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BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

ARCOXIA® 60 mg Filmtabletten
ARCOXIA® 90 mg Filmtabletten
ARCOXIA® 120 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Filmtablette enthalt 60 mg, 90 mg bzw.
120 mg Etoricoxib.

Sonstige Bestandteile siehe unter Abschnitt
6.1.

. DARREICHUNGSFORMEN

Filmtabletten

60-mg-Filmtabletten:

grine, apfelfdrmige, bikonvexe Filmtabletten
mit der Aufschrift ,447" auf der einen und
,MSD" auf der anderen Seite.

90-mg-Filmtabletten:

weiBe, apfelférmige, bikonvexe Filmtabletten
mit der Aufschrift ,454" auf der einen und
,MSD" auf der anderen Seite.

120-mg-Filmtabletten:

hellgriine, apfelférmige, bikonvexe Filmtab-
letten mit der Aufschrift ,541“ auf der einen
und ,MSD* auf der anderen Seite.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Symptomen bei Reiz-
zustdnden degenerativer und entzindlicher
Gelenkerkrankungen (Arthrose und rheuma-
toide Arthritis) sowie von Schmerzen und Ent-
zUndungszeichen bei akuter Gichtarthritis.

Bei der Entscheidung, einen selektiven
COX-2-Hemmer zu verschreiben, muss das
individuelle Gesamtrisiko des Patienten
(siehe 4.3 und 4.4) berUcksichtigt werden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
ARCOXIA®" wird oral angewendet und kann
unabhangig von der Nahrungsaufnahme
eingenommen werden. Die Wirkung kann
schneller eintreten, wenn ARCOXIA® ohne
Nahrung eingenommen wird. Dies sollte be-
achtet werden, wenn ein rascher Wirkungs-
eintritt erforderlich ist.

Arthrose

Die empfohlene Dosis betragt 60 mg einmal
taglich.

Bei Arthrose sollte eine Dosis von 60 mg pro
Tag nicht Uberschritten werden.

Rheumatoide Arthritis

Die empfohlene Dosis betragt 90 mg einmal
taglich.

Bei rheumatoider Arthritis sollte eine Dosis von
90 mg pro Tag nicht Gberschritten werden.

Akute Gichtarthritis

Die empfohlene Dosis betragt 120 mg einmal
taglich. Etoricoxib 120 mg sollte nur wéhrend
der akuten symptomatischen Phase einge-
nommen werden. In klinischen Studien
wurde Etoricoxib bei akuter Gichtarthritis
8 Tage lang angewendet.

Bei akuter Gichtarthritis sollte eine Dosis von
120 mg pro Tag nicht Uberschritten werden,

Sofern nichts Gegenteiliges ausdriicklich betont oder

aus dem Zusammenhang ersichtlich ist, gelten die
nachstehend fur ARCOXIA® gemachten Ausflihrungen
flr alle Wirkstarken von Etoricoxib.

begrenzt auf eine maximale Behandlungs-
dauer von 8 Tagen.

Hoéhere Dosen als die fur die jeweilige Indika-
tion empfohlenen zeigten entweder keine
weitere Steigerung der Wirksamkeit oder
wurden nicht untersucht. Deshalb ist die fur
jede Indikation empfohlene Dosis auch die
empfohlene Maximaldosis.

ARCOXIA® sollte in der niedrigsten wirksa-
men Dosis Uber einen moglichst kurzen Zeit-
raum verabreicht werden, da das kardiovas-
kulare Risiko einer Therapie mit ARCOXIA®
mit Dosis und Behandlungsdauer ansteigen
kann. Die Therapienotwendigkeit sowie das
Ansprechen auf die Therapie sollten regelmé-
Big Uberprift werden, insbesondere bei Pa-
tienten mit aktivierter Arthrose (siehe 4.3, 4.4,
4.8und 5.1).

Altere Patienten: Fir &ltere Patienten ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Leberinsuffizienz: Bei Patienten mit leichter
Leberfunktionsstérung  (Child-Pugh-Score
5-6) soll eine Tagesdosis von 60 mg nicht
Uberschritten werden. Bei Patienten mit ma-
Biger Leberfunktionsstérung  (Child-Pugh-
Score 7-9) soll die empfohlene Dosis von
60 mg jeden zweiten Tag nicht Uberschritten
werden.

Da insbesondere fir Patienten mit maBiger
Leberfunktionsstérung nur begrenzte Klini-
sche Erfahrungen vorliegen, ist Vorsicht bei
der Behandlung angebracht. Da keine Klini-
schen Erfahrungen mit Patienten mit schwe-
rer  Leberfunktionsstérung  (Child-Pugh-
Score =10) vorliegen, ist die Anwendung von
Etoricoxib bei diesen Patienten kontraindi-
ziert (siehe 4.3, 4.4 und 5.2).

Niereninsuffizienz: FUr Patienten mit einer
Kreatinin-Clearance =30 ml/min ist keine
Dosisanpassung erforderlich (siehe 5.2). Die
Anwendung von Etoricoxib bei Patienten mit
einer Kreatinin-Clearance < 30 mi/min st
kontraindiziert (sieche 4.3 und 4.4).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Etoricoxib ist bei Kindern und Jugendlichen
unter 16 Jahren kontraindiziert.

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber
dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile (siehe 6.1)

— Aktives peptisches Ulkus oder aktive gas-
trointestinale Blutung

— Patienten, bei denen nach der Anwendung
von  Acetylsalicylsdure  oder  nicht
steroidalen Antirheumatika (NSAR) ein-
schlielich COX-2(Cyclooxygenase 2)-
Hemmern  Bronchospasmus,  akute
Rhinitis, Nasenschleimhautschwellungen,
angioneurotisches Odem, Urtikaria oder
allergieartige Reaktionen auftraten

— Schwangerschaft und Stillzeit (sieche 4.6
und 5.3)

— Schwere Leberfunktionsstérungen (Se-
rum-Albumin < 25 g/I oder Child-Pugh-
Score =10)

Geschatzte Kreatinin-Clearance < 30 ml/
min

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Entzindliche Darmerkrankungen
— Herzinsuffizienz (NYHA [1-1V)

— Patienten mit Hypertonie, deren Blutdruck
nicht ausreichend kontrolliert ist

— Kiinisch gesicherte koronare Herzkrankheit
und/oder zerebrovaskulare Erkrankungen

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung

Wirkungen auf den Gastrointestinaltrakt
Unter Behandlung mit Etoricoxib traten Kom-
plikationen im oberen Gastrointestinaltrakt
(Magen-Darm-Perforationen, -Ulzera oder
-Blutungen [PUB]) auf, einige mit letalem
Ausgang.

