Arthrix Capsules 100 mg and 200 mg

(Celecoxib Capsules 100 mg and 200 mg)

Read all of this lafis carotully beforo you mn t taking this mediine
ise it contains important information
. Keep ihis leaflel, You may need to read it agaln
+ It you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
+ This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may
iarm the, even i theif signs of ilness are the sarme as yours.
- you getany s sffecs, falk 1o you dostor or pharmaci
an poseioh s ffects hot lstad n s eafat. Se secton
Your mea.cma is called Arthrix Capsules and have 2 strengths 100 mg
and 2 Please refer 1o your doctor preecription. The below
retructions wil be.roterred 1028 Arinx ‘capeics for all strengtne
Throughout the remainder of this leafit.
What s n tis leafet:
1. What Arthrix Capsules are and what they are used for
2. What you need 1o kiow before you take A Gapeles
3. How 10 take Arthrix Capsules.
4. Possivle side effects
5. How t0 store Arthix Capsules
6. Furthor information
1. What Arthrix Capsules are and what they are used
Arthrix Capsules are used in adults for the relief of signs and symptoms of
theumatoid arthritis, osteoarthritis and ankylosing spondy
Capsules bolong 1o 2 group of medicinal procucts called nonsteroidal
anti-inflammatory drugs (NSAID), and speciiically a sub-group known as.
(COX-2) inhibitors. Your Dody makes prostaglandins th cause pain and
iflamimaton. I condlions sch as heumaloidarthrls and ostecarirts your
rix Capsules act by reducing the production of
prostaglandins, thereby reducmg o pain and mfammation.

. This includes
4.

I you have:
+ an allergic reaction such as skin rash, swelling of the face, wheezing or difficulty
breathing
heart problems such as pain in the chest
severe stomach pain or any sign of bleeding in the stomach or intestines,
suich as passing black or bloodstained stools, or vomiting blood.
ch as rash, blistering or peeling of the skin
liver failure (symptoms may include nausea (feeling Lo darhoce,
jaundice (your skin or the whites of your opesto Iook Yoo
Ve

on: may
. High blood pressre, ncliding worsening o Exising high blood pressire
Common: may affect up o 1in 10 people

R ol Up vith swollen ankes legs andior hands
inary infection
Shortness o1 breat,sinusts (snus inflammation, sinus infection, blocked
orpainful cinuses), blocked or runny nose, sore thioat, coughs, colds,
flulike symp
Dizziness, mmcuny sleeping

mach ache, darhoea, Indigeston, wind

Rash, itching
Musclo stifinoss
Difficulty swallowing*

adache
Nausea (feeling sick)

Painful oints

Worsening of existing allergies

Accidental injur

Incommon: may affect up to 1 in 100 people
S

Hoert faturs, paitaions (awarenessof eart beat fos heartrate
Abnormalites rreated bood e

You should expect your medicine to start working within hours of taking
dose. but you may ot experience 2 ful effct for severaldays.

fore you take Arthrix Capsules
cived A Gapules by your Soctor, The following
information wil nelp Jou Gotiho best robuls with AT Capsuies I You have

any urher queslons please ask your doctorof harmacisl.
Bo not t ix Capsi

Tell your ocor it ‘any af fhe following are true for you as patients with
these conditions should not take Arthrix Capsules.

if you are allergic o celecoxib or any of the other ingredients of Arhrix
Capsues (ised n Secion )
. oup of

o g. some. anllbiolu:s e toeat ocions
ifyou currently ulcer in your stomach or intestines, or bleeding in
Jour stomach or testines

fnaeria (changes i d blood ottt can cause fatgue and
eathless
. Ar\x\ely, depress\on tiredness, drowsiness, tingling sensations (pins and

ngh evets of potassium n bood estresuts > {can cause nausea (fesling
sick), fatigue, muscle weakness or palpitati
ed vision, ringing in the e o pain and sores,
difficuity hear
- Constipation, burping, stomach inflammation {indigeston stomach acho or
vomnmg).worsemng of inflammation of the stomach o intestin

Leg cr
Fetwo tehy rach (ives)
Eye inflammation

il as a result of taking any
and pain ralisving medions (NSAID) you have had asihma. nose pohps,
severe nose congestion, or an allergic reaction such as an tchy skin rash,
swelling of the face, lios, tongue or throat, breathing difficulties or wheezing
if you are pregnant. If you can become pregnant during ongoing treaiment
you should discuss methods of contraception with your doctor
if you are breast-feedin
if you have severe liver disease

we severe kidney disease
if you have an inflammatory disease of the iniestines such as ulceralive
collls or Crohn's disease
iyou have hear failre,establshe ischasmio hear disease, or
cerebrovascular disease, 6.g. you have been diagnosed wi
attack, stroke, or transient ischaemic attack (tomporary odutton of oo
flow 1o the brain; also known as “mini-stroke?), angina, or blockages of
blood vessels to the heart or brain
if you have or have had problems with your blood circulation (peripheral
arterial disease) or if you have had surgery on the arteries of your legs
Warnings and
Talkto your doctor befors taking Artix Ca
 you have proviously hia an uiceror Dleeding I your somach or
intestines. (Do not take Arthrix if you currently have an
icor of lacding i your sormach o ntosiney.
if you are taking acetylsalicylic acid (even at low dose for heart protective

