Ptiloha ¢. 1 k opravé rozhodnuti o zmén¢ registrace sp.zn. sukls50856/2010
Ptibalova informace — informace pro uzivatele

COXTRAL 100 mg tablety
(nimesulidum)
tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zaddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo 1ékamikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.Co je ptipravek COXTRAL a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek COXTRAL uzivat

3. Jak se piipravek COXTRAL uziva
4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek COXTRAL uchovavat
6. Dalsi informace

1. Co je pripravek COXTRAL a k ¢emu se pouZziva

nesteroidnich antirevmatik se 1i§i svou chemickou strukturou.

Coxtral je uren k 1écbé ndhle vzniklé bolesti, bolestivé artrozy (degenerativni onemocnéni
kloubi, napt. kolennich nebo kyc¢elnich); bolestivé menstruace.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, mladistvi a déti od 12-ti let.

Pted predepsanim ptipravku Coxtral Vas§ lékat zhodnoti mozné piinosy tohoto léku oproti
rizikiim rozvoje nezadoucich u¢inki

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek COXTRAL uzivat

Neuzivejte pripravek COXTRAL pokud
- jste precitlivély (alergicky/a) na nimesulid nebo na kteroukoli dal§i slozku piipravku
COXTRAL,
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- jste meél/a alergické reakce (napf. sipani, ryma, ucpany nos, koptivka nebo vyrdzka) po poziti
kyseliny acetylsalicylové (aspirinu) nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éku;

- jste v minulosti po poziti nimesulidu prodélal/a reakci postihujici jatra;,

- uzivate jiné léky, o kterych je znamo, ze ovliviiuji jatra, napf. paracetamol nebo jiné 1éky tiSici
bolest nebo NSAID léky

-uzivate navykové latky nebo se u vas rozvinula zavislost na drogach nebo jinych latkach

- pravidelné pijete alkohol ve velkém mnozstvi

- trpite onemocnénim jater nebo mate zvysenou hladinu jaternich enzymi

- mate nebo jste v minulosti mé¢l/a viedy v travicim systému ( zalude¢ni nebo dvanacternikove)

- jste prodélal/a krvaceni do zaludku nebo stiev

- jste prodélal/a krvaceni do mozku (mozkovou ptihodu, mrtvici);

- mate problém s krvacenim nebo jakékoliv problémy souvisejici se Spatnou srazlivosti krve;

- jste prod¢lal/a selhani srdce nebo mate poruchu ledvin ( snizena funkce ledvin) nebo jakoukoliv
poruchu jater;

- mate horecku nebo chiipku ( boli vas celé télo, necitite se dobfe, citite chlad, tiesete se nebo
mate zvysenou teplotu,

- jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi;

- kojite

Nepodavejte pripravek Coxtral détem do 12 let.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku COXTRAL je zapotiebi

Informujte svého lékate, pokud patiite mezi nékterou z nasledujicich skupin pacienti:

- pacienti s existujicimi zalude¢nimi a stfevnimi problémy, nebo ti ktefi byly v minulosti 1éceni s
zalude¢nim nebo dvanacternikovym viedem, viedovitym zanétem tlustého stfeva nebo Cronovou
chorobou.

- pacienti s poruchami funkei srdce a ledvin;

- star$i pacienti a pacienti se snizenou télesnou hmotnosti;

- pacienti uzivajici diuretika (mocopudné 1éky);

- pacienti s nedostatkem tekutin v krevnim ob&hu (napt. po velkych chirurgickych zakrocich),

- pacienti uzivajici léky ovliviiujici krevni srazlivost (warfarin nebo acetylsalicylova kyselina),
peroralni (Gsty podavané) kortikosteriody nebo uzivajici 1éky k 16cbe€ depresi (tzv. SSRI),

- pacienti uzivajici lithium.

Léky jako COXTRAL mohou byt pficinou nepatrné¢ vysSiho nebezpeci srdecniho zachvatu
("infarkt myokardu") nebo mrtvice. Jakékoliv nebezpeci je pravdépodobnéjsi u vysokych davek
a dlouhodobého uzivani. Nepiekracujte doporucené davkovani nebo délku 1éCby.

Pokud se u vas v pribéhu uzivani piipravku Coxtral objevi horecka a /nebo piiznaky podobné
chiipce ( boli vas celé télo, necitite se dobfe, citite chlad nebo se tiesete, mél/a byste piipravek
ptestat uzivat a informovat svého Iékare.