Bei der Therapie von Risikopatienten fUr die
Entwicklung gastrointestinaler Komplikatio-
nen unter NSAR ist Vorsicht angebracht:
Dazu gehdren altere Patienten, Patienten, die
gleichzeitig andere NSAR oder Acetylsalicyl-
sdure einnehmen oder Patienten mit einer
Vorgeschichte gastrointestinaler Erkrankun-
gen wie Ulzerationen oder Magen-Darm-Blu-
tungen.

Das Risiko gastrointestinaler Nebenwirkun-
gen (Geschwure und andere Komplikationen)
erhdht sich bei gleichzeitiger Anwendung von
ARCOXIA® und Acetylsalicylsaure (ASS),
selbst bei niedriger Dosierung. In klinischen
Langzeitstudien konnte kein signifikanter
Unterschied in der gastrointestinalen Vertrag-
lichkeit zwischen selektiven COX-2-Hem-
mern+ASS und NSAR+ASS beobachtet
werden (siehe 5.1).

Wirkungen auf das kardiovaskuldre System
Klinische Studien legen nahe, dass mit der
Arzneimittelklasse der selektiven COX-2-
Hemmer, verglichen mit Plazebo und einigen
NSAR, ein Risiko fur thrombotische Ereignisse
(insbesondere Myokardinfarkt und Schlagan-
fall) verbunden sein kann. ARCOXIA® sollte in
der niedrigsten wirksamen Dosis Uber einen
mdglichst  kurzen  Zeitraum  verabreicht
werden, da das kardiovaskulére Risiko einer
Therapie mit ARCOXIA® mit Dosis und Be-
handlungsdauer ansteigen kann. Die Thera-
pienotwendigkeit sowie das Ansprechen auf
die Therapie sollten regelmaBig Uberpriift wer-
den, insbesondere bei Patienten mit aktivierter
Arthrose (siehe 4.2, 4.3, 4.8 und 5.1).

Patienten mit erheblichen Risikofaktoren flr
das Auftreten kardiovaskuldrer Ereignisse
(z. B. Bluthochdruck, Hyperlipidamie, Diabe-
tes mellitus, Rauchen) oder peripherer arte-
rieller Verschlusskrankheit sollten nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung mit
ARCOXIA® behandelt werden (siehe 5.1).

Selektive COX-2-Hemmer sind aufgrund der
fehlenden Wirkung auf die Thrombozytenag-
gregation kein Ersatz fur Acetylsalicylsdure
zur Prophylaxe kardiovaskuléarer thromboem-
bolischer  Erkrankungen. Daher sollten
thrombozytenaggregationshemmende The-
rapien nicht abgesetzt werden (siehe 4.5 und
5.1).

Wirkungen auf die Nierenfunktion

Renale Prostaglandine kénnen bei der Auf-
rechterhaltung der Nierenperfusion eine
kompensatorische Rolle spielen. Bei beste-
hender Einschrankung der Nierenperfusion
kann daher die Anwendung von Etoricoxib zu
einer Reduktion der Prostaglandinsynthese
und nachfolgend der Nierendurchblutung
fUhren und dadurch die Nierenfunktion beein-
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trachtigen. Patienten mit bereits signifikant
eingeschrankter Nierenfunktion, dekompen-
sierter Herzinsuffizienz oder Leberzirrhose
sind flr eine solche Reaktion besonders ge-
fahrdet. Die Uberwachung der Nierenfunk-
tion ist bei diesen Patienten angeraten.

Flissigkeitseinlagerungen, Odeme und
Hypertonie

Wie bei anderen Prostaglandinsynthese-
Hemmern wurden bei Patienten unter Etori-
coxib Fliissigkeitseinlagerungen, Odeme und
Hypertonie beobachtet. Bei Patienten mit an-
amnestisch bekannter Herzinsuffizienz, links-
ventrikularer Dysfunktion oder Hypertonie
und bei Patienten mit vorbestehenden Ode-
men anderer Ursache ist Vorsicht angezeigt.
Sollten klinische Anzeichen auf eine sympto-
matische Verschlechterung des Zustandes
solcher Patienten hinweisen, sind geeignete
MaBnahmen — unter anderem das Absetzen
von Etoricoxib — zu ergreifen.

Etoricoxib kann haufiger und mit einer starke-
ren Hypertonie als einige andere NSAR und
selektive COX-2-Hemmer in Verbindung ste-
hen, insbesondere in hohen Dosen. Daher
solte die Uberwachung des Blutdrucks
wahrend der Behandlung mit Etoricoxib mit
besonderer Sorgfalt erfolgen. Sollte der Blut-
druck signifikant ansteigen, ist eine alterna-
tive Therapie zu erwagen.

Wirkungen auf die Leberfunktion

Bei ca. 1% der Patienten, die in klinischen
Studien bis zu einem Jahr mit Etoricoxib
60 mg und 90 mg taglich behandelt wurden,
wurde eine Erhéhung der Alaninaminotrans-
ferase (ALT) und/oder der Aspartatamino-
transferase (AST) (auf ca. das 3fache oder
mehr des oberen Normwertes) beobachtet.

Bei Symptomen und/oder Anzeichen einer
Leberfunktionsstérung oder bei pathologi-
schen Leberfunktionswerten muss der Ver-
lauf kontrolliert werden. Bei ersten Anzeichen
fUr eine Leberinsuffizienz oder persistierender
Erhdhung der Leberwerte (um das 3fache
des oberen Normwertes) sollte Etoricoxib ab-
gesetzt werden.

Allgemeine Hinweise

Falls es wahrend der Behandlung zu einer
Verschlechterung der oben beschriebenen
Stérungen kommt, sollten geeignete MaB-
nahmen ergriffen und ARCOXIA® gegebe-
nenfalls abgesetzt werden.

