Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte lhnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Celecoxib-Mepha Kapseln

Mepha Pharma AG

Was ist Celecoxib-Mepha und wann wird es angewendet?

Celecoxib-Mepha wird zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen bei Arthrose, rheumatoider
Arthritis, juveniler idiopathischer Arthritis (bei Kindern mit einem Kdrpergewicht Uber 25 kg) und Spondylitis
ankylosans (Morbus Bechterew) angewendet. Es gehdért zur Arzneimittelgruppe der nicht-steroidalen
Antirheumatika, die Uberwiegend durch eine Hemmung der Cyclooxygenase 2 (COX-2) wirken. Ihr Kérper
bildet Substanzen, die man als Prostaglandine bezeichnet. Einige Prostaglandine verursachen Schmerzen
und Entzindungen oder sind wichtig fur das normale Funktionieren der Niere oder Blutgefasse, wahrend
andere helfen, die Magenschleimhaut zu schitzen. Celecoxib-Mepha wirkt, indem es die Menge derjenigen
Prostaglandine, die zu Schmerzen und Entzindungen flhren, verringert, und weniger die
magenschutzenden Prostaglandine beeinflusst.

Celecoxib-Mepha darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Wann darf Celecoxib-Mepha nicht angewendet werden?
Celecoxib-Mepha darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie auf einen der Inhaltsstoffe allergisch reagieren oder nach der Einnahme von
Acetylsalicylsaure oder anderen Schmerz- oder Rheumamitteln, sogenannten nicht-steroidalen
entzindungshemmenden Arzneimitteln Atemnot oder allergiedhnliche Hautreaktionen hatten,

e in der Schwangerschaft und wenn fir Sie die Méglichkeit besteht, schwanger zu werden,
e in der Stillzeit,

e bei aktiven Magen- und/oder Zwélffingerdarmgeschwiiren oder Magen-/Darm-Blutungen,
e bei chronischen Darmentziindungen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa),

e bei schwerer Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion,

e bei Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz),

e bei Durchblutungsstérungen des Herzens (ischamische Herzerkrankung, z.B. Herzinfarkt, Koronare
Herzkrankheit (KHK), Angina pectoris) oder des Gehirns (zerebrovaskulare Erkrankung, z.B.
Schlaganfall, Schlaganfall-ahnliches Ereignis),

e zur Behandlung von Schmerzen nach einer koronaren Bypassoperation am Herzen (resp. Einsatz
einer Herz-Lungen-Maschine).

Wann ist bei der Einnahme von Celecoxib-Mepha Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Celecoxib-Mepha kénnen im oberen Magen-Darm-Trakt
Schleimhautgeschwire, selten Blutungen oder in Einzelfallen Perforationen (Magen-, Darmdurchbriche)
auftreten. Diese Komplikationen kénnen wahrend der Behandlung jederzeit auch ohne Warnsymptome
auftreten. Um dieses Risiko zu verringern, verschreibt lhr Arzt oder lhre Arztin Ihnen die kleinste wirksame
Dosis wahrend der kiirzest moglichen Therapiedauer. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn
Sie Magenschmerzen haben und einen Zusammenhang mit der Einnahme des Arzneimittels vermuten.

Fir gewisse Schmerzmittel, die sogenannten COX-2-Hemmer, wurde unter hohen Dosierungen und/oder
Langzeitbehandlung ein erhdhtes Risiko fur Herzinfarkt und Schlaganfall festgestellt. Fir Celecoxib-Mepha
kann ein ahnlich erhdhtes Risiko nicht ausgeschlossen werden. Falls Sie bereits einen Herzinfarkt,
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Schlaganfall oder eine Verschlusskrankheit der Beinarterien hatten oder falls Sie Risikofaktoren haben (wie
hohen Blutdruck, Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit), hohe Blutfettwerte, Rauchen), wird lhr Arzt oder lhre
Arztin entscheiden, ob Sie Celecoxib-Mepha trotzdem anwenden kénnen. Informieren Sie in jedem Fall
Ihren Arzt oder lhre Arztin dartber.