if you use medicines 1o reduce blood clotting (e.g. warfarin/warfarin like
anticoagulants or novel oral anti-clotting medicines, e.g. apixaban)
if you use medicines called corticosteroids (e.g. prednisone)
if you are using Arthrix Gapsules at the same time as other
non-acetylsalicylic NSAIDS such as ibuprofen or diclofenac. The use of
these medicines together should be avoided
if you smoke, have diabetes, raised blood pressure o raised cholesterol
if your heart, liver or kidneys are not working well your doctor may want to
keep a reguiar check on you
if you have fluid retention (such as swollen ankles and feet)
if you are dehydrated, for instance due 1o sickness, diarrhoea or the use of
diuretics (used to treat excess fluid in the body)
if you have had a serious allergic reaction or a Serious skin reaction 1o any
cines
Hyou es! i due to an nfecton o trink you have an nfection, a5 Arrix
les may mask a fever or other signs of infection and inflammation
i o0 16 ovor 5 yaars of a6 your doclorwil wa 10 Moot you. guary
the consumption of alcohol and NSAIDs may increase the risk of
gastrointestinal problems
As with other NSAIDs (e.g. ibuprofen or diclofenac) this mediicine may lead to
an increase in blood pressure, and so your doctor may ask to monitor your
blood pressure on a regular basi
‘Some cases of severe liver reaciions, including severe liver inflammation, fiver
damage, liver failure (some with fatal outcome or requiing liver transplant),
have been reported with celecoxib.
Of the cases that reported time to onset, most sever liver reactions oceurred
within one month of start of treatment.
Arthix Capsules may make it more difficult to become pregnant. You should
inform joctor if Fyou are planning to become pregnant or If you have
become pregnant (see section on Pregnancy and breast-feeding).
Biner medicines and ARhiix Gapsuies
Tell your doctor or pharmacist il you are taking, have recently taken or
might take any other medicines:
Dextromethorphan (used to treat coughs)
ACE inhibitors, angiotensin ll antagonists, beta blockers and diuretics
(used for high blood pressure and hear failure)
Fluconazole and rilampicin (used to treat fungal and bacterial infections)
Wartarin or other warfarin lie medicines (‘blood-thinning® agents that
reduce blood clotting) including newer medicines like apixaban
Lithium (used to treat some types of depression)
ther medicines o treat depression, sleep disorders, high blood pressure
r an irregular heartoea
Neuroleptics (used to treat some mental disorders)

ing)
Chest pain {generallssd A ot related 0 the hear)
Face swell
ey affoct up to 1In 1,000 peo

* Uers (leeding) n the stomac guletornestines; ormplme oftre

intestine (can cause stomach ache, fever, nausea,

blockage), cark o lack stoole, mammaion of he pancress feanload to

stomach pain), inflammation of the gullet (0esophagus)
+ Lowlevels of sodium in the blood (@ condition known as hyponatraemia)
+ Reduced number of white blood cells (which help to protect the

body from infection) or blood platelets (increased chance of bleeding or

: Difuly breating
- Skin

muscular movements
Feeling confused, Changes in the way things taste
Increased sensit

Hallucinations
leeding in the eye
Acute reaction that may lead to lung inflammation
Iiegular heartbeat
Flushing
Blood clot in the blood vessels in the lungs. Symptoms may include
sudden breathlessness, sharp pains when you breathe or collapse
+ Bleeding of the stomach or intestines (can lead to bloody stools or
vormiting), inflammation of the intestine or colon
Severe Iver infiammation (hepatits). Symptoms may include nausea
Wesling sick). diarhoes, jaurdice (yelow dcolouralion of the skin or
yes), dark urine, pale stools, bleeding easly, itching o chills
+ Acute kidney fallure
+ Menstrual disturbances
+ Swelling of the face, ips, mouth, tongue or throat, or difficulty swallowing
fery rare: may affect up to 1 in 10,000 people
- Serlous allrgc reactons (nckudng pojemtaly atal anaphylacic shock)
+ Serious skin condiions such as Stevens-Johnson syndrome, exfoliative
dermatts ang (o4 SPGB necTolyss can cause s, blstating or
pesling of the skin) and acute generalised exanthematous pustulos
evmpioms Inlucs iho kin bocoring fed with swallen areas covered n
ierous small pustules)
A delayed allergic reaction with possible symptoms such as rash, swelling
o thefaca, fevr swollen gland, and abnorml et esuls s liver,
Blood col (eosinophia, a typo ofrised wile blood cellco
leeding within the brain causing deat
Meningils (inflammation of the menbrane around the brain and spinal cord)
Liver failure, liver dar: relverinfammation (uiminant hepati)
(sometimss ata or raqiin Iver vansplan). Symploms my includ
nausea (feoling sick oo, jauncice (jolow dstolouaion of o skin
o eyos). Gar urine, pal sioas, begcing easiy. ching o s
Liver problems (suh as cholestasis and cholestatc hopalls, wrich may
aokompaniad by symplos such as cscoloured sioos, naussa and
yellowing of e stmer oyes)
Infammation of (e kidnoys and oner kidney problems (such as nephrolc
syndrome ai
Simptoms such a5 wate reention loedema) loamy urine, fatigue and a
Toss of apy
Viorserang o cilsy (possiole moro requent andlor severe sizurcs)
Blockage of an artery or vein in the eye leading to partial or complete loss
o vision
Inflamed blood vessels (can cause fever, aches, purple blotches on the