Die Anwendung von Etoricoxib sollte bei alte-
ren Patienten sowie bei Patienten mit renaler,
hepatischer oder kardialer Dysfunktion unter
geeigneter medizinischer Uberwachung er-
folgen.

Bei dehydrierten Patienten ist eine Behand-
lung mit Etoricoxib mit Vorsicht einzuleiten.
Es wird empfohlen, die Patienten vor Beginn
der Therapie mit Etoricoxib zu rehydrieren.

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlie3-
lich exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse
(Lyell-Syndrom) wurden im Zusammenhang
mit der Anwendung von NSAR einschlielich
anderer COX-2(Cyclooxygenase 2)-Hemmer
berichtet und kdnnen fur Etoricoxib nicht
ausgeschlossen werden (siehe 4.8). Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie und
Angioddem) wurden bei Patienten unter Eto-
ricoxib berichtet (siehe 4.8). Etoricoxib ist

beim ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeit abzusetzen.

Etoricoxib kann Fieber oder andere Symp-
tome einer Entziindung oder Infektion mas-
kieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Warfarin
oder anderen oralen Antikoagulanzien ist
Vorsicht angebracht (siehe 4.5).

Wie fur andere Arzneimittel, die die Cyclooxy-
genase/Prostaglandinsynthese hemmen,
wird die Anwendung von Etoricoxib bei
Frauen, die beabsichtigen schwanger zu wer-
den, nicht empfohlen (siehe 4.6, 5.1 und 5.3).

ARCOXIA® Tabletten enthalten Lactose. Pa-
tienten mit einer der seltenen Erbkrankheiten
der Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Pharmakodynamische Wechsel-
wirkungen

Orale Antikoagulanzien: Bei Patienten unter
Dauertherapie mit Warfarin kam es unter An-
wendung von Etoricoxib 120 mg téglich zu
einer ca. 13%igen Verlangerung der Pro-
thrombinzeit (INR). Patienten unter oralen
Antikoagulanzien sollten daher hinsichtlich
ihrer Prothrombinzeit INR engmaschig tber-
wacht werden, insbesondere in den ersten
Tagen nach Therapiebeginn mit Etoricoxib
oder nach Dosisdnderung von Etoricoxib
(siehe 4.4).

Diuretika und ACE-Hemmer: NSAR kénnen
die Wirkungen von Diuretika und anderen
Antihypertensiva abschwéachen. Bei einigen
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
(z.B. dehydrierte Patienten oder éaltere Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion)
kann die gleichzeitige Anwendung eines
ACE-Hemmers und Hemmstoffen der Cy-
clooxygenase zu einer weiteren, Ublicher-
weise reversiblen Verschlechterung der Nie-
renfunktion fuhren. Diese Wechselwirkungen
soliten bei Patienten, die Etoricoxib und
ACE-Hemmer gleichzeitig erhalten, beachtet
werden.

Acetylsalicylsdure: In einer Studie mit ge-
sunden Probanden hatte im Steady-State die
Anwendung von 120 mg Etoricoxib einmal
téaglich keine Wirkung auf die thrombozyten-
aggregationshemmenden Eigenschaften von
Acetylsalicylsédure (81 mg einmal t&glich).
Etoricoxib kann mit Acetylsalicylséure in der
zur kardiovaskuldren Prophylaxe empfohle-
nen Dosierung kombiniert werden (niedrig
dosierte Acetylsalicylsaure). Die gleichzeitige
Anwendung von niedrig dosierter Acetylsali-
cylséure und Etoricoxib kann jedoch im Ver-
gleich zur Monotherapie mit Etoricoxib ver-
mehrt zu gastrointestinalen Ulzera oder
anderen Komplikationen flihren. Die gleich-
zeitige Anwendung von Etoricoxib mit Acetyl-
salicylsdure in héheren Dosen als den zur
kardiovaskuldren Prophylaxe empfohlenen
oder mit anderen NSAR wird nicht empfohlen
(siehe 5.1 und 4.4).

Ciclosporin und Tacrolimus: Die gleich-
zeitige Anwendung von Ciclosporin oder Ta-
crolimus mit Etoricoxib wurde nicht unter-
sucht; jedoch kann die gleichzeitige

Anwendung dieser Arzneimittel mit NSAR die
nephrotoxischen Wirkungen von Ciclosporin
oder Tacrolimus verstarken. Die Nierenfunk-
tion sollte Uberwacht werden, wenn Etorico-
xib zusammen mit einer von beiden Substan-
zen angewendet wird.

Pharmakokinetische Wechsel-
wirkungen

Wirkung von Etoricoxib auf die Pharmako-
kinetik anderer Arzneimittel

Lithium: NSAR vermindern die renale Aus-
scheidung von Lithium und erhéhen da-
durch die Plasmakonzentration von Lithium.
Daher sollte die Konzentration von Lithium
im Blut bei Bedarf engmaschig Uberwacht
und die Lithiumdosis entsprechend ange-
passt werden, solange beide Arzneimittel an-
gewendet werden und wenn das NSAR ab-
gesetzt wird.

Methotrexat: In zwei Studien wurde die
gleichzeitige Anwendung von 60 mg, 90 mg
oder 120 mg Etoricoxib einmal taglich tber
sieben Tage hinweg bei Patienten unter-
sucht, die Methotrexat in Dosen von
7,56-20 mg einmal wdchentlich bei rheuma-
toider Arthritis erhielten. Etoricoxio 60 mg
und 90 mg hatten keine Wirkung auf die
Plasmakonzentrationen von Methotrexat
oder seine renale Clearance. In einer Studie
hatte Etoricoxib 120 mg keine Wirkung, in
der anderen Studie aber erhdhte Etoricoxib
120 mg die Plasmakonzentration von Metho-
trexat um 28% und verringerte die rena-
le Clearance von Methotrexat um 13%.
Eine entsprechende Uberwachung toxi-
scher Methotrexat-Wirkungen ist daher an-
gebracht, wenn Etoricoxib mit Methotrexat
gleichzeitig verabreicht wird.

