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Pisomna informacia pre pouZivatela

Coxtral
100 mg tablety
nimesulid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1.

Co je Coxtral a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coxtral
Ako uzivat’ Coxtral

Mozné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat’ Coxtral

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

Co je Coxtral a na ¢o sa pouziva

Coxtral je nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID) na tlmenie bolesti.
Je urCeny na liecbu akutnej bolesti a na lie¢bu bolestivej menstruacie.

Pred predpisanim Coxtralu lekar posudi mozny prinos liecby tymto lieckom a rizik4 vzniku vedl'ajsich
ucinkov.

Coxtral je indikovany pre dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coxtral

Neuzivajte Coxtral

ak ste alergicky na nimesulid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).
ak ste mali niektory z nasledujucich prejavov po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo iného
NSAID:
- piskot pri dychani, tazoba na hrudi, dychavicnost’ (astma);
- upchatie nosa v dosledku opuchu nosovej sliznice (nosové polypy);
- kozné vyrazky/zihl'avku (urtikéria);
- nahly opuch koze alebo sliznice, ako opuch okolo o¢i, tvare, peri, ust alebo hrdla, pripadne
so stazenym dychanim (angioneuroticky edém).
ak ste mali po predchadzajucej liecbe NSAID alebo ste v minulosti mali
- krvacanie v zaludku alebo ¢revach;
- prederavenie (perforaciu) zalidka alebo Criev.
ak ste nedavno mali alebo mate vredy alebo krvacanie v traviacom trakte (minimalne dva pripady
vredov alebo krvacania).
ak ste mali krvacanie do mozgu (mozgovu mrtvicu).
ak mate akykol'vek iny problém s krvacanim alebo iné problémy sposobené nizkou zrazavostou
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krvi.
ak mate poruchu funkcie pecene.

e akuzivate iné lieky, o ktorych je zndme, Ze maji nepriaznivé ucinky na peceii, napr. paracetamol,
akékol'vek iné lieky proti bolesti alebo NSAID.

e ak ste v minulosti mali reakciu peCene po podani nimesulidu.

ak uzivate navykové lieky alebo sa u vas vyvinul navyk, ktorym ste sa stali zavisli na drogach

alebo inych latkach.

ak pravidelne konzumujete vel'’ké mnozstvo alkoholu.

ak ste mali zavazné zlyhavanie oblic¢iek.

ak ste mali zavazné zlyhavanie srdca.

ak mate horucku alebo chripku (mate bolesti, necitite sa dobre, mate zimnicu, trasiete sa alebo

mate teplotu).

ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

e ak dojcite.

Coxtral nepodavajte detom mlad$im ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Coxtral, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie lickov ako je Coxtral méze byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
(,,infarkt myokardu”) alebo cievnej mozgovej prihody (mftvice). Riziko je tym vicsie, ¢im je davka
vysSia a doba liecby dlhsia. Neprekracujte odporucanu davku alebo dlzku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste cievnu mozgovu prihodu alebo ak si myslite, Ze u vas existuje
riziko na ich vznik (napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo
ste faj¢iar) porad’te sa o vasej lieCbe so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak dostanete zavaznu alergickt reakciu, preruste uzivanie Coxtralu pri prvom objaveni sa koznej
vyrazky, poskodeni méakkych tkaniv (poskodeni sliznic) alebo akychkol'vek inych prejavoch alergie a
informujte svojho lekara.

Ak sa u vés niekedy po uziti nimesulidu objavil fixny liekovy exantém (okrahle alebo ovalne miesta
so zaCervenanim a opuchom koze, tvorba pluzgierov, zihl'avka a svrbenie).

Prestarite uzivat’ Coxtral ihned’ ako spozorujete krvacanie (Cierna stolica) alebo tvorbu vredov v
traviacom trakte (vyvolava bolesti brucha).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Coxtralu

Ak sa pocas lieCby nimesulidom objavia priznaky ochorenia pecene, prestaite uzivat’ nimesulid a
ihned’ informujte svojho lekara. Medzi priznaky poukazujiice na ochorenie pecene patria strata chuti
do jedla, nevolnost’, vracanie, bolesti brucha, pretrvavajlica inava a tmavy moc.

Ak ste uz niekedy mali vredy zaludka, krvacanie do zaludka alebo criev alebo zapalové ochorenie
Criev ako ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba, informujte o tom svojho lekara este pred
zaCatim uzivania Coxtralu.

