Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Etoricoxib PUREN 30 mg Filmtabletten
Etoricoxib PUREN 60 mg Filmtabletten
Etoricoxib PUREN 90 mg Filmtabletten
Etoricoxib PUREN 120 mg Filmtabletten

Etoricoxib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Etoricoxib PUREN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Etoricoxib PUREN beachten?
Wie ist Etoricoxib PUREN einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Etoricoxib PUREN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Etoricoxib PUREN und wofiir wird es angewendet?

Was ist Etoricoxib PUREN

* Etoricoxib PUREN enthilt den Wirkstoff Etoricoxib, der zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die als selektive Cyclooxygenase-2 (COX-2)-Hemmer bezeichnet
werden. Diese Arzneimittel gehoren zu der als nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
bezeichneten Arzneimittelklasse.

Wofiir wird Etoricoxib PUREN angewendet

» Etoricoxib PUREN trigt dazu bei, die Schmerzen und Schwellungen (Entziindungen) in
Gelenken und Muskeln von Patienten ab 16 Jahren mit Arthrose, rheumatoider Arthritis,
Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) oder mit einem Gichtanfall (Gichtarthritis) zu
lindern.

e Etoricoxib PUREN wird auch zur kurzzeitigen Behandlung miBig starker Schmerzen nach
Zahnoperationen bei Patienten ab 16 Jahren angewendet.



Was ist Arthrose?

Arthrose ist eine Gelenkerkrankung. Sie entsteht durch den allmihlichen Abbau des Knorpels,
der die Knochenenden abfedert. Dies fiihrt zu Schwellungen (Entziindungen), Schmerzen,
Beriihrungsempfindlichkeit, Steifigkeit und korperlichen Einschrinkungen.

Was ist rheumatoide Arthritis?

Rheumatoide Arthritis ist eine entziindliche Langzeiterkrankung der Gelenke. Sie verursacht
Schmerzen, steife, geschwollene Gelenke und eine zunehmende Einschrinkung der
Beweglichkeit der betroffenen Gelenke. Die Krankheit kann auch andere Entziindungen im
Korper verursachen.

Was ist Gichtarthritis?

Gichtarthritis ist eine Krankheit, die durch plotzliche, wiederkehrende, sehr schmerzhafte
Gichtanfille mit Entziindung und Rotung der Gelenke gekennzeichnet ist. Gichtarthritis wird
durch die Ablagerung von Mineralkristallen in den Gelenken verursacht.

Was ist Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)?
Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) ist eine entziindliche Erkrankung der Wirbelsédule
und der groBen Gelenke.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Etoricoxib PUREN beachten?

Etoricoxib PUREN darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Etoricoxib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) einschlieBlich

Acetylsalicylsidure oder COX-2-Hemmer sind (siehe Abschnitt 4 ,,Welche

Nebenwirkungen sind moglich?*).

wenn Sie gegenwirtig ein Geschwiir oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt haben.

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein oder wenn Sie stillen (siehe

»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*).

wenn Sie jiinger als 16 Jahre sind.

e wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn, ulzerative Kolitis
oder Kolitis) leiden.

e wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der durch eine Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert ist (fragen Sie bei Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Ihr Blutdruck ausreichend kontrolliert ist).

e wenn Thr Arzt bei Ihnen eine Herzerkrankung wie Herzleistungsschwiche (méfige oder
schwere Ausprigungen), Angina pectoris (Schmerzen im Brustkorb) festgestellt hat.

¢ wenn Sie bereits einmal einen Herzinfarkt, eine Operation an den Herzkranzgefifien
(Bypass-Operation), eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstérungen der Beine oder Fiile mit verengten oder verschlossenen Arterien)
hatten.

e wenn Sie einen Schlaganfall (einschlieBlich schlaganfalldhnliches Ereignis, sog.
transitorische ischiamische Attacke, TIA) hatten. Etoricoxib kann Ihr Risiko fiir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall geringfiigig erhohen und daher diirfen jene Patienten es nicht
einnehmen, die bereits eine Herzerkrankung oder einen Schlaganfall hatten.

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer dieser Umstinde auf Sie zutrifft, nehmen Sie die
Tabletten nicht, bevor Sie bei Threm Arzt nachgefragt haben.



Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen

Wenn Folgendes auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt, bevor Sie Etoricoxib
PUREN einnehmen:

e Sie haben oder hatten bereits Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts mit Blutungen oder
Geschwiiren.