Bei der Anwendung von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR), zu denen auch Celecoxib-Mepha gehoért,
wurde Uber Schmerzen im Brustkorb berichtet, die ein Anzeichen flir eine moglicherweise schwere
allergische Reaktion sein kdnnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Die Einnahme von Celecoxib-Mepha kann die Funktion lhrer Nieren beeintrachtigen, was zu einer
Erh6hung des Blutdrucks und/oder zu Flussigkeitsansammlungen (Odemen) flihren kann.

Informieren Sie Ihren Arzt oder |hre Arztin, wenn Ihre Herz-, Leber- oder Nierenfunktion eingeschrankt ist,
falls Sie Arzneimittel gegen Bluthochdruck (z.B. harntreibende Mittel, ACE-Hemmer, Betablocker)
einnehmen oder bei einem erhéhten Flussigkeitsverlust, z.B. durch starkes Schwitzen.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit nicht-steroidalen Antirheumatika wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet. Das hdchste Risiko flr derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen. Bei Auftreten von Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellungen der Haut- oder Schleimhaute,
Blasen, Atemnot, Fieber, Abgeschlagenheit oder sonstigen Anzeichen einer Allergie, sollten Sie die
Behandlung mit Celecoxib-Mepha einstellen und sich unverziglich in medizinische Behandlung begeben,
da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kdnnen (siehe unter « Welche
Nebenwirkungen kann Celecoxib-Mepha haben?»).

Bei Behandlung mit Celecoxib wurden in einigen Fallen schwerwiegende Leberreaktionen beobachtet. Dies
waren u.a. schwere Leberentziindung, Leberschaden und Leberversagen, in einigen Fallen mit tédlichem
Ausgang oder mit einer Lebertransplantation als Folge. Wo der Zeitpunkt des Auftretens der Reaktionen
festgehalten werden konnte, entwickelten sich die meisten schwerwiegenden Leberreaktionen innerhalb
eines Monats nach Behandlungsbeginn (mdgliche Anzeichen schwerer Leberreaktionen siehe unter
«Welche Nebenwirkungen kann Celecoxib-Mepha haben?»).

Leiden Sie gleichzeitig an einer Infektion, kénnen durch die Einnahme von Celecoxib-Mepha die Anzeichen
von Fieber verschleiert werden; dies kann Sie irrtiimlich vermuten lassen, die Infektion habe sich gebessert
oder sei nicht schwerwiegend.

Celecoxib-Mepha hat wie andere COX-2-Hemmer keine Wirkung auf die Blutgerinnung. Wenn Sie mit
gerinnungshemmenden (blutverdinnenden) Arzneimitteln wie Acetylsalicylsaure zur Vorbeugung eines
Herzinfarkts oder Schlaganfalls behandelt werden, diirfen Sie diese Arzneimittel nicht absetzen, ohne lhren
Arzt zu fragen, denn Celecoxib-Mepha kann deren Wirkung auf die Blutgerinnung nicht ersetzen.

Celecoxib-Mepha verursacht normalerweise kein Schwindelgefiihl und macht nicht schlafrig. Wenn Sie sich
nach der Einnahme von Celecoxib-Mepha jedoch benommen oder schlafrig fihlen, sollten Sie weder aktiv
am Strassenverkehr teilnehmen noch Maschinen bedienen, bis Sie sich wieder besser fuhlen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden, insbesondere
Fluconazol gegen Pilzinfektionen, Fluvastatin gegen hohe Cholesterinwerte oder Medikamente
gegen Tuberkulose, Epilepsie, Depression, Schizophrenie, Herzrhythmusstérungen, Husten,
Rheuma sowie Blutgerinnungsmedikamente, Diuretika, Narkotika, Beta-Blocker, Sulfonamide sowie
entziindungshemmende Mittel wie z.B. Acetylsalicylsaure, Ibuprofen oder Diclofenac.