A reduction in the number of red and white blood cells and platelets (may
cause tiredness, easy bruising, frequent nose bleeds and increased risk of
infections)

+ Muscle pain and weakness

+ Impaired sense of smel

oLt taste

~Decreased feriity n females, which is usuall reversiole on
discontinuation of the medicine

Weihalrexate (used (o reat theumato arhrts, d leukaemia)
. totreat d some forms of pain
or depression)
Eavbitura(es {Used to reat eplapsysofzures and some seop disrders)
Ciclosy us (used for immune system suppression e.g.
after |ransplan|s)

Adhix Capaulos can botaken with low doso acaylalicyc acid 75 mg orless
daily). Ask your doclor for advice before taking both medicines togeth
Pregnancy, breas ing and fertil

You a1 prognant o breastiascing, think you may be pregnant or are
lanning 10 have & ab, aek your Goctor or Bharmacit o achios befoe taing
this medicine.
Pregnancy

can become
preanant 6. women o ' bearing ponermal who are nol using adequate
contraception) during ongoing reatment. If you become pregnant during
oaimont with Afinix Capeus you Should discominas e hgaiment and
contact your doctor for alternative treatment.
Breast-feeding
Arthix Capsules must not be used during breast-feeding.
Fertility
NSAIDs, including Arthrix Gapsules, may make it more difficult to become
pregnani. You shouid el yourdoctr iy are planning o become pregrantor
11you have problems becoming pre
using m:
o bt e o how you react to Arthrix Capsules before you drive or
aperate machinery. I you foldizy orcronsy afe aking At Capsies, do
not drive or operate machinery uni these effects wear
important information about some ofthe Ingredients of Arthrix c.pwles
Arthix Gapsules contain lactose (a type of sugan). It you have been told b
doctorthat you have an nolerance tosome sugars,contact your docter Before
{aking s medicinal produc
3. How to tal
Always take Arhrix Capsulss oxactly a5 your doctor has tod you. Sheck with
vacist i you are not sure. It you think or foel that
of Arthrix Capsules s 100 sirong or 00 weak, talk to your doclor or nharmac\sl.
Your doctorwil el you what dose you shouid ake. As the sk of side efects
associate problems may increase with dose and coraton of e,
ur pain and you should
ottake Antix Capsules ot longer than necassary 6 convol Symproms.
1

Rt ‘Capsules are for oral use. The capsules can be taken at any time of

day, with or without food. However, try to take each dose of Arthrix Capsules
a the Sams tm aach day. Contactyour coctor wilhin o weeks of starting
treatment it you do not experience any benef
The recommended dose is:

For osteoarthritis the recommended dose is 200 mg each day, increased by

your doctor to a maximum of 400 mg, if needed.

The dose is usually:

+ one 200 mg capsule once a day; or

- one 100 mg capsule twice a day.

For theumatold arhritis the recommended dose is 200 mg each cay.

increased by your doctor to a maximum of 400 mg, if needed.

The dose is usually:

100 mg capstie twice & day.

ankylosing spondylitis the recommended dose is 200 mg each day,

ncreaces by your doclor o & maximum of 400 g f needed.

The dose

a0 200 mg capeue onco a day; or

+ _ane 100 mg capsule twice a day.

¥ney or ver problems: make surs your doctor knows I you have Iver or

Kidney problems as you may need a lower

The eldery, cspecially those with a wei it s than 50 kg: if you are over

65 years of age and especially if you weigh less than 50 kg, your doctor may

want to monitor you more closely.

You should o take more than 400 mg per day

Use in childrer

vt Gapaules ar fo aclts only, it s ot for s in chien.

If you take more Arthrix Capsules than you should:

You should not take more capsules than your doctor teils you to. If you take too

many capsules contact your doctor, pharmacist or hospital and take your

medicine with you.

If you forget to take Arthrix Capsules:

1f you forget to take & capsule, take it as soon as you femember, Do not take &
1o make up for forgotten doses.