Orale Kontrazeptiva: Die 21 Tage lang dau-
ernde gleichzeitige oder um 12 Stunden ver-
setzte Anwendung von Etoricoxib 120 mg
und einem oralen Kontrazeptivum mit 35 pg
Ethinylestradiol (EE) und 0,5—-1 mg Norethin-
dron erhohte die Steady-State-AUC,_,,, von
EE um 50-60 %; die Norethindron-Konzen-
trationen stiegen jedoch im Allgemeinen nicht
in einem klinisch relevanten AusmaB an.
Dieser Anstieg der EE-Konzentration bei
gleichzeitiger Anwendung mit Etoricoxib ist
bei der Wahl eines Kontrazeptivums zu be-
denken. Ein Anstieg der EE-Exposition kann
zu einer erhdhten Haufigkeit der spezifischen
Nebenwirkungen oraler Kontrazeptiva fihren
(z.B. vendse thromboembolische Ereignisse
bei Risikopatientinnen).

Prednison/Prednisolon: In Interaktions-
studien hatte Etoricoxib keinen klinisch rele-
vanten Einfluss auf die Pharmakokinetik von
Prednison/Prednisolon.

Digoxin: Die einmal t&gliche Anwendung von
Etoricoxib 120 mg fur 10 Tage veranderte bei
gesunden Probanden weder die Steady-
State-AUGC,_,,, noch die renale Ausschei-
dung von Digoxin. Die C,,, von Digoxin stieg
an (um ca. 33 %). Dieser Anstieg ist jedoch
normalerweise flr die meisten Patienten
nicht von Bedeutung. Hoch-Risikopatienten
fUr eine Digoxin-Toxizitat sollten jedoch dies-
bezlglich Uberwacht werden, wenn Etori-
coxib und Digoxin gleichzeitig verabreicht
werden.
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Wirkung von Etoricoxib auf Arzneimittel,
die durch Sulfotransferasen metabolisiert
werden

Etoricoxib ist ein Inhibitor der humanen Sulfo-
transferase-Aktivitdt,  insbesondere  der
SULT1E1, und es wurde gezeigt, dass es zu
einem Anstieg der Serum-Konzentration von
Ethinylestradiol fuhrt. Da die Kenntnisse Uber
die Wirkungen multipler Sulfotransferasen
gegenwartig begrenzt sind und die klinischen
Konsequenzen flr viele Arzneimittel noch
untersucht werden, wird empfohlen, mit Vor-
sicht vorzugehen, wenn Etoricoxib gleichzei-
tig mit anderen Arzneimitteln verabreicht
wird, die hauptséchlich durch humane Sulfo-
transferasen metabolisiert werden (z. B. Sal-
butamol oral und Minoxidil).

Wirkung von Etoricoxib auf Arzneimittel,
die durch CYP-Isoenzyme metabolisiert

werden

Basierend auf In-vitro-Studien wird durch
Etoricoxib keine Inhibition der Cyto-
chrom(CYP)-P450-Iscenzyme 1A2, 2C9,

2C19, 2D6, 2E1 oder 3A4 erwartet. In einer
Studie an gesunden Probanden veranderte
die tagliche Anwendung von Etoricoxib
120 mg die hepatische CYP3A4-Aktivitat
nicht, wie mittels des Erythromycin-Atem-
tests gemessen wurde.

Wirkungen anderer Arzneimittel auf die
Pharmakokinetik von Etoricoxib

Die Metabolisierung von Etoricoxib erfolgt
hauptsachlich Uber CYP-Enzyme. CYP3A4
scheint in vivo zur Metabolisierung von Etori-
coxib beizutragen. In-vitro-Studien legen
nahe, dass auch CYP2D6, CYP2C9,
CYP1A2 und CYP2C19 die Hauptwege der
Metabolisierung katalysieren kénnen, jedoch
wurden ihre Rollen noch nicht quantitativ in
vivo untersucht.

Ketoconazol: Ketoconazol, ein starker Inhi-
bitor von CYP3A4, verabreicht in Dosen von
400 mg einmal taglich Uber einen Zeitraum
von 11 Tagen, hatte bei gesunden Probanden
keinen Klinisch relevanten Einfluss auf die
Pharmakokinetik einer Einzeldosis von 60 mg
Etoricoxib (43%ige VergréBerung der AUC).

Rifampicin: Die gleichzeitige Gabe von Etori-
coxib und Rifampicin, einem starken Induktor
der CYP-Enzyme, bewirkte eine 65 %ige Ab-
nahme der Plasmakonzentration von Etori-
coxib. Diese Wechselwirkung kann zu einem
Ruckfall fuhren, wenn Etoricoxib und Rifam-
picin kombiniert werden. Obwohl diese An-
gaben eine Dosiserhdhung nahe legen kénn-
ten, wurden hohere Dosierungen von
Etoricoxib als fir das jeweilige Anwendungs-
gebiet angegebene in Kombination mit Rif-
ampicin nicht untersucht und kénnen daher
nicht empfohlen werden (siehe 4.2).

Antazida: Antazida beeinflussen die Pharma-
kokinetik von Etoricoxib nicht in einem Kkli-
nisch relevanten Ausmasg.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wie flr andere Wirkstoffe, die bekannterma-
Ben die COX-2 hemmen, wird die Anwen-
dung von Etoricoxib nicht flir Frauen empfoh-

len, die versuchen schwanger zu werden.