Darf Celecoxib-Mepha wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Celecoxib-Mepha darf wahrend der Schwangerschaft und von Frauen, die wahrend der Behandlung
schwanger werden kdnnen, nicht angewendet werden.
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Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten.
Celecoxib-Mepha darf wahrend der Stillzeit nicht verwendet werden.
Wie verwenden Sie Celecoxib-Mepha?

Celecoxib-Mepha wird in Abhangigkeit von der Schwere der Erkrankung dosiert. Halten Sie sich bezuglich
der Dosierung der Celecoxib-Mepha Kapseln und den Zeitpunkt der Einnahme an die Anweisungen lhres
Arztes bzw. lhrer Arztin, er bzw. sie wird die Dosierung und die Dauer der Behandlung individuell fir Sie
anpassen.

Celecoxib-Mepha kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Dosierung fiir Kinder

Fir Kinder und Jugendliche mit einem Kdrpergewicht Gber 25 kg betragt die Dosierung 100 mg zweimal
taglich.

Fir Jugendliche mit einem Korpergewicht >50 kg betragt die empfohlene Anfangsdosis 100 mg zweimal
taglich. Der Arzt bzw. die Arztin kann die Dosierung in gewissen Fallen auf 200 mg zweimal taglich
erhohen.

Kinder mit einem Kdrpergewicht von 25 kg oder weniger sollten Celecoxib nicht einnehmen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann Sie beraten, wie dieses Arzneimittel Kindern, denen das Schlucken der
Kapseln Schwierigkeiten bereitet, am besten verabreicht werden kann. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann
empfehlen, den gesamten Inhalt der Kapsel auf einen gestrichenen Teeloffel Apfelmus, Reisschleim,
Joghurt oder Bananenmus (gekihlt oder bei Zimmertemperatur) zu entleeren und diesen dann
unverziglich mit Wasser hinunterzuspulen.

Normale Dosierung fiir Erwachsene

Arthrose: einmal taglich 200 mg oder zweimal taglich 100 mg. Bei unzureichender Wirksamkeit kann lhr
Arzt oder |Ihre Arztin lThnen auch eine Dosis von zweimal taglich 200 mg (entsprechend 400 mg Celecoxib
pro Tag) verordnen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie zwei Wochen nach Behandlungsbeginn oder
Dosiserhéhung keine Besserung verspiren.

Rheumatoide Arthritis: zweimal taglich 100 mg. Bei einigen Patienten mit unzureichender Wirksamkeit kann
die Dosis auf zweimal taglich 200 mg (entsprechend 400 mg Celecoxib pro Tag) gesteigert werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zwei Wochen nach Behandlungsbeginn oder Dosiserhéhung
keine Besserung verspuren.

Spondylitis ankylosans: 200 mg einmal taglich oder aufgeteilt in zwei Dosen. Bei Patienten mit
ungenugender Wirksamkeit kann die Dosis auf 400 mg einmal taglich oder aufgeteilt in zwei Dosen erhoht
werden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie zwei Wochen nach Behandlungsbeginn oder
Dosiserhéhung keine Besserung verspuren.

Maximale Tagesdosis

Nehmen Sie nicht mehr als 4 Celecoxib-Mepha 100 mg Kapseln oder nicht mehr als 2 Celecoxib-Mepha
200 mg Kapseln in 24 Stunden ein.

Bei alteren Patienten bzw. Patientinnen mit einem sehr tiefen Kdérpergewicht (unter 50 kg) sollte die
Behandlung mit der tieferen Dosierung (200 mg pro Tag) begonnen werden.

Celecoxib-Mepha wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie dieses Medikament nicht an andere
Personen weiter, auch wenn deren Symptome den lhren zu gleichen scheinen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.
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Was ist zu tun, wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben?

Sollten Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin
oder die Notaufnahme eines Spitals.

Welche Nebenwirkungen kann Celecoxib-Mepha haben?

