupeetus (nt tursed hiippeliigeste ja labajalgade piirkonnas);

kui teil on vedeliku kaotus, nditeks oksendamise, kbhulahtisuse v&i diureetikumide (kasutatakse
organismist vedeliku véljaviimiseks) kasutamise tagajarjel;

kui teil on olnud tbsine allergiline reaktsioon vdi tdsine nahareaktsioon tikskdik millisele
ravimile;

kui te tunnete end haigena infektsiooni tottu voi arvate, et teil on mingi nakkus, sest Aclexa voib
varjata palavikku vdi muid nakkuse ja pdletiku nahte;

kui te olete (ile 65-aastane, on véimalik, et teie arst tahab teid regulaarselt jalgida;

alkoholi ja MSPVA-de kasutamine v@ib suurendada seedetraktihdirete tekkimise riski.

Nagu teiste MSPVA-de (nt ibuprofeen v6i diklofenak) puhul, vdib ka see ravim pdhjustada vereréhu
tdusu ja seetdttu on vdimalik, et teie arst peab teie vererdhku regulaarselt jalgima.

Tselekoksiibi kasutamisel on teatatud mdnedest rasketest maksareaktsioonidest, sealhulgas raskest
maksapdletikust, maksakahjustusest, maksapuudulikkusest (monedel juhtudel 16ppenud surmaga voi
ndudnud maksasiirdamist). Nende teatiste alusel, kus oli olemas reaktsiooni tekkeaeg, tekkisid kdige
raskemad maksareaktsioonid ihe kuu jooksul pérast ravi algust.

Aclexa vOib raskendada rasestumist. Peate teavitama oma arsti, kui kavatsete rasestuda voi kui teil on
olnud probleeme rasestumisega (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®).

Muud ravimid ja Aclexa
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid:

dekstrometorfaan (kasutatakse kéha raviks);



AKE inhibiitorid, angiotensiin 11 antagonistid, beetablokaatorid ja diureetikumid (kasutatakse
kdrge vererdhu ja sudamepuudulikkuse raviks);

flukonasool ja rifampitsiin (kasutatakse seen- ja bakteriaalsete infektsioonide raviks);
varfariin vGi teised varfariini-taolised ravimid (,,verd vedeldavad” ained, mis vdhendavad vere
hldbivust), kaasa arvatud uued ravimid, nagu apiksabaan;

liitium (kasutatakse teatud tliuipi depressiooni raviks);

muud ravimid depressiooni, unehdirete, kdrge vererdhu voi ebaregulaarse sidamet6o raviks;
neuroleptikumid (kasutatakse teatud vaimsete héirete raviks);

metotreksaat (kasutatakse reumatoidartriidi, psoriaasi ja leukeemia raviks);

karbamasepiin (kasutatakse epilepsia/krampide ja mdnede valu vdi depressiooni vormide
raviks);

barbituraadid (kasutatakse epilepsia/krampide ja teatud unehéirete raviks);

tsuklosporiin ja takroliimus (kasutatakse immuunsiisteemi pérssimiseks, nditeks organite
siirdamise jarel).

Aclexa’t v3ib votta koos atsetiiiilsalitstitilhappe vdikese annusega (75 mg 60péevas voi vahem). Enne
mdlema ravimi samaaegset kasutamist pidage ndéu oma arstiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Aclexa’t ei tohi kasutada rasedad voi naised, kes vGivad ravi ajal rasestuda (st viljakas eas naised, kes
ei kasuta tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid). Kui te rasestute ravi ajal Aclexa’ga, peate ravi
katkestama ja vOtma alternatiivse ravi saamiseks tihendust oma arstiga.

Imetamine
Aclexa’t ei tohi imetamise ajal kasutada.