Far Etoricoxib liegen keine klinischen Daten
Uber exponierte Schwangerschaften vor.
Tierstudien haben reproduktionstoxische
Wirkungen aufgezeigt (siehe 5.3). Das Risiko-
potenzial fur den Menschen wahrend der
Schwangerschaft ist nicht bekannt. Etori-
coxib kann, wie andere Arzneimittel, die die
Prostaglandinsynthese hemmen, wahrend
des letzten Trimenons der Schwangerschaft
zu Wehenschwéche und zu einem vorzeiti-
gen Verschluss des Ductus arteriosus Botalli
fuhren. Die Anwendung von Etoricoxib in der
Schwangerschaft ist kontraindiziert (siehe
4.3). Wird eine Frau wahrend der Therapie
schwanger, muss Etoricoxib abgesetzt wer-
den.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Etoricoxib beim
Menschen in der Muttermilch ausgeschieden
wird. Etoricoxib wird in der Milch sdugender
Ratten ausgeschieden. Frauen, die Etori-
coxib einnehmen, durfen nicht stillen (sieche
4.3und 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zur Aus-
wirkung von Etoricoxib auf die Verkehrstich-
tigkeit und das Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt. Patienten, die unter Behand-
lung mit Etoricoxib Schwindel, Vertigo
(Schwindelgefihl) oder Schiafrigkeit verspu-
ren, sollten jedoch weder Auto fahren noch
Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

In klinischen Studien wurde die Unbedenk-
lichkeit von Etoricoxib bei etwa 4.800 Patien-
ten untersucht, davon ca. 3.400 Patienten
mit Arthrose, rheumatoider Arthritis oder
chronischen Rickenschmerzen (ca. 600 Pa-
tienten mit Arthrose oder rheumatoider Ar-
thritis wurden Uber ein Jahr oder langer be-
handelt).

In klinischen Studien Uber ein Jahr oder
langer war das Nebenwirkungsprofil von
Etoricoxib bei Patienten mit Arthrose oder
rheumatoider Arthritis vergleichbar.

In einer klinischen Studie zu akuter Gicht-
arthritis wurden Patienten Uber acht Tage mit
Etoricoxib 120 mg einmal téglich behandelt.
Das Nebenwirkungsprofil war im Allgemeinen
vergleichbar mit jenem in den kombinierten
Studien zu Arthrose, rheumatoider Arthritis
und chronischen Ruckenschmerzen.

Folgende Nebenwirkungen wurden in Kilini-
schen Studien, in denen Patienten mit Ar-
throse, rheumatoider Arthritis oder chroni-
schen Ruickenschmerzen bis zu 12 Wochen
lang Etoricoxib 60 mg oder 90 mg erhielten,
haufiger als unter Plazebo beobachtet oder
nach MarkteinfUhrung berichtet:

[Sehr hédufig (>1/10), héaufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000) einschlieBlich Einzelfalle]

Infektionen und parasitére Erkrankungen:

Gelegentlich: Gastroenteritis, Infektionen der
oberen Atemwege, Harnwegsinfektionen.

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieBlich Angioddem, anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktionen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Haufig: Odeme/Flissigkeitsretention.
Gelegentlich:  Appetitveranderungen, Ge-
wichtszunahme.

Psychiatrische Erkrankungen:
Gelegentlich: ~ Angstgefuhl, Depressionen,
Konzentrationsstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems:
Héufig: Schwindel, Kopfschmerzen.
Gelegentlich: Geschmacksstorungen,
Schlaflosigkeit, Parasthesie/Hypasthesie,
Schlafrigkeit.

Augenerkrankungen:
Gelegentlich: Verschwommensehen.

Erkrankungen des Ohrs und des
Labyrinths:
Gelegentlich: Tinnitus.

Herzerkrankungen:

Gelegentlich: Herzinsuffizienz, unspezifische
EKG-Veranderungen.

Sehr selten: Myokardinfarkt.

GeféaBerkrankungen:

Héufig: Hypertonie.

Gelegentlich: Flush.

Sehr selten: zerebrovaskularer Insult.

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und Mediastinums:
Gelegentlich: Husten, Atemnot, Epistaxis.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Héufig: gastrointestinale Beschwerden (z. B.
Bauchschmerzen, Bldhungen, Sodbrennen),
Diarrhd, Dyspepsie, Oberbauchbeschwer-
den, Ubelkeit.

Gelegentlich: aufgeblahtes Abdomen, S&u-
rereflux, Darmmotilitdtsstérungen, Obstipa-
tion, trockener Mund, gastroduodenale Ul-
zera, Reizdarmsyndrom, Osophagitis, Ulzera
der Mundschleimhaut, Erbrechen.

Sehr selten: peptische Ulzera einschlieBlich
Magen-Darm-Perforationen und -Blutungen
(insbesondere bei dlteren Patienten).

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich: Ekchymose, Gesichtsddeme,
Pruritus, Hautausschlag.

Sehr selten: Urtikaria.

Skelettmuskulatur- und Bindegewebs-
erkrankungen:

Gelegentlich: Muskelkréampfe/-spasmen,
muskuloskeletale Schmerzen/Steifigkeit.

Erkrankungen der Nieren und der
Harnwege:

Gelegentlich: Proteinurie.

Sehr selten: Niereninsuffizienz einschlieBlich
Nierenversagen, nach Absetzen der Therapie
in der Regel reversibel (siehe 4.4).

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden an der Applikationsstelle:
Héufig: Asthenie/MUdigkeit, grippeartige Er-
krankung.

Gelegentlich: Schmerzen im Brustkorb.
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Untersuchungen:

Héufig: Anstieg der ALT, Anstieg der AST.
Gelegentlich: Erhdhung des Harnstoff-Stick-
stoffs (BUN), Erhéhung der Kreatinkinase,
Verminderung des Hamatokrits, Verminde-
rung des Hamoglobins, Hyperkalidmie, Ver-
ringerung der Leukozyten, Verringerung der
Thrombozyten, Anstieg des Serum-Kreati-
nins, Anstieg der Harnsaure.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen
wurden im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von NSAR berichtet und kénnen far
Etoricoxib nicht ausgeschlossen werden:
Nephrotoxizitat einschlieBlich interstitielle Ne-
phritis und nephrotisches Syndrom; Leberto-
xizitdt einschlieBlich Leberversagen und
Gelbsucht; Haut- und Schleimhautreaktio-
nen sowie schwere Hautreaktionen (siehe
4.4).

4.9 Uberdosierung

In Klinischen Studien wurden keine Uberdo-
sierungen von Etoricoxib berichtet.

In klinischen Studien zeigten sich unter Ein-
malgabe von Etoricoxib bis zu einer Dosis
von 500 mg sowie unter wiederholter Anwen-
dung von Dosen bis zu 150 mg/Tag Uber
21 Tage keine bedeutsamen toxischen Wir-
kungen.