If you stop taking Arthrix Capsules:

Suddany siopping your resknant weh Aftix Capoules may e o your symptoms

rome

§
5

ihits or other
Cscond was taken a doses of 400 mg per day for up 10 3 years, the: Tioning
addlionalids efets have been observed
on: may affect up 10 1 in 10 people
e prosr anci chastpai
* Stomach prablems; riable bowa! syndromo (can includo stomach ache,
iarthoea, indigestion, wind)
- Kioney stones (which may lead to stomach or bac pain, blood In urine),
difficulty passing urine
+ Weight gain
Ungommon: may affet up t 1 100 people
- Deey frboss (50od col sualy i i leg, which may causs pain,
aweling or vsdness o the calf or breathing problerms)
stomach infection (which can cause intation and ulcers
of e somach and niesings)
+ Lower imb fracture
* Shingls,sin infecion,cczera cy fehy rash. preumoria chest
infection (possible cough, fever, diffcully breathin
pred o, verigo due o ner
ear troubles, sore, inflamed of bleeding gums, mouth sores
+ Excessive urination at night, bleeding irom piles/ haemorrhoids, frequent
movements
+ Fatty lumps in skin or elsewhere, ganglion cyst (harmless swellings on or
e hand or foot), difficulty speaking, abnormal
o very heavy bleeding from the vagina, breast pain
+ High levels of sodium i blood test resuis
Hyou ge any ide ffcts, talk 1o your doctor orpharmacis. This includes any
possible side sfect nct sted in tis leatle
5.How to
> Kasp outof he reach and sight f hirer
Do hot use Athix Capsules afe the oxpry date stated ontre istor ana
cton. The expry dat efers o he astday of that mon
Store below 30°
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask
your pharmacist how o throw away medicines you no longer use. These
measires will help protect the envirorment.
6. Further Information
Viat Athix Capsules contain
Arthrix Capsules 100 mg
Each capstle conains Celecaxl 100 mg Ph.Eur.

+ The cther tose 3
done, Sodum Lauyi e Magnesium Stearate.
Arthix Gapsulss 200 mg
Each capsull contains Celecorl 200 m Ph.Eur,
The oer Lactose Cr 3
Povidane, Sodium Lauryl sulas, Magnesium Stearate.
What Arthrix Capsules loo}

Arthrix Capsules 100 mg
Off white cap / Off white body size ‘2" hard gelatin capsule, printed with ‘GG100°
in green ink on cap, filed with white to off white granlar powder.

mg
hite body size ‘2* hard gelatin capsule printed with ‘CC200"
in golden yellow ink on cap, filled with white to off white granular powder.
supplied:
Arthrix Capsules 100 mg
Arthrix Capsules 05 mg aro supplied n Bstr pack.
- Box of 20 blistered capsules (2x10's)
« Box of 30 blistered capsules (3x1as>
Arthrix Capsules 200 m
Anhrix Capsules 200 mg are supplied i Biter pack.
- Boxof 10 blistered capsules (1x10's)
+ Box of 30 blistered capsules (3x10s)

INSTRUCTIONS TO THE PATIENT
This is a Medicament
- Medicamentis a product, which affects your healh, and its consumption
contrary to instructions is dangarous for you.
- Follow stitl the doctor's prescripton, the method of use and the
instructions of the pharmacist who sold the medicament.
- The doctor
- Do i period of foryou.
- Do ot repeat the same prescription without consulting your doctor.

OUT OF THE REACH OF CHILDREN

iryou have any firiner Quesions on 18 se of 1 produc), agk your doctor or

pharmacist.
4, Posaitle side efiects

Lice all medicnes, Anhrix Capsules can have side-efecs, allvough not
everyoody gets

g ey Ilsled below were observed In arthritis patients who took
Celecoxib. Side effects marked with an asterisk (‘) are listed below at the higher
Irequendis that oceutred 1 patients who tock Celécoxl 0 pevt colo polyps.
Patients in these studies 100k Celecoxib at high doses and for a long duration.
frany of mle following happen, stop taking Arthrix Capsules and tell your doctor
immediatel

‘Councilof Arab Health Miisters.
Union of Arab Phammacists

Manufactured by: ‘@ neopharma
Plot A1 89-95, ICAD, Mussafah,
P.0. Box 72900, Abu Dhabi, UAE.
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Arthrix Gélules 100 mg et 200 mg

Gelule de Célecoxib 100 mg et 200 mg

et Som mohee vaue pounes Sk besc e ke
* Sivous avez des quesions supplémentaires, adiessozvous & votre médecin

oupha
Ce métﬂcamen( a 16 proscrt uniquament & vous,no le domnez pas &
. Cela peut méme sil d
el b presemem sont \denl\ques aux voires.
i vous ressentez lun indesirables, parlez-en  votre médecin ou
gharmagion. compris ot ek IcSarabi s mamsonn dan o k.
oir sex

jon
Yatrer ‘médicament s'appelle Arthrix Gélules et il a deux doses 100 mg et
ng. Veuillez vous reférer 3 Fordonnance de votre médecin, Les

oae rescnie.
Ce que contient cette notice
1. Quest-ce que Arthrix Gélules et dans quel cas les utliser
2. e que vous devez savoir avant de prendre Arthrix Geélules
3. Comment prendre Arthrix Gelules
2. Les éventuels effets indésirables
ent conserver Arthrix Gélules
6. Informations supplémentaires
1. Qu'est-ce que Arthrix Gélules et dans quel cas les utiliser

i vous constatez un des cas suivants, arétez Arthix Gelules et informez votre.