Wenn Sie hinsichtlich Nebenwirkungen besorgt sind, richten Sie lhre Fragen an lhren Arzt bzw. lhre Arztin.
Es ist wichtig, dass Sie wissen was geschehen kann, so dass Sie angemessen vorgehen kdnnen, wenn
Celecoxib-Mepha Nebenwirkungen zeigt.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Die haufigsten Nebenwirkungen werden unten aufgefiihrt. Sie treten normalerweise in milder und
unproblematischer Form auf.

Infektionen der oberen Atemwege (wie Nasennebenhdhlenentziindung, Schnupfen), Rachenentziindung,
Husten, Atemnot, grippeahnliche Symptome, Harnwegsinfektionen, Schlaflosigkeit, Schwindel
(Schwindelgefiihl), Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit (Krankheitsgefihl), Erbrechen, Durchfall,
Verdauungsstérungen und Blahungen, Schluckstérungen, Bluthochdruck, Verschlechterung eines
bestehenden Bluthochdrucks, Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen (Flussigkeitsansammlung im
Gewebe) an verschiedenen Korperstellen (z.B. Kopf, Hande, Beine, Flsse), Verschlechterung einer
Allergie (Uberempfindlichkeit), erhéhte Muskelspannung, Gelenkschmerzen, unfallbedingte Verletzungen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Angstzustande, Depression, Mudigkeit, Schlafrigkeit, verschwommenes Sehen, Entzindung der
Augenbindehaut, Missempfindungen (Parasthesien), Schlaganfall, Ohrgerausche, verminderte Horleistung,
Herzinfarkt, Herzleistungsschwache, Herzklopfen (bewusste Wahrnehmung lhres Herzschlages), erhohter
Puls, kleinflachige Blutungen in der Haut, Nesselsucht, erschwerte Atmung, Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmus), Blutarmut (erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen, was zu Schwache oder
Kurzatmigkeit fuhren kann), Schmerzen im Brustbereich (generalisierter Schmerz unabhangig vom
Herzen), Verstopfung, saures Aufstossen, Magen- und Mundschleimhautentziindung, Verschlechterung
einer bestehenden Magen-Darm-Entziindung, Leberfunktionsstérung, Beinkrampfe, Gesichtsédeme.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Koordinationsstérungen, Verwirrtheit, Halluzinationen, Veranderungen der Geschmacksempfindung,
Blutung im Auge, Herzrhythmusstérungen, Erréten mit Hitzegefuhl, Lungenentziindung, Bildung eines
Blutgerinnsels in den Blutgefassen der Lunge (Lungenembolie) mit Symptomen wie plétzliche Atemnot,
scharfer Schmerz beim Atmen oder Kollaps, Blutungen im Magen-Darm-Bereich, Magen-, Darm- und
Speiserbhrengeschwiire, Entziindung der Bauchspeicheldriise, Darmdurchbruch, Dickdarmentziindung,
Speiseréhrenentziindung, Leberentziindung, akute Niereninsuffizienz, Schwarzfarbung des Stuhls,
Haarausfall, lokale Schwellungen von Haut und Schleimhduten (Angioédeme), Lichtempfindlichkeit und
Zyklusstérungen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Schwerwiegende allergische Reaktionen und anaphylaktischer (allergischer) Schock, Verschlechterung von
Krampfleiden (Epilepsie), Gehirnhautentziindung, Geschmacksverlust, Verlust des Geruchssinnes,
Verschluss eines Blutgefasses am Auge mit Sehverschlechterung und ggf. Erblindung, Entziindung von
Gefassen, Hirnblutung mit tddlichem Ausgang, Leberschaden, Leberversagen und schwere
Leberentziindung (mdgliche Anzeichen dafir sind Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Durchfall, Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut oder Augen), dunkle Verfarbung des Urins, hell gefarbter Stuhl, Blutungsneigung,
Juckreiz oder Schittelfrost), Entziindung von Muskeln, Nierenfunktionsstérungen, akutes Nierenversagen,
Nierengewebsschadigungen (interstitielle Nephritis), eingeschrankte weibliche Fruchtbarkeit, Schmerzen in
der Brust.