Viljakus
MSPVA-d, sh Aclexa, vBivad raskendada rasestumist. Te peate radkima oma arstiga, kui te plaanite
rasestuda voi kui teil on probleeme rasestumisega.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Enne autojuhtimist vOi masinatega toGtamist peate teadma, kuidas te reageerite ravile Aclexa’ga. Kui te
pérast Aclexa votmist tunnete pearinglust v8i uimasust, siis arge juhtige autot ega kéasitsege masinaid
enne, kui tunnete ennast jalle normaalselt.

Aclexa sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate enne ravimi kasutamist konsulteerima oma
arstiga.

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes kapslis, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Aclexa’t votta
Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga. Kui teil on tunne, et Aclexa toime on liiga tugev vai liiga

nork, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Teie arst Utleb teile, kui suure annuse peate vdtma. Et sidameprobleemidega seotud kdrvaltoimete risk
vOib suureneda koos annuse ja kasutamise kestusega, on tahtis, et kasutaksite kdige vdiksemat annust,



mis hoiab teie valu kontrolli all. Te ei tohi v6tta Aclexa’t kauem, kui on vajalik siimptomite kontrolli
alla saamiseks.

Aclexa tuleb alla neelata tervena koos joogiveega. Kapsleid vdib votta tikskdik millal 66paeva
jooksul, koos toiduga voi ilma. Puudke siiski votta Aclexa annuseid iga péev samal ajal.

Kui teie stimptomid ei leevene, votke oma arstiga (ihendust kahe néadala jooksul parast ravi alustamist.

Soovitatav annus

Osteoartroosi puhul on soovitatav annus 200 mg 66paevas, mida teie arst vdib vajaduse korral
suurendada maksimaalselt 400 mg-ni.

Tavaline annus on:

- liks 200 mg kapsel (iks kord 66péevas voi

- liks 100 mg kapsel kaks korda 60péevas.

Reumatoidartriidi puhul on soovitatav annus 200 mg 60péevas, mida teie arst v8ib vajaduse korral
suurendada maksimaalselt 400 mg-ni.

Tavaline annus on:

- liks 100 mg kapsel kaks korda 60péevas.

Ankduloseeriva sponduliidi puhul on soovitatav annus 200 mg 66péaevas, mida teie arst v8ib vajaduse
korral suurendada maksimaalselt 400 mg-ni.

Tavaline annus on:

- liks 200 mg kapsel (iks kord 66péevas voi

- liks 100 mg kapsel kaks korda 60péevas.

Neeru- v8i maksaprobleemid: veenduge, et teie arst teab teie maksa- vdi neeruprobleemidest, sest
sellisel juhul vdite vajada vaiksemat annust.

Eakad patsiendid, eriti kehakaaluga alla 50 kg: kui te olete (ile 65 aasta vana ja eriti juhul, kui te
kaalute alla 50 kg, peab teie arst teid vdib-olla hoolikamalt jalgima.

Kasutamine lastel: Aclexa on ette nahtud ainult tdiskasvanutele ja lapsed seda kasutada ei tohi.

Maksimaalne 60pdevane annus
Te ei tohi votta rohkem kui 400 mg 60péevas (2 kapslit Aclexa 200 mg).

Kui te votate Aclexa’t rohkem, kui ette nahtud
Te ei tohi votta rohkem kapsleid kui arst on teile madranud. Kui olete votnud liiga palju kapsleid,
poorduge oma arsti voi apteekri poole voi haiglasse ja votke ravim endaga kaasa.

Kui te unustate Aclexa’t votta
Kui te unustate kapsli votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Arge vOtke kahekordset annust,
kui annus jai eelmisel korral votmata.