médecin immédiatement

Sivous avez

+" Une réacion alergiqus el que des éruptions cutanées, tuméfacton du
g ifementou difcles respreon

ou tout Signé e saignement de Festomac ou
fe sang, ou vomissement

Do oo v

des intestins comme des selles noires ou lachees

desquamation de la peau

* Dysfonclonnementdy i o8 symptémes pouvert inclur nausos.
peau

. des cloques ou

t des

Tréctréquem  peut toucher 1 personne sur 10
Fréquent : pnn toucher 1 parsonna sur 10
- Crise cardia
 Relonion d Gau, cheviles,jambos et/ ou mins enfés
Infections urina
Essoufflement’, sinusite (inflammation du sinus, infection du sinus, sinus
ugs oU dotlouraux), ez bouche ou i cotle, mal de Gorge, foux, thume.

sympiome:

Curdissement, difulés pour dormir
Vomissements*, maux dest hee,

digestion, vent

Les Gollos At sont utiséos pour soulagor o5 signos
polyarthrite thumatoide, _Fart Tostéoartie” et la st
aniylosants. Arhrx Géldles oaant & un.a1oupS, d. Mdcament appel
antr-inflam op stéoicens (AINS) et plus Frecisement au sous-gioupe
des mh\hlleurs { o |

votre corps o dbs. substancas, appelées prostaglandines qu_peuvent
Gauser une, douleur et une nflammation, Dans € cas. de malades teles qu

Fapiross ot 2 polyartte thumaloide, Volre Corps e produt pus. Les Gelies

Ia douleur ot lnflammation.
. Ce que vous deves savalr avant de prendre Arhrx Gélules

Vo \ous & presct Arhx Galuies, Los Inormations suvartes vous
SEloom o 56 mONGs romulals Svb A Comoe. S voue vez dog
questions supplémentaires, demandez & volre médecin ou pharmacien.

Ne pas prendre Arthrix

Informez votre médecin i un des cas suivants sa
cas sulvants vous ne devez pas prendre Arhrx G

plique a vous, dans les
aux aulres

mgrsdlsﬂls de An‘ﬁnx sslufes (voir ssn-nn e)

Raideur musculaire
ifficulte a avaler

Nausées (sensation de maladie)

ouleurs articulaires

Agaravaton alrgies existantes
lessures accidentelle

Peu fréquont : pout loucher 1 personne sur 100
Accident vasculalre cérébral”

rythme
cardiague

Anomalies dans les tests sanguins liés au foie

Anomalies dans estess sanguins s aux rens

la fatigue et

f essou«

S, Cepesion, atigue, somnolnc, sensaton de fourmillement
(épingles et aiguiles) X
Niveau élevé de polassium dans les tests sanguins (peut causer la nausée, la

+ Sivous avez fait une. I
Sulfamige (ox L Cortang amwmuﬁques ks dans 1o Tatement
dinfocions)
Sivous avez actuellemont unulére 0u e hémﬂrragle au niveau de votre
estomac ou de vos i

@
H
5

aute

sérlel h e, des Doly es r\asales,

7 nasale grave, o un veacnon allerglque telle que des

ngeassons, lumelacion du Visage, 5. de la langue ou'la gorge,
culés respi reloresauine resplmnun ohiene

pandant vona Taraman, 1 V0us Lk sauier Go5 Mmoyens ds commacephon

avec votre médecin

Sivous allaitez

Si vous avez une grave maladie du foie

Sivous souffrez d'insuffsance rénale gray

51 Vous avez e maladie narmators de Mntssin el ue la colts
deéreuso ou 2 maldie s Crofm

é rée ou uns malad io cérébro-vasculaire par ex : si vous v z !an une crise
Cardlaque, iy Accident Vascuairs Carebal o un accigent schémigue
Wsnstors rducion temrairs du x sanquin vers o ceveas,connu sous

ue,
Vision altérée oy bourdonnements dans s oreills, douleurs et plaies dans la
uche, difficultés auditives’
Conshpatmn rols, inflammation de I'estomac (indigestion, maux 'estomac
rions}, aagavaiondo infammaton o siomac ou do inestn