Verschiedene schwerwiegende Haut- und Schleimhautentzindungen mit Roétung, Blasenbildung und
Abschalung oder Abschuppung der Haut, evtl. begleitet von Fieber und grippeartigen Symptomen (wie sog.
Erythema mulitiforme, toxische epidermale Nekrolyse, exfoliative Dermatitis und Stevens Johnson
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Syndrom) oder gerdtete Schwellungen mit zahlreichen kleinen Pusteln (akute generalisierte
exanthemattse Pustulosis).

Schwerer Hautausschlag, der von Fieber, Abgeschlagenheit, Lymphknotenschwellung und von
Auswirkungen u.a. auf Leber, Nieren oder Lunge (DRESS-Syndrom) begleitet sein kann.

In einer Kklinischen Studie bei Kindern mit juveniler idiopathischer Arthritis (JIA) entsprachen die
Nebenwirkungen in etwa denen, die in Arthritisstudien bei Erwachsenen beobachtet wurden. Zusatzlich zu
den oben aufgeflihrten Nebenwirkungen wurde Uber Kopfschmerz, Verschlimmerung von Asthma und Blut
im Urin berichtet.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Schmerzen im Brustkorb (Kounis-Syndrom).

Andere schwerwiegende Hauterkrankungen wie das generalisierte bullése fixe Arzneimittelexanthem (kann
zu grossflachigen Hautreaktionen filhren) oder das fixe Arzneimittelexanthem (kann eine kreisformige oder
ovale Hautreaktion verursachen, die wiederkehrend an derselben Korperstelle auftritt und haufig Gesicht,
Hande, Flisse oder Genitalien an derselben Korperstelle betrifft).

Beenden Sie die Einnahme von Celecoxib-Mepha und informieren Sie sofort Ihren Arzt,

Wenn Sie eine allergische Reaktion wie Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellung der Haut oder
Schleimhaut (z.B. des Gesichts, der Lippen oder Zunge), pfeifenden Atem oder Atemnot haben;

Wenn es bei lhnen zu Hautreaktionen wie Ausschlag, Blaschenbildung oder Abschalung der Haut kommt;
Wenn Sie Herzbeschwerden haben, wie z.B. Schmerzen in der Brust;

Wenn Sie Beschwerden wie Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Durchfall oder Gelbsucht (Ihre Haut oder das
Weisse in Ihren Augen erscheint gelb) feststellen, welche ein Hinweis auf schwere Leberreaktionen sein
konnten;

Wenn es bei Ihnen zu starken Magenschmerzen kommt oder es Anzeichen von Blutungen im Magen oder
Darm gibt, wie schwarzer oder blutiger Stuhl oder Erbrechen von Blut.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung und nicht Gber 30°C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
Ungebrauchte Kapseln sollten in die Apotheke zurlickgebracht werden.

Wenn |hr Arzt bzw. lhre Arztin die Behandlung mit dem Arzneimittel abbricht, sollten die ungebrauchten
Kapseln ebenfalls in die Apotheke zurtickgebracht werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Celecoxib-Mepha enthalten?
Wirkstoffe
1 Kapsel zu 100 mg enthalt 100 mg Celecoxib. 1 Kapsel zu 200 mg enthalt 200 mg Celecoxib.

Hilfsstoffe

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumdodecylsulfat, Crospovidon Typ B, Povidon K30 und K90,
Magnesiumstearat.
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Kapselhulle: Gelatine, Gereinigtes Wasser, Titandioxid (E171).

Tinte: Schellack, Propylenglycol. Indigotin (E132), Eisenoxid gelb (E172).
Zulassungsnummer

63126 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Celecoxib-Mepha? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Celecoxib-Mepha 100 mg: Packungen mit 30 Kapseln.

Celecoxib-Mepha 200 mg: Packungen mit 30 oder 100 Kapseln.
Zulassungsinhaberin

Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)

gepruft.

Interne Versionsnummer: 8.1
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