Im Fall einer Uberdosierung sind die tblichen
MaBnahmen, wie z.B. Entfernung des noch
nicht resorbierten Arzneimittels aus dem
Gastrointestinaltrakt, klinische Uberwachung
und ggf. Einleitung weiterer unterstitzender
TherapiemaBnahmen, angezeigt.

Etoricoxib ist nicht mittels Hamodialyse zu
entfernen; es ist nicht bekannt, ob Etoricoxib
mittels Peritonealdialyse eliminierbar ist.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-
phlogistika, Antirheumatika, nicht steroi-
dale Analgetika, Coxibe

ATC Code: MO1 AH 05

Etoricoxib ist innerhalb des klinischen Dosie-
rungsbereichs ein oraler, selektiver Cyclooxy-
genase-2(COX-2)-Hemmer.

In den Klinischen Pharmakologiestudien
zeigte sich unter ARCOXIA® in Dosen bis zu
150 mg taglich eine dosisabhangige Hem-
mung der COX-2 ohne Hemmung der
COX-1. Etoricoxib hemmte die Prostaglan-
dinsynthese im Magen nicht und hatte keinen
Einfluss auf die Thrombozytenfunktion.

Die Cyclooxygenase ist verantwortlich fur die
Prostaglandinbildung. Es wurden zwei Iso-
formen, COX-1 und COX-2, identifiziert. Die
COX-2 ist diejenige Isoform des Enzyms, flr
die eine Induktion durch proinflammatorische
Stimuli gezeigt wurde. Es wird postuliert,
dass sie in erster Linie flr die Synthese pro-
stanerger Mediatoren im Rahmen von
Schmerz, Entzindung und Fieber verant-
wortlich ist. Weiterhin spielt die COX-2 bei der
Ovulation, der Implantation und beim Ver-
schluss des Ductus arteriosus, bei der Regu-
lierung der Nierenfunktion und bei Funktionen
des Zentralnervensystems (Fieberinduktion,
Schmerzempfindung und kognitive Funktio-

nen) eine Rolle. Sie kdnnte auch bei der Ab-
heilung von Ulzera eine Rolle spielen. Die
COX-2 wurde in Geweben beim Menschen in
der Umgebung von Magenulzera gefunden;
ihre Bedeutung im Rahmen des Heilungspro-
zesses von Ulzera ist jedoch nicht nachge-
wiesen.

Ca. 3.100 Patienten wurden mit Etoricoxib in
Dosen = 60 mg taglich tber 12 Wochen oder
l&nger behandelt. Es gab keinen erkennbaren
Unterschied in der Haufigkeit schwerer
thrombotischer kardiovaskulérer Ereighisse
zwischen den Patienten unter Etoricoxib
=60 mg, Plazebo oder NSAR (auBer Napro-
xen). Bei Patienten unter Etoricoxib war die
Haufigkeit dieser Ereignisse jedoch héher als
bei denen unter Naproxen 500 mg zweimal
téglich. Der Unterschied in der thrombozy-
tenaggregationshemmenden Wirkung zwi-
schen einigen COX-1-hemmenden NSAR
und selektiven COX-2-Hemmern konnte
moglicherweise von Klinischer Relevanz flr
Patienten sein, die fur thromboembolische
Ereignisse  besonders  geféhrdet  sind.
COX-2-Hemmer vermindern die Bildung von
systemischem (und damit wahrscheinlich
endothelialem) Prostacyclin ohne thrombo-
zytares Thromboxan zu beeinflussen. Die kli-
nische Bedeutung dieser Beobachtungen ist
noch nicht geklart.

Etoricoxib 60 mg einmal taglich fuhrte bei Ar-
throse-Patienten zu signifikanten Verbesse-
rungen hinsichtlich Schmerz und in der Pa-
tientenbewertung des  Krankheitsstatus.
Diese Verbesserungen konnten bereits am
zweiten Behandlungstag beobachtet werden
und hielten bis zu 52 Wochen an.

Bei Patienten mit rheumatoider Arthritis zeig-
ten sich unter Etoricoxib 90 mg einmal taglich
signifikante  Verbesserungen  hinsichtlich
Schmerz, Entzindung und Beweglichkeit.
Diese positiven Wirkungen hielten Uber die
gesamte 12-wdchige Behandlungsdauer an.

Eine achttagige Behandlung mit Etoricoxib
120 mg einmal téglich bei Patienten mit aku-
ter Gichtarthritis bewirkte eine Linderung
mittlerer bis starkster Gelenkschmerzen so-
wie einen Ruckgang der Entzindung und
war dabei vergleichbar mit Indometacin
50 mg dreimal taglich. Eine Schmerzlinde-
rung war bereits vier Stunden nach Therapie-
beginn zu beobachten.

In Studien mit spezifischem Design zur Be-
stimmung des Wirkungseintrittes trat die Wir-
kung von Etoricoxib bereits 24 Minuten nach
Einnahme ein.

In zwei 12-wbdchigen doppelblinden Endo-
skopiestudien war die kumulative Haufigkeit
gastroduodenaler Ulzerationen unter Etori-
coxib 120 mg einmal taglich signifikant gerin-
ger als bei Patienten unter Naproxen 500 mg
zweimal téglich oder Ibuprofen 800 mg drei-
mal taglich. Im Vergleich zu Plazebo traten
unter Etoricoxib mehr Ulzerationen auf.