Crampe des jam
Ercptons cutanées avec démangeaisons (uoaire)
Inflamm: jeux
Difficultés respiratoires
Coloration de la peau (ecchymose)
Gonfomen dy vsago
Rare : peut wcher 1 persorn
* Ulcére A

ruplure de I |ntsslm 1peu| cau

s Vestomat, lessophage ou s intestins ;o
sser des douleurs d’estomac, fievre, nausee,
vomissements estinl), sellos Noies ou ancees, inmmaton du
pancreas (peut causer oS Gouleurs o celomag) Miammanon nde lesophage
im dans le sang (une stuation connue sous le no

al

+ Réduclion o do glooul bahe s ke sang (au aide & proteger o
corps conie les nfctions) ou des pauetis (augmente ¢ rsque
&hemorragie ou d'ecchymosy

le nom e «mini AVC»), angine ou blocage:
abu o cameal
-8 i blémes d

: Sentiment do confuson,changement dans e godt
+ Sensibilté accrue a la lum)

(maladie
ne ntervenlion chiurgicale sur les arsres de vos jambes.
Avertissements et
Consultez votre m ecln lvanl de prendre Arthirix Gélules :

" achaions
- Saignements des
Régoton acoruo du, peul causor un inflammation des poumons

Sivous avez eu un u
o003 intesins. (N pas prehcre Arir Géuies s vous avez un ukere ou
une e dans voire esiomac ou vos inlest
Sivous prenez o acids scésaicylcus méme unb pette dose par
mesure de n pou
Sivous o ok mEeamants ot ki a coagulaton 6 ang (ox
farine

+Sivous utlisez Arhirx Gélules an méme temps que d'autres AINS

Vous deve? guter de

Bronhs Con haicamats pendantvere rsiament
Sivous umor, avezlo iabete oy un faux e choletérol e

. cﬁons de sang dans les vaisseaux sanguins des poumons. Les syndromes
comprendre essouflement soudan, douleurs fortes lorsque vous.

aliney

+ Hémorragie dans I'esiomac ou les inlestins (peut causer des selles

+ Inflrmaton grave G (nepaite). Les Symptomes peuvent comprencre,
(sensation de maladie), diarhée, jaunisse (dér fa peau ou
Gy, urines fonoses, sels pales, Signemens Toties, Somangumions

i votre ceeur, vos reins ou vot votre

méden poutal vous faie des conicles réqulers

Sivous faites une rétention d’eau (chevilles et pieds enfiés)

* Sivous avez une deshydratation cause par exemple par une maladle el
ue la diarhee, ou ['wlisation de diuretiques Uiaer pour rater Fexces

eau dans e corps)

aigué
+ Troudles menstruels
‘rarumetacion du visage, uros, boucho, lngus, gorge ou ificut & valer
Trés are : pout toucher { personne sur 101

ey

Sivous avez defa fai une réacti
5 Vous senl pourtait &1

demalis exolatve ot 2 r\ecrolyse ep-demuque on:que (peuvent et dos

nsez avoir une infection v

vous
rini masquer fa fisvre
o toutaure signe dinfecton et dinfammation,

o oau) of pustlos

cloque:
i e et ki) ke rouge avec de

S vous etes 4gs de plus e 65 ans, volre medeci voudra
réguliérer
+ [ consommation réguliere 'alcoal o les AINS peut augmenter e iscue

+ Réacton allrgique etardéo avec dos symptomes tls e s eruplions
cutanées, umefaction du visage, fiévre, ganglions enfles, résulats d'analyses
e, un type de numération des

davalr des problemes gasiorntestinau Gk 106, cellle de sang (cosinop!
Gomme tout autre AINS (e p e di
e R e augmeriaion 45 1a Jgwen sraieie.

votre

médecin peut vous demander de réquiérement vermer Uqira ension aterele.
rains cas de réactions hépatiles graves, une_inflammation

épatiquo sévero, dos cas dnsufisances mgauques § feortains cas aves

e cilcon.
Parmiles o35 apportés,Ios réactions ngpatitesles lus graves sont survenes
in délai d'un mois aprés le début du traitene

Ariix Gl pout e il de contacier
Informor votre medecin i vous desrez iomber encaie o s vous aves dog
s pour contracter ne grossesse (voir la seotion grossesse et
allaitemen).
Autres médicaments et Arthrix Gélul

e medcemens - bouent sfocter e fonctonnement _c/aros
medicaments. Veuillez informer votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou
avez récemment pris tout aulre médicament, y Compris ceux pris sans avis

rossesse. Vous deviez

. Dex!rcmé(hofphane (i pour et o)
It VECA Vangotensine Il 1
jure

s:no‘nnlazole ?1 mammcm ot oo los riochons m»g.ques ot

o

. ola réduisent
Ia : coagulation du N o e e S e

. Uit (utis6 pour traiter certains types de dépression)

Les ks mécicamerts uiads pour vatar 2 dépressnon les troubles du

sommeil, Unypertension, e rvl

« les our raier ot

. IMQmmre;)@te Lot pour rater 12 poyarthit tumatoic, o psoriasis ot
leucémi

a traiter Iépilepsie ot certain de doul
ou dépression)