Kui te I6petate Aclexa votmise

Jarsk ravi 16petamine v@ib pohjustada siimptomite siivenemist. Arge 16petage Aclexa votmist enne,
kui teie arst on teile seda 6elnud. Teie arst vOib teile elda, et enne ravi tdielikku I6petamist peate
annust jark-jargult vahendama.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed



Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te markate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, réaékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Allpool loetletud kérvaltoimeid tiheldati liigesehaigustega patsientidel, kes votsid Aclexa’t.
Tarniga (*) margitud kdrvaltoimed on allpool &ra toodud suurema esinemissagedusega kui
tiheldati patsientidel, kes votsid Aclexa’t kiifdirsoole poliiiipide irahoidmiseks. Nendes uuringutes
votsid patsiendid Aclexa’t suurtes annustes ja pika aja jooksul.

Kui teil tekib mdni jargmistest kdrvaltoimetest, I6petage Aclexa vétmine ja raakige sellest kohe

oma arstile.

Kui teil esineb:

- allergiline reaktsioon, nagu nahald6ve, ndo turse, vilistav hingamine v8i hingamisraskused:;

- stidameprobleemid, naiteks valu rindkeres;

- tugev kbhuvalu v6i mao- vBi sooleverejooksu nahud, nditeks musta vérvi voi veresegune
véljaheide v0i veriokse;

- nahareaktsioon, nditeks 160ve, villide teke v6i naha koorumine;

- maksapuudulikkus (selle simptomid vdivad olla iiveldus, kBhulahtisus, kollatBbi (teie nahk voi
silmavalged vérvuvad kollaseks)).

Véga sage: v6ib mbjutada rohkem kui 1 inimest 10-st
- kdrge vererdhk, sh kbrge vererbhu edasine tbus*.

Sage: v6ib mGjutada kuni 1 inimest 10-st

- sudameinfarkt*;

- vedeliku kogunemine organismi koos huppeliigeste, jalgade ja/vGi kéte tursega;

- kuseteede infektsioonid,;

- hingeldus*, sinusiit (pGskkoobaste pdletik, poskkoobaste nakkus, pdskkoobaste kinnisus voi
valu), ninakinnisus v8i nohu, kurguvalu, kéha, kiilmetus, gripilaadsed simptomid,;

- pearinglus, unehéired,;

- oksendamine*, kbhuvalu, kBhulahtisus, seedehdired, kdhupuhitus;

- 166ve, stigelus;

- lihasjaikus;

- neelamisraskused™;

- peavalu;

- iiveldus;

- liigesevalu;

- olemasolevate allergiate siivenemine;

- juhuslik trauma.

Aeg-ajalt: voib mdjutada kuni 1 inimest 100-st

- insult*;

- stiidamepuudulikkus, palpitatsioonid (sidameldtkide tunnetamine), kiire slidametdo;

- muutused maksafunktsiooni kajastavates vereproovides;

- muutused neerufunktsiooni kajastavates vereproovides;

- aneemia (punavereliblede muutused, mis vdivad p&hjustada kurnatust ja hingeldust);

- arevus, depressioon, vasimus, unisus, kihelustunne (torkimistunne);

- suur kaaliumisisaldus vereanaliitiside tulemustes (vdib pdhjustada iiveldust, kurnatust,
lihasndrkust vGi stidamepekslemist);

- négemishéired vdi ahmane nagemine, kohin kérvus, valu ja haavandid suus, kuulmisraskused*;

- kdhukinnisus, rohatus, maopdletik (seedehdired, k6huvalu vdi oksendamine), mao- voi
soolepdletiku slivenemine;



jalakrambid;

stigelev kublaline 166ve (n6gesloove);

silma pdletik;

hingamisraskused:;

naha véarvuse muutused (verevalumid);

valu rindkeres (lldine valu, mis ei ole seotud siidamega);
n&o turse.