Ak pocas liecby Coxtralom dostanete horti¢ku alebo sa objavia priznaky podobné chripke (mate
bolesti, necitite sa dobre, mate zimnicu alebo sa trasiete od zimy) prestaiite uzivat tento liek a
informujte o tom svojho lekara.

Ak mate akékol'vek mierne ochorenie srdca, vysoky krvny tlak, problémy s obehom krvi alebo s
oblickami, informujte o tom svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Coxtral; po uziti Coxtralu sa
moze zhorsit’ funkcia obliciek.
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Ak patrite medzi starSich pacientov, lekar vas moze pozyvat na pravidelné kontroly, aby sa uistil, Ze
vam Coxtral nespdsobuje problémy so zalidkom, oblickami, srdcom alebo pecetiou.

Iné lieky a Coxtral

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e  kortikosteroidy (lieky pouzivané na liecbu zapalovych stavov),

e lieky na zniZenie zrdzavosti krvi (antikoagulancia, napr. warfarin, antitrombotika, kyselinu
acetylsalicylovu alebo iné salicylaty),

e antihypertenziva alebo diuretika (lieky na kontrolu tlaku krvi alebo lieky uzivané pri ochoreniach

srdca),

litium, ktoré sa pouziva na liecbu depresie a podobnych stavov,

selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky pouzivané na liecbu depresie),

metotrexat (lick pouzivany na lieCbu reumatoidne;j artritidy a rakoviny),

cyklosporin (liek pouzivany po transplantacii alebo pri liecbe ochoreni imunitného systému).

Predtym. ako zacnete uzivat’ Coxtral sa uistite, Ze vas lekar alebo lekarnik vie, Ze uzivate tieto lieky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Neuzivajte Coxtral, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietat’a. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a
spdsobit’, Zze porod bude neskorsi alebo bude dlhsi, ako sa oCakavalo. Coxtral nemate uzivat pocas
prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas
lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ o
najniz8ia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Coxtral uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia
tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k
nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo zuZeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lieCbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze
odporucit’ d’alsie sledovanie.

Ak planujete otehotniet’, informujte o tom svojho lekara, pretoze Coxtral moze znizovat’ plodnost’.

Ak ste v prvom alebo druhom trimestri tehotenstva, nezvysujte davku, ani trvanie liecby predpisané
lekarom.

Coxtral sa nesmie uZivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla a neobsluhujte Ziadne stroje, ak po uziti Coxtralu pocitujete zavraty alebo ospalost’.

Coxtral obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Coxtral

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.
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Vedl'ajsie u¢inky sa m6zu minimalizovat’ uzivanim najniz$ej ucinnej davky pocas ¢o najkratSej doby
potrebnej na kontrolu priznakov ochorenia.

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
Odporucana davka je jedna 100 mg tableta dvakrat denne.

Coxtral uzivajte pocas o najkratSej doby a maximalne 15 dni v jednom lie¢ebnom cykle.

Sp6sob podavania:
Tablety uzivajte po jedle.

Deliaca ryha nie je urend na rozlomenie tablety.

Ak uZijete viac Coxtralu, ako mate

Ak ste uzili alebo si myslite, Ze ste uzili viac Coxtralu, ako ste mali, neodkladne kontaktujte lekara
alebo pohotovost’. Zostavajuci obsah balenia lieku zoberte so sebou. V pripade predavkovania sa u vas
pravdepodobne objavi jeden z nasledujucich priznakov: zavrat, nevolnost’, bolest’ Zaludka, krvacanie
do zaludka alebo tazkosti s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Coxtral
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl’ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vés prejavi niektory z nasledujucich priznakov, prestaiite uzivat liek a informujte ihned’

svojho lekara, pretoze tieto priznaky mozu poukazovat’ na vznik zriedkavych zavaznych vedl'ajsich

ucinkov vyzadujucich urychlené poskytnutie lekarskej pomoci:

- zaludocné tazkosti alebo bolest’ Zaludka, strata chuti do jedla, nevol'nost’, vracanie alebo
krvacanie zo Zaltidka alebo ¢revného traktu alebo ¢ierna stolica;

- ochorenia koze ako vyrazky alebo sCervenanie;

- pisklavé dychanie alebo dychavi¢nost’;

- zoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok (zltacka);

- necakana zmena mnozstva alebo farby mocu;

- opuch tvare, chodidiel alebo noh;

- pretrvavajlca Unava.