Eine vorab sperzifizierte, kombinierte Analyse

von acht klinischen Studien mit ca. 4.000 Pa-

tienten, die an Arthrose, rheumatoider Arthri-

tis oder chronischen RlUckenschmerzen lit-

ten, wertete die Haufigkeit folgender

Endpunkte aus:

1) Studienabbruch aufgrund von Sympto-
men im oberen Gastrointestinaltrakt

2) Studienabbruch wegen einer gastrointesti-
nalen Nebenwirkung

3) Neueinstellung auf gastroprotektive Arz-
neimittel

4) Neueinstellung auf jegliche Arzneimittel zur
Therapie von gastrointestinalen Erkran-
kungen

Unter Etoricoxib (60 mg, 90 mg oder 120 mg
taglich) war im Vergleich zu Patienten, die mit
Naproxen 500 mg zweimal taglich oder mit
Diclofenac 50 mg dreimal taglich behandelt
wurden, eine ca. 50%ige Risikoreduktion hin-
sichtlich dieser Endpunkte zu verzeichnen.
Zwischen Etoricoxib und Plazebo waren
keine statistisch signifikanten Unterschiede
festzustellen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Oral verabreichtes Etoricoxib wird gut resor-
biert. Die absolute Bioverfugbarkeit betragt
ca. 100 %. Die maximale Plasmakonzentra-
tion (geometrisches Mittel von C.. =
3,6 ug/ml) wird nach einer Gabe von 120 mg
einmal téglich nach Erreichen des Steady-
State beim Erwachsenen unter Nuchtern-
bedingungen nach ca. einer Stunde (T,.,) er-
reicht. Der geometrische Mittelwert der
Konzentrations-Zeit-Kurve (AUC,_,,,) betragt
37,8 ug - h/ml. Die Pharmakokinetik von Eto-
ricoxib verlauft innerhalb des klinischen Do-
sierungsbereichs linear.

Die Einnahme mit Nahrung (fettreiche Mahl-
zeit) hatte keinen Effekt auf den Grad der Re-
sorption von Etoricoxib nach Einnahme einer
Dosis von 120 mg. Die Resorptionsrate
wurde beeinflusst, so dass die C,,., um 36 %
verringert und die T, um 2 Stunden verlan-
gert wurde. Diese Daten werden nicht als kli-
nisch bedeutsam erachtet. In klinischen Stu-
dien wurde Etoricoxib ohne Rucksicht auf die
Nahrungsaufnahme verabreicht.

Verteilung

Etoricoxib wird beim Menschen in einem Kon-
zentrationsbereich zwischen 0,05-5 pg/ml
zu ca. 92% an Plasmaproteine gebunden.
Das Verteilungsvolumen im Steady-State
(Ve b8IM Menschen betragt ca. 120 1.

Etoricoxib ist bei Ratten und Kaninchen pla-
zentagangig und Uberwindet bei Ratten die
Blut-Hirn-Schranke.

Metabolismus

Etoricoxib wird weitgehend metabolisiert,
weniger als 1 % der Ausgangssubstanz wird
im Urin wiedergefunden. Der Hautpweg der
Metabolisierung fur die Bildung des 6'-
Hydroxymethyl-Derivates wird durch CYP-
Enzyme katalysiert. CYP3A4 scheint in vivo
zur Metabolisierung von Etoricoxib beizutra-
gen. In-vitro-Studien legen nahe, dass auch
CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 und CYP2C19
die Hauptmetabolisierung katalysieren kon-
nen, jedoch wurden ihre Rollen noch nicht
quantitativ in vivo untersucht.

Beim Menschen wurden funf Metaboliten
identifiziert. Der Hauptmetabolit von Etori-
coxib ist das 6’-Carboxylsaure-Derivat, das
oxidativ aus dem 6’-Hydroxymethyl-Derivat
gebildet wird. Diese Hauptmetaboliten wei-
sen entweder keine messbare Aktivitat oder
nur eine schwache Aktivitat bei der Hem-
mung der COX-2 auf. Keiner dieser Meta-
boliten hemmt die COX-1.
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Elimination

Nach intravendser Verabreichung einer radio-
aktiv markierten Einzeldosis von 25 mg Etori-
coxib an gesunde Probanden wurden 70 %
der Radioaktivitat im Urin und 20 % in den F&-
zes wiedergefunden, vor allem in Form von
Metaboliten. Weniger als 2 % wurden unver-
andert wiedergefunden.

Die Elimination von Etoricoxib erfolgt fast aus-
schlieBlich Uber Metabolisierung gefolgt von
renaler Ausscheidung. Steady-State-Konzen-
trationen von Etoricoxib werden nach einmal
taglicher Verabreichung von 120 mg innerhalb
von sieben Tagen erreicht; das Akkumula-
tionsverhaltnis betragt etwa 2, was einer
Akkumulationshalbwertszeit von ca. 22 Stun-
den entspricht. Die geschatzte Plasma-Clea-
rance betragt ca. 50 ml/min nach intravendser
Verabreichung einer 25 mg-Dosis.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten: Die Pharmakokinetik ist bei
alteren (65 Jahre und élter) und jingeren Pa-
tienten vergleichbar.

Geschlecht: Die Pharmakokinetik von Etori-
coxib ist bei M&nnern und Frauen vergleich-
bar.

Leberinsuffizienz: Bei Patienten mit leichter
Leberfunktionsstérung  (Child-Pugh-Score
5-6), die Etoricoxib 60 mg einmal t&glich er-
hielten, war die mittlere AUC um ca. 16 %
gréBer als bei gesunden Probanden unter
demselben Behandlungsregime. Bei Patien-
ten mit maBiger Leberfunktionsstdrung
(Child-Pugh-Score 7-9), die jeden zweiten
Tag 60 mg Etoricoxib erhielten, entsprach die
mittlere AUC jener von gesunden Probanden,
die 60 mg Etoricoxib einmal taglich erhielten.
FUr Patienten mit schwerer Leberfunktions-
storung (Child-Pugh-Score = 10) liegen keine
klinischen oder pharmakokinetischen Stu-
diendaten vor (siehe 4.2 und 4.3).

Niereninsuffizienz: Die Pharmakokinetik ei-
ner Einzeldosis von 120 mg Etoricoxib bei
Patienten mit maBiger bis schwerer Nierenin-
suffizienz oder dialysepflichtigen Patienten
mit einer Niereninsuffizienz im Endstadium
unterschied sich nicht signifikant von der bei
gesunden Probanden. Der Anteil der H&mo-
dialyse an der Elimination war zu vernach-
lassigen (Dialyse-Clearance ca. 50 ml/min)
(siehe 4.3 und 4.4).

Kinder: Die Pharmakokinetik von Etoricoxib
wurde bei Kindern (<12 Jahre) nicht unter-
sucht.