vOib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st

mao, sogitoru vdi soolestiku haavandid (veritsus) vdi soolestiku rebend (v8ib p&hjustada
kdhuvalu, palavikku, iiveldust, oksendamist, soolesulgust), tume vdi must véljaheide,
kdhunaarmepdletik (vBib pbhjustada kdhuvalu), séogitorupdletik (6sofagiit);

madal naatriumi sisaldus veres (seisund, mida teatakse hiiponatreemia nime all);

vere valgeliblede (mis aitavad organismi Kaitsta nakkuste eest) ja vereliistakute arvu
vahenemine (suurem tdendosus veritsuste voi verevalumite tekkeks);

liigutuste koordinatsioonihéired;

segasusseisund, maitsetundlikkuse muutused,;

suurenenud valgustundlikkus;

juuste valjalangemine;

hallutsinatsioonid;

verejooks silmast;

&ge reaktsioon, mis vdib pdhjustada kopsupdletikku;

ebaregulaarne siidametegevus;

nahadhetus;

verehiilive kopsuveresoontes. Stimptomiteks vGivad olla &kki tekkinud hingeldus, tugev valu
hingamisel voi kollaps;

mao vGi soolestiku verejooks (vBib pbhjustada veresegust valjaheidet vdi oksendamist), peen-
vOi jamesoolepdletik;

raske maksapdletik (hepatiit). Simptomite hulka v8ivad kuuluda iiveldus, kGhulahtisus,
kollatbbi (naha vdi silmavalgete kollasus), tume uriin, hele véljaheide, kalduvus veritsuste
tekkeks, nahastigelus voi kiilmavérinad;

&ge neerupuudulikkus;

menstruaaltsukli héired:;

nao, huulte, suu, keele voi kori turse voi neelamisraskused.

Véaga harv: vdib méjutada kuni 1 inimest 10000-st

tosised allergilised reaktsioonid (sh surmaga 13ppeda v3iv anafiilaktiline Sokk);

tosised nahareaktsioonid, nagu Stevensi-Johnsoni siindroom, eksfoliatiivne dermatiit ja
epidermise toksiline nekroliiis (vdib pdhjustada 166vet, ville ja naha koorumist) ja 4ge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (simptomiteks on punane tursunud nahapiirkond,
millel on palju vaikseid madaville);

hilised allergilised reaktsioonid koos vGimalike siimptomitega, nagu nahal6dve, ndoturse,
palavik, suurenenud limfisGlmed ja normaalsest erinevad analliiside tulemused (nt maks,
vererakud (eosinofiilia, normaalsest suurem valgevererakkude arv));

surmaga I6ppevad ajuverejooksud;

meningiit (pea- ja seljaaju tmbritseva kesta pdletik);

maksapuudulikkus, maksakahjustus ja tdsine maksapdletik (fulminantne hepatiit) (ménikord
surmaga I6ppev voi vajanud maksasiirdamist). Simptomite hulka vdivad kuuluda iiveldus,
kdhulahtisus, kollatdbi (naha voi silmavalgete kollasus), tume uriin, hele véljaheide, kalduvus
veritsuste tekkeks, nahastigelus voi kiilmavérinad,

maksaprobleemid (nt kolestaas ja kolestaatiline hepatiit, millega v@ivad kaasneda véljaheite
varvuse muutus, iiveldus ning naha ja silmade kollasus);

neerupdletik ja teised neeruprobleemid (nt nefrootiline siindroom ja haigus, millega véivad
kaasneda sellised siimptomid nagu veepeetus (turse), vahutav uriin, vasimus ja isutus);
epilepsia stivenemine (vOimalik krampide sagedasem ja/vdi raskekujulisem esinemine);



- arteri voi veeni ummistus silmas, mis v8ib pdhjustada osalise voi tdieliku ndgemise kaotuse;

- veresoonte poletik (vBib pbhjustada palavikku, valusid, lillakaid laike nahal);

- valgete ja punaste vereliblede ning vereliistakute arvu vahenemine (v8ib pdhjustada vasimust,
kergesti tekkivaid sinikaid, sagedasi ninaverejookse ja suurenenud infektsioonide tekke riski);

- lihasevalu ja ndrkus;

- I6hnataju haired;

- maitsetundlikkuse kadu.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
- véahenenud viljakus naistel, mis on tavaliselt podrduv ravi katkestamisel.