Mate-li potize se srdcem, jste po mrtvici, nebo se domnivate, Ze byste mohli patfit z tohoto
hlediska do rizikové skupiny (napf. trpite vysokym krevnim tlakem, méate diabetes nebo vysokou
hladinu cholesterolu ¢i jste kutdk), méli byste se o své 1€cbé poradit se svym lékafem nebo
I¢karnikem.
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Vzéacné se v pribehu 1éCby piipravkem COXTRAL objevily znamky poskozeni jater. Lécbu je
titeba prerusit u pacientll, u nichz se v pribéhu léceni COXTRALEM objevi piiznaky poskozeni
jater (napft. zloutenka, nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, bolest bficha, inava, tmava moc¢) nebo u
pacientll, u nichz se objevi abnormdlni vysledky vySetfeni funkce jater. Témto pacientim by
nimesulid jiz nemél byt znovu podévan.

V pribéhu lécby COXTRALem je potieba se vyhnout souCasnému podavani znamych
hepatotoxickych 1éka (I€ky poskozujici jatra) a alkoholu, z divodi zvySeného rizika poSkozenti jater.

V prubehu lécby COXTRALem by se neméla podavat dalsi analgetika (1€ky proti bolesti).
COXTRAL muze zakryt projevy horecky spojené s bakteridlni infekci.

Pokud planujete téhotenstvi, méla byste o tom informovat svého lékatre, protoze ptipravek
Coxtral miize snizovat plodnost.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékare nebo lekarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

- Pii souCasném uzivani ptipravku Coxtral a furosemidu (mocopudny 1ék) mize dojit ke
snizeni t¢inku furosemidu.

- -Pti souCasném uzivani s tolbutamidem, metotrexatem, cyklosporinem, lithiem a dalSimi
nesteroidnimi protizanétlivymi léky mize dojit k zesileni nezddoucich uc¢inkd.

- Pii soucasném uzivani ptipravku Coxtral s léky ovliviiujicimi srézlivost krve (warfarin,
acetylosalicylova kyselina), je zde riziko krvaceni. Vas§ lékait Vas bude pravidelné
kontrolovat.

- Pii souc¢asném uzivani s kortikosteroidy a Iéky urcené k 1€cb¢ deprese ( tzv. SSRI) je zvysSené
riziko krvaceni do traviciho traktu.

Uzivani pripravku COXTRAL s jidlem a pitim

Béhem 1écby piipravkem COXTRAL neni vhodné piti alkoholickych napoju.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékarem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék

COXTRAL se nesmi uzivat v tfeti tieting téhotenstvi a v obdobi kojeni.

COXTRAL se nedoporucuje podavat v prvni a druhé tfetiné t¢hotenstvi a u Zen, které se snazi

otéhotnét.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ackoli COXTRAL neovlivituje pozornost a schopnost koncentrace pii fizeni a obsluze stroja, je
potieba zvySena opatrnost a pokud se objevi zadvraté nebo Uinava, je zapotiebi ¢innost prerusit.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku COXTRAL
Ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas I€kat tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se

svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek COXTRAL uziva
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Vzdy uzivejte pripravek COXTRAL presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty/a,
poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti od 12 let uzivaji 1 tabletu po jidle (maximalni denni davka jsou 2 tablety ).
Pripravek Coxtral uzivejte co nejkrat$i dobu a ne déle nez 15 dni béhem jednoho lécebného
cyklu.

Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Pacientim s leh¢im onemocnénim ledvin a star§im pacientim neni nutné snizit davky. U starSich

v v

v v

Zvvseni_davky nevede pouze ke zvvraznéni ucinku. ale také zvvSuje riziko nezadoucich
n¢inku. Proto j ruceno uzivani nejnizsi icinné davk nejkratsi nutnou k
zlepSeni priznaku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku COXTRAL nezZ jste mél(a)

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti vice tablet ditétem vyhledejte okamzité I¢ékare.

Dosud neni znam zadny ptipad pieddvkovani Coxtralem. Je ale pravdépodobné, Ze ptiznaky
pfedavkovani jsou podobné jako u jinych tzv. nesteroidnich antiflogistik (1€kti proti bolesti a
zanctu). Jednd se o zavraté, bolesti hlavy, rychly dech, poruchy védomi (u déti i kiece),
nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, krev ve stolici, zvraceni krve, stejn¢ jako poruchy funkce jater
a ledvin.

JestliZze jste zapomnél(a) uzit pripravek COXTRAL
Uzijte doporuc¢enou déavku jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek COXTRAL

COXTRAL by se me¢l uzivat co nejkratsi dobu, nicméné bez porady s VaSim Iékafem
nepferusujte piedepsanou dobu uzivani pripravku. Jestlize se budete citit 1épe, kontaktujte svého
I€kate a on rozhodne o pokra¢ovani nebo ukonceni 1éCby...

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, muze mit i pripravek COXTRAL nezZadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Lécba by méla byt prerusena pokud u vas dojde ke krvaceni nebo tvorbé viredu v travicim
traktu s priznaky jako je tmava stolice nebo zvraceni tmavého Zalude¢niho obsahu, nebo
pri prvnim vyskytu vyrazky, otoku obliCeje, jazyka, pfi dychacich potizich nebo jinych
znamkach alergie.