In einer Pharmakokinetik-Studie (n = 16) mit
Jugendlichen (12-17 Jahre alt) entsprach
die Pharmakokinetik bei den Jugendlichen
mit einem Gewicht von 40-60 kg unter Eto-
ricoxib 60 mg einmal taglich und bei denen
mit einem Gewicht Uber 60 kg unter Etorico-
xib 90 mg einmal taglich etwa der Pharmako-
kinetik von Erwachsenen unter Etoricoxib
90 mg einmal téglich. Vertraglichkeit und
Wirksamkeit von Etoricoxib wurden bei padi-
atrischen Patienten nicht untersucht (siehe
4.2, Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen).

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

In préklinischen Studien erwies sich Etori-
coxib nicht als genotoxisch. Bei Mausen war
Etoricoxib nicht kanzerogen. Bei Ratten ent-

wickelten sich nach taglicher Verabreichung
Uber ca. 2 Jahre von mehr als dem Doppelten
der taglichen Humandosis [90 mg] (basie-
rend auf der systemischen Exposition) hepa-
tozellulare Adenome und Follikelzelladenome
der Schilddrise. Die bei Ratten beobachte-
ten hepatozellularen Adenome und Follikel-
zelladenome der Schilddrise werden als
Folge eines fur Ratten spezifischen Mecha-
nismus, der in Beziehung zu der hepatischen
CYP-Enzyminduktion — steht, angesehen.
Beim Menschen wurde keine hepatische
CYP3A-Enzyminduktion durch Etoricoxib
nachgewiesen.

Bei Ratten nahm die gastrointestinale Toxi-
zitdt von Etoricoxib mit Dosierung und
Expositionszeit zu. In der 14-wodchigen Toxi-
zitatsstudie verursachte Etoricoxib gastroin-
testinale Ulzera bei Expositionen, die héher
waren als die beim Menschen bei therapeuti-
scher Dosierung beobachteten. In der 53-
und der 106-wdchigen Toxizitétsstudie wur-
den gastrointestinale Ulzera auch bei Expo-
sitionen gesehen, die den beim Menschen
unter therapeutischer Dosierung beobachte-
ten vergleichbar waren. Bei hoher Exposition
wurden beim Hund renale und gastrointesti-
nale Anomalien gesehen.

Etoricoxib erwies sich in Reproduktionsstu-
dien an Ratten bei Dosierungen von
15 mg/kg/Tag als nicht teratogen (dies ent-
spricht ca. dem 1,5fachen der taglichen Hu-
mandosis [90 mg], basierend auf der syste-
mischen Exposition). Bei Kaninchen wurden
keine behandlungsbedingten  &uBerlichen
oder skeletalen Missbildungen der Feten ge-
sehen. Bei mit Etoricoxib behandelten
Kaninchen wurde eine geringe, nicht dosis-
abhéngige Inzidenz kardiovaskulérer Miss-
bildungen beobachtet. Der Zusammenhang
mit der Behandlung ist ungeklart. Bei Ratten
und Kaninchen wurden bei systemischen
Expositionen, die vergleichbar oder geringer
waren als diejenigen bei der taglichen Hu-
mandosis [90 mg], keine Auswirkungen auf
den Embryo oder Feten beobachtet. Jedoch
wurde eine Abnahme der embryo/fetalen
Uberlebensrate bei Expositionen, die gréBer
oder gleich dem 1,5fachen der Human-
exposition waren, beobachtet (siehe 4.3 und
4.6).

Etoricoxib wird in der Milch sdugender Ratten
in Konzentrationen, die ca. dem Doppelten
der Plasmakonzentration entsprechen, aus-
geschieden. Bei Jungtieren wurde eine Ver-
ringerung des Kdrpergewichts nach einer Ex-
position mit Milch von Muttertieren, die
Etoricoxib wahrend der Laktation erhielten,
festgestellt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Sonstige Bestandteile

Tablettenkern:

Calciumhydrogenphosphat, Croscarmel-
lose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Mikrokristalline Cellulose.

Tablettenliberzug:

Carnaubawachs, Lactose-Monohydrat, Hy-
promellose, Titandioxid (E 171), Triacetin. Die
60-mg- und 120-mg-Fiimtabletten enthalten
ferner Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
und Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Blisterpackung:
In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

ARCOXIA® 60 mg Filmtabletten:
Aluminium/Aluminium Blisterpackung in Pa-
ckungen zu 7 [Ni], 20 [N1], 50 [N2],
100 Filmta-

bletten.

Klinikpackungen zu 100 (2 x 50) Filmtablet-
ten.

ARCOXIA® 90 mg Filmtabletten:
Aluminium/Aluminium Blisterpackung in Pa-
ckungen zu 7 [NT], 20 [N1], 50 [NZ2],
100 Filmtabletten.

Klinikpackungen zu 100 (2 x 50) Filmtablet-
ten.

ARCOXIA® 120 mg Filmtabletten:
Aluminium/Aluminium Blisterpackung in Pa-

ckungen zu 7 [N1], 14 [NT], 28 Film-

tabletten.

Klinikpackungen zu 100 (2 x 50) Filmtablet-
ten.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

Keine speziellen Hinweise.

7. PHARMAZEUTISCHER

UNTERNEHMER

€ MsD

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Telefon: 0800/673 673 673

Telefax: 0800/673 673 329

E-Mail: e-mail@msd.de
Mitvertrieb durch:

MSD CHIBROPHARM GMBH

85530 Haar

DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH
85530 Haar

CHIBRET PHARMAZEUTISCHE GMBH
85530 Haar

VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH
85530 Haar

8. ZULASSUNGSNUMMERN

ARCOXIA® 60 mg Filmtabletten:
59863.00.00

ARCOXIA® 90 mg Filmtabletten:
59863.01.00

ARCOXIA® 120 mg Filmtabletten:
59863.02.00
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9. DATUM DER ZULASSUNG
23. August 2004

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2005

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.

Diese Arzneimittel enthalten einen Stoff, des-
sen Wirkungen in der medizinischen Wissen-
schaft noch nicht allgemein bekannt sind.
Der pharmazeutische Unternehmer hat des-
halb der zustdndigen Bundesoberbehdrde
einen Erfahrungsbericht nach § 49 Abs. 6
AMG vorzulegen.

ACX-GPC-2005 02 14/EUSPC-ACX-USR-
022005/ACX-D-20050605
INR: 10018/02-2005
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