VSeobecné vedlajSie Gi¢inky nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID)

UZzivanie niektorych NSAID moZe v malej miere zvySovat riziko okluzie (uzaveru) tepien (artériové
trombotické prihody), napr. srdcovy infarkt (infarkt myokardu) alebo cievna mozgova prihoda
(mozgova mftvica), zvlast pri vysokych davkach a pri dlhodobej liecbe.

V stvislosti s liecbou NSAID bolo hlasené zadrziavanie tekutin (opuchy), vysoky krvny tlak
(hypertenzia) a zlyhavanie srdca.

Najcastejsie pozorované vedlajsie u€inky postihovali traviaci trakt (gastrointestinalne vedlajsie
ucinky):
- vredy v zaltdku a hornej ¢asti tenkého Creva (zaltido¢ny vred, zalido¢ny/dvanastnikovy vred);
- prederavenie Crevnej steny (perforacia) alebo krvacanie v traviacom trakte (niekedy so
smrtel'nymi nasledkami, zvlast’ u starSich pacientov).

Vedlajsie ucinky, ktoré sa moZu vyskytnut’ pri uzivani Coxtralu

e Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi):
hnacka, nevol'nost, vracanie, malé zmeny laboratornych vysledkov pecenovych testov.
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e Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
dychavicnost’, zavrat, zvyseny tlak krvi, zapcha, nadtivanie, zapal Zaludka (gastritida), svrbenie,
vyrazka, potenie, opuch (edém), krvacanie zo zaludka alebo Criev, dvanastnikové alebo zaludoc¢né
vredy a prasknuté vredy.

e Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi):
malokrvnost’, znizenie poctu bielych krviniek v krvi, zvySenie poctu niektorych bielych krviniek
v krvi (eozinofilov), zmeny tlaku krvi, krvacanie, tazkosti pri moceni alebo prerusované mocenie,
krv v moci, zvysenie hladiny draslika v krvi, pocit uzkosti alebo nervozita, no¢né mory,
rozmazané videnie, zrychleny tep, navaly horucavy, sCervenanie koze, zapal koze (dermatitida),
pocit celkovej nepohody, tinava.

e Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi):
zavazna kozna reakcia (znama ako multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka
epidermdlna nekrolyza) spdsobujlica vytvorenie pl'uzgierov na pokozke a pocit silnej nepohody;
zlyhanie alebo zapal obliCiek (nefritida); porucha mozgovej funkcie (encefalopatia), znizenie
poctu krvnych dosticiek v krvi spésobujice podkozné krvacanie alebo krvacanie v inych ¢astiach
tela; Cierna stolica z dovodu krvacania; krvacanie zaludka alebo Crevného traktu; zapal pecene
(hepatitida), niekedy vel'mi silny sposobujuci zltacku a upchatie ZI¢ovych ciest; alergické reakcie,
vratane zavaznych reakcii sprevadzanych kolapsom a piskl’'avym dychanim; astma; znizenie
telesnej teploty; zavrat, bolest’ hlavy, ospalost’; bolest’ zalidka, tazkosti s travenim; bolest’ v
ustach; zihl'avka; opuch tvare a okolia, poruchy videnia.

e Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):
fixny liekovy exantém (okrahle alebo ovalne miesta so zacervenanim a opuchom koze), tvorba
pluzgierov (zihl'avka), svrbenie.

Lieky, ako je Coxtral, m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu alebo cievnej
mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajSie uCinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Coxtral

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Coxtral obsahuje
- Liecivo je nimesulid.

Kazda tableta obsahuje 100 mg nimesulidu.
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— Dalsie zlozky st: dokusat sodny; hydroxypropylceluldza (E 463); monohydrat laktozy; sodna
sol’ karboxymetylskrobu A; mikrokrystalicka celul6za (E 460); stearat horecnaty a
hydrogenovany rastlinny ole;.

Ako vyzera Coxtral a obsah balenia

Svetlozlté, okrihle a obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery tabliet st
5,0 az 5,3 mm (hrubka) a 10,0 + 0,1 mm (priemer), balené v bezfarebnych, priehl'adnych
PVC/hlinikovych blistroch.

Deliaca ryha nie je urend na rozlomenie tablety.

Velkosti balenia: 10, 15, 20 alebo 30 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

Bluepharma — Industria Farmacéutica, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Slovenska republika: Coxtral
Lotyssko, Litva: Allayex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