Sarbfuiques (ullsés pour ater [ pliepse f certans toubles du sommel)
Ciclosporine et le tacrolimus (utiisé pour la suppression du systéme
immunitaite, par exemple, apres une«ransplamal ion)

+ Hémorragie du cerveau causant la mort
* Weringle nflammation de la memorane qu efoure l cerveau et fa moalle

- Insisance hépatiqu, fle atlnt et nflammation s sévere du foie
{népatto fuminan pari’ atalo ou nécessitant uno rangplantaton du foie)

. ‘Gomprendre nausée
b, st {cecoloration d a poa ou dosyoux), s foncdes,
soles pas, sagnements faile, de:

- Problemos henaiaues fel qus cholestace et n n:ggme & Crotatiquo aves des.
e{mmamss tels g décolor vew

« Inflammation des reins et autres problémes rénaux (tels que le syndrome

télention G'eau, Urines mousseuses, faligue ef perle d'a
- Aggravaton oo Gplapso (cses ploplcuos pis oot ot /ou graves)
+ Blocage d'une veine ou une artére dans I'coil entrainant une perte parielle ou

oA

 Inflammaton la fievre, les taches
la

+ Une réduction du ot blancs et de pl

entraner Ia faigue, ecchymoses facies, etttk
un risque accru d'inf

- Dovioire o Ablosecs museuaires
+ Sens de I'odorat altér
alcede w(
: la frés peut & imée & partir des d

disponibles #pe
1 uction do I frits eminine géndralement résolu & 'ast du vaitemet

's des éludes cliniques pas associges a l'arthite ou & d'aulres pathologies
ariiias, Ie célécor o mg par jour jusqu’a 3 ans, les eflets
indesirables ts ont efé

féquents ; peuvent toucher Jusqu'a 1 personine sur 10
: Prablemes cardiaques: angine (douleur troracque)
+ Problémes d‘estomac, diarthée, indigestion, vent
+ Caillots rénaux (peut causer des douleurs d’estomac ou de dos, sang dans
les urines), difficultes & uriner

llest po: & faible
dose (75 g ou moins par our)

emandez conseil 4 votre medecin avant de prendre tout autre médicament
pendant votre tatement.

rossesse, allaitement et fertilité

Demandsz conssil & volre médechn ou phemmacen avant de prendre tout

elios o doi pas 1o utlss par e fortmos onceinos o los formos
desireuses ds lomber enceino pendant e rafemart (e los femmes on age d

ocrBer aul nulisent pas do gontiacepion adéquate). S vous tombez enchinle
Pendant e vaitement duee Arinx Gules, vous Geves miertompre s wratement
ot mormer votre médecin pour Un Gatement aleratr.
Arix Géhles ne it pes tr uiss pornt 'alltement.

Fertilité

Les AINS,y compyis A Gelules peuvent compliguer I fai de cortracter une

Peu fréquents : pout toucher 1 personne sur 100

+ Thrombose (caillot de sang la jambe,
peut enlralner B et o o o o e e
respirat:

- Proplemos d'ostomac ot des ntestins

Fraclure du membre nfrieu

. infect eczérma érupion cutande ave déman

Beimone umecnon horaciaus. oux possile ﬂswe it

+ Flotteurs dans les yeux causant une vision trouble
oSS g chele e, gercves
saignanes, lésions dans la boi

+ Unes excessues pendan a nut Smgnemenl dans I'anus / hémorroides,
selles e

aisons),

respirer)
altér figes us.

ouloureuses, enfamméss ou

rumeaux dans

12
G5 oss a4as des ounes  lomoer encamie
Condule et wllfsetion d'enging
woir comment ix Gélules avant de conduire ou d'utiliser
des engms Sivous s o o Somnalant Soree s s o A Goies
2 pas el nulisez pas d'engins jusquwa ce que ces effels

il

Information importante sur certains composants de Arthrix Gélule:

Hiiox Geloles content du lactose (un type de suore). S1votie médeain vous a

Inforné d'une inllérance & cerlins sucres, informer Voire medeci avant do

prendre ce pkun ical.

3, Comm -ena-e it Gélules

Toujours. e Arthrix Gelules exactement selon les indications de votre
e U5 avez des dolttes, véiiiez avec voire (médecin ou pharmacien:

médeci

S yous pen pensex ou sentez ave s euels de Artrx Gelules sont ropforts u rop
aiol

Voreniieen oo e e dose prendre Vi que la dose et la durée du

waement peuvent augmenter Ie fique des ffets Secondaes assocés. aux

problémes cardiaques, Vous

Les gelues peuvent it prises a 'y o la journae, avec
sans ey T eayer o pronore Ehague do duse dArtrix Géiuics ala
ix semaines aprés le

consate: ion.
Pour Farthrose : a dose habiuslle estdo 200 mg par ou, sinécessaire voire
medeci peut augmenier ceie iose & 400 mg maxmum.
La dose
+ Une gelule de 200mg une fls par o
Une gélule de 100 mg deux
Pou la polyarthite thumaloide 12 Gase habuats st de 200 m par jour, s
médecin pet augmenter cette dose a 400 mg maximum.
L2 dose habituehe o5t