Vétsina popsanych nezadoucich ucinkt se vyskytuje ziidka nebo pouze v jednotlivych ptipadech
a jsou obvykle mimé, ptechodného charakteru a ustupuji v pritbéhu prvniho tydne 1écby.
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V pribéhu lécby se mohou vyskytnout prijem, nevolnost a zvraceni. Ziidka se mohou
vyskytnout zacpa, nadymani, vysoky krevni tlak nebo zanét sliznice zaludku (gastritida). Velmi
vzacné se mohou objevit bolesti bficha, poruchy zazivani, zanét v ustni dutin€ (stomatitida), krev
ve stolici, krvaceni ze zaludku a stfev, které muze mit téz tézky prubéh, viedy zaludku a
dvanacterniku. Zaludetni a stfevni krvaceni nebo viedy/krvaceni ze stievni sliznice maji u
starSich pacientl mnohem t€z$i nasledky. Tyto tézkosti se mohou objevit kdykoliv v prabéhu
lécby 1 bez varovnych piiznakii nebo bez toho, ze by se vyskytly v minulosti. Pokud se v
souvislosti s 1é¢bou objevi vied zaludku nebo dvanécterniku nebo krvacenti, je tfeba 1€k vysadit a
ihned informovat l¢kare.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci t€inky: bolesti hlavy, ospalost, zavraté, vyjimecné zmatenost,
poruchy vidéni, podrazdénost, nervozita a nespavost.

Vzacné se miize objevit vyrazka, zarudnuti, koptivka, svédéni, vyjimecné muze byt vyrazka

N 24

Léky jako COXTRAL mohou byt pfic¢inou nepatrn¢ vyssiho nebezpeci srde¢niho zachvatu
("infarkt myokardu") nebo mrtvice.

Ztidka miize dojit k poruse ledvinnych funkei (intersticialni nefritida), otoku koncetin, hematurii
(krev v moci), vzestupu kreatininu a kyseliny mocové v krvi (zména laboratornich hodnot
svédcici o poruse funkce ledvin).

Muze dojit k pfechodnému vzestupu laboratornich hodnot jaternich enzymul a/nebo se mohou
objevit pfiznaky poruchy jater. Jedna se o ztratu chuti, nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, inavu,
tmavou moc¢ anebo Zzloutenku. Jen ojedinéle muze dojit k t€zkému poskozeni jater, vyjimecné
doprovazenému cholestdzou (zastaveni odtoku Zluce z jater) a t€zZkym zanétem jater — v takovém
ptipad¢ je nutné léCbu prerusit.

Ojedinéle se popisuji ptipady poruchy tvorby krevnich bun€k a jejich nedostatku v krevnim
obéhu (trombocytopenie, anemie, pancytopenie), které se projevi zvysSenou tvorbou modiin,
unavou a bledosti.

Stejné jako u jinych tzv. nesteroidnich antirevmatik se mohou objevit alergické reakce (i t¢zké
formy) 1 v tom ptipadé, ze 1€k nebyl diive uzivan. Zejména u pacientil, ktefi precitlivéle reaguji
na acetylsalicylovou kyselinu nebo na podobné latky s protizanétlivym t¢inkem (tzv. nesteroidni
antirevmatika) muze zfidka dojit k alergické reakci s dusnosti a astmatem.

V jednotlivych pripadech se mize objevit otok obli¢eje nebo celkové otoky, reakce precitlivélosti
(tzv. anafylaktické nebo anafylaktoidni systémové reakce) vedouci az k Soku nebo otoku epiglotis
(hrtanové zaklopky), buseni srdce, rychly tep, vysoky ¢i nizky krevni tlak, potize pfi moceni.

Jestlize se v prubéhu 1écby objevi zaludecni a/nebo stfevni potize, jako nevolnost, zvraceni,

bolesti v nadbtisku a zvlasté tmava stolice, astmatické potize (dusnost), kozni vyrazky, otoky v
obliceji, na nohdch nebo nezvyklé ptiznaky, prosim informujte o tom okamzité Iékare.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkit vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vsSimnete
Jjakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalove informaci, prosim sdélte to
svemu lékari nebo lékarnikovi.

5. Jak pripravek COXTRAL uchovavat

Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek COXTRAL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené¢ na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Léciveé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Dalsi informace

Co obsahuje piipravek COXTRAL

Lécivou latkou je nimesulidum 100 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, granulovana mikrokrystalicka celulosa, sodna siil
karboxymethylskrobu (typ A), hyprolosa, sodna stil dokusatu, magnesium-stearat.

Jak pripravek COXTRAL vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety COXTRAL jsou svétle zluté cockovité (kulaté bikonvexni) tablety, z jedné strany
vyrazeno CX

Velikost baleni: 6, 10 a 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
ZENTIVA, k.s., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 27.10.2010

Logo ZENTIVA

6/6