Kliinilistes uuringutes, kus ei uuritud artriiti ega artriidilaadseid seisundeid ja kus Aclexa't voeti
annuses 400 mg 66paevas kuni 3 aasta jooksul, tdheldati jargnevaid téiendavaid kdrvaltoimeid.

Sage: vdib mojutada kuni 1 inimest 10-st

- stidameprobleemid: stenokardia (valu rinnus);

- kdhuprobleemid: &rritatud soole stindroom (vOib hdlmata kdhuvalu, kdhulahtisust, seedehdireid;
kdhupuhitust);

- neerukivid (mis vdivad pdhjustada k6hu- voi seljavalu, verd uriinis), urineerimisraskused;

- kehakaalu tdus.

Aeg-ajalt: voib mdjutada kuni 1 inimest 100-st

- stivaveenide tromboos (verehlve tavaliselt jalas, mis v8ib pdhjustada sdaremarja valu, turset
vOi punetust vBi hingamisprobleeme);

- kdhuprobleemid: maoinfektsioon (mis vdib pdhjustada mao ja soolte arritust ning haavandeid);

- alajaseme murd;

- vootohatis, nahainfektsioon, ekseem (kuiv stigelev 166ve), pneumoonia (kopsuinfektsioon
(v@imalik koha, palavik, hingamisraskused));

- héljumid silmas, mis pdhjustavad nadgemise hagustumist voi ndgemishaireid, peapdoritus
sisekdrvaprobleemide tottu, igemete valulikkus, pdletik v8i veritsus, suuhaavandid,;

- tlema&rane urineerimine 60sel, verejooks pédraku veenikomudest/hemorroididest, sage
roojamine;

- rasvladestused nahas vdi mujal, ganglionitsistid (kahjutu turse kée voi jala liigeste ning
kdbluste kohal voi Umber), kdnehdired, ebanormaalne voi vaga tugev verejooks tupest,
rinnavalu;

- suur naatriumisisaldus vereanalliiside tulemustes.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Aclexa’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril pérast ,,EXP”.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.


http://www.ravimiamet.ee/

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aclexa sisaldab:

- Toimeaine on tselekoksiib. Uks kdvakapsel sisaldab 200 mg tselekoksiibi.

- Teised kdvakapsli koostisosad (abiained) on: laktoosmonohidraat, povidoon K30,
naatriumkroskarmelloos, naatriumlauriiilsulfaat ja magneesiumstearaat (E470b) kapsli sisus
ning Zelatiin, titaandioksiid (E171) ja kollane raudoksiid (E172) kapsli kestas.

Kuidas Aclexa valja naeb ja pakendi sisu
Kovakapslil on pruunikaskollane keha ja kaas, pikkus 18,9...19,7 mm. Kapslid sisaldavad valgeid voi
peaaegu valgeid graanuleid.

Kapslid on mulgil karpides, mis sisaldavad 10, 20, 30, 40, 50 vdi 100 kapslit blisterpakendites.
K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Mutgiloa hoidja ja tootja
Teisese miiligiloa hoidja:
UAB ldeal Trade Links
Kerupés g. 17, Zapyskis
LT-53431 Kaunorr.

Leedu

tel: +37065796198

Tootja:
KRKA d. d. Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

vOi

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Umberpakendaja:

UAB Entafarma
Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav.
Jauniiiny sen.

Leedu

vOi

Cefea Sp. z 0.0. S.K.
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszaw
Poola

vOi



Medezin Sp. z o.0.

Ul Ksigdza Kazimierza Janika 14
Konstantynéw Lo6dzki, ¥.odzkie 95-050
Poola

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun teisese miugiloa hoidja kohaliku
esindaja poole:

Apteegikaubanduse Hulgimiiiik OU

Lelle tn 24, Kesklinna linnaosa

Tallinn, Harju maakond, 11318

Eesti

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2023.