- Une gélule de 100 mg deu fos par jour
Pourla Sponaylarthia ahkylosan - Ia Soso habiuellc ostdo 200 mg par jour, s
nécessalts volte medec peut augmenter cetie dose 2 400 mg maxmum:

La dose habituelle est :

" Une oule de 200 mg une o par four
= Une gélule de 100 mg deux fois par jour
Problames de reins et de fole us que votre médecin sait si vous
avez dos problémes 36 Seine o 3o i oar oL pouimeE. avor ssoi e

Poraannes 5 Sgées, en particulier coux de moins de Sﬁ kg : Sivous étes une
i vous p

vous smve\ﬂev de pres.
dultes, et ne doivent

S SR emms.
Vous ne devez pas prendre plus de 400 mg par
§ivous avez prls Arix gaulas plus quil faut
2 pas prendre plus de gélules que ce que volre médecin vous a
pvesun S Vol on Bves pris plas & ATnix galle aul ne fau, contactes voira
lecin, pharmacien ou rendez vous a 'ndpilal et prenez le medicament avec.

arrétez de prendre Arthrix Gélules :
Lln(srrup(lnn soudaine de volre traitement peut aggraver vos symptmes.
s de prendre Arthrix Gélules & moins que votre médecin vous I&
e R Raaa oot wous e de g 15 docas pamact auceuas
Jours avant d"arréter complétement le traitement.
Si vous avez des questions supplémentaites sur I'utisation de ce produit,
demander 3 ol médcn ol pharmacien
4. Les éventuels effets indésiral
Gomme lout medicament, Arhrx Galies pout causer des ofets indsirabls,
1y sa rables &agarave ou s vous
Constater un effet ndésrabls pas mentonne dans celi Jeie, mormes vours
medeci ou phamacien.
1o indesiables idsssous ont et absoryes choz fes patts atoins
Idarlléhnle traités avec Céléco effets _indesirables marqués avec ()
Fasteri
chez les

wous

ix sont énumerés c-—des.su s aux lréquencss les plus elovées sunvenues

o e

o e longue
période.

autour des amculaﬁons e( das !enﬁons deTa main ef du pleﬁ) dl"lculles a
i mammaire

e e e resultats de i sangulns

Si I'un de ces effets indésirables s'aggray i Yous resserte un efet
indésirable pas ‘mentionné dans. Gl iste, contacter Ve meded
pharmacier

5. Comment conserver Arthrix Gélules

- Tenir oo méicamen hors de s i ef de a porée des enfarts

calmn ot L (XY Lo date 30 peromblon 601 dormes oureh

- Conserveren dessous de 30'C
Ne jeter aucun médicament dans les égouts ou ordures ménageres,
Demandez &
e vous uiser pus, Cos mesures aderont & Sotige: Temomeren
§ Information Complémertal

él

Aty Gétoles 100 mg
Chague géules conent du Célscond 100 mo PhEuT:

dique, povidone, Iaurylsula(e G Soum, stearats 68 magnésium
Arinrix Gélules 200
Chague gélules cumwem du Caléconid 100 mg Ph.Eur
" Leg aures compos fonohydrate de lactose, croscarmellose
Sodique, povidone, Iaurylsula(e e sotn oo g magnaoum
Arthrix Gélules ?

A quol ressemble

A SEhaes 100 me.

Gelle blanc casse | Galul en galatine dure de couleur blanche tale 2. portar
nscrplion CC100'en vertsur e capucho, rempi de poucte granuaire ancre
& blanc

At

ne o casee Gelule n géltine durs de couleurbarche tlle 2 poriant
Finscription ‘CC200 el en vert sur le capuchon, rempli d
ranulaie blanche & Blahc cassé

100

les 100 mg st distibus en plastaue scells
+" Bote de 20 Gélules (2x10)

+ Bolte de 30 Gelules (3x10)

Arthrix Gélules 200 mg

Arthrix Gélules 200 mg est distribué en plastiaue scellé
- Bote de 10 Gélules (1x10)

+ Boite de 30 Gélules (3x10)

INSTRUCTIONS AU PATIENT
Ceci est un médicame
o medicament e produl qut agh s vote s, une
instructions est ous.
- Suivez exactement la prescripton de volro madecin, la mslhwe
duilisation etles insiruciions du pharmacien qui vous a vendu
ment.
- Le médecin et le pharmacien sont des experts en médecine, de ses
avantages e ses risques.
+ N pas ntrrompre a péiodo do tratoment ui vous 86 presce do
oo propre

pas le meme médeci
TENIR CE HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS
‘Consell Avabe des Miristes de la Sante
Urion es Phamaciens Arabes
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