¢ Sie leiden an Fliissigkeitsmangel, z. B. infolge hiufigen Erbrechens oder Durchfalls.

e Sie leiden an Schwellungen aufgrund von Fliissigkeitseinlagerungen.

e Sie haben oder hatten bereits eine Herzleistungsschwiche oder eine andere
Herzerkrankung.

¢ Sie haben oder hatten bereits erhohten Blutdruck. Etoricoxib PUREN kann bei einigen
Personen den Blutdruck erhohen, insbesondere in hohen Dosen. Thr Arzt wird Thren
Blutdruck von Zeit zu Zeit iiberpriifen.

e Sie haben oder hatten bereits eine Leber- oder Nierenerkrankung.

e Sie werden gerade aufgrund einer Infektion behandelt. Etoricoxib PUREN kann Fieber, ein
Anzeichen einer Infektion, verbergen oder unterdriicken.

e Sie leiden an Zuckerkrankheit, erhohten Blutfettwerten oder Sie rauchen. Diese Faktoren
konnen Ihr Risiko fiir eine Herzerkrankung erhShen.

¢ Sie sind eine Frau, die versucht schwanger zu werden.

¢ Sie sind iiber 65 Jahre alt.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie von einem oder mehreren der oben genannten Punkte
betroffen sind, wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Etoricoxib
PUREN beginnen, um herauszufinden, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

Etoricoxib PUREN ist sowohl bei dlteren als auch bei jiingeren erwachsenen Patienten gleich
gut wirksam. Wenn Sie ilter als 65 Jahre sind, wird Thr Arzt Sie entsprechend sorgfiltig
kontrollieren. Fiir Patienten iiber 65 Jahren ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren an.

Einnahme von Etoricoxib PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden, wird Thr Arzt
tiberpriifen wollen, ob Thre Arzneimittel korrekt wirken, sobald Sie die Behandlung mit
Etoricoxib PUREN beginnen:

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulanzien) wie Warfarin
Rifampicin (ein Antibiotikum)

e Methotrexat (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, das oft bei
rheumatoider Arthritis verordnet wird)

e Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems)

e Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Formen von Depressionen)

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzleistungsschwiche, die als
ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-RezeptorAantagonisten bezeichnet werden, wie z. B.
Enalapril und Ramipril oder Losartan und Valsartan



e Diuretika (Entwésserungsmittel)
Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzleistungsschwiche oder
Herzrhythmusstérungen)
e Minoxidil (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks)
Salbutamol als Tabletten oder Suspension zum Einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung
von Asthma)
e die ,Pille” zur Schwangerschaftsverhiitung (die Kombination kann Ihr Risiko fiir
Nebenwirkungen erhohen)
e Hormonersatztherapie (die Kombination kann Ihr Risiko fiir Nebenwirkungen erhéhen)
e Acetylsalicylsdure, denn das Risiko fiir Geschwiire im Magen-Darm-Trakt ist erhoht, wenn
Sie Etoricoxib PUREN zusammen mit Acetylsalicylsdure einnehmen.
o Acetylsalicylsdure zur Vorbeugung eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls
Etoricoxib PUREN kann zusammen mit niedrig dosierter Acetylsalicylsédure
eingenommen werden. Wenn Sie niedrig dosierte Acetylsalicylsdure zur Vorbeugung
eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls einnehmen, diirfen Sie Acetylsalicylsidure nicht
absetzen, ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.
o Acetylsalicylsdure und andere nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAR)
Nehmen Sie wihrend der Behandlung mit Etoricoxib PUREN keine hohen
Dosierungen von Acetylsalicylsidure oder anderen entziindungshemmenden
Arzneimitteln ein.

Einnahme von Etoricoxib PUREN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Der Eintritt der Wirkung kann schneller erfolgen, wenn Etoricoxib PUREN ohne
Nahrungsmittel eingenommen wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Etoricoxib PUREN darf nicht wihrend der Schwangerschaft eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft
planen, nehmen Sie die Tabletten nicht ein. Wenn Sie schwanger werden, beenden Sie die
Einnahme der Tabletten und sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Wenden Sie sich an Thren Arzt,
wenn sie sich nicht sicher sind oder weitere Fragen haben.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Etoricoxib beim Menschen in die Muttermilch iibergeht. Wenn Sie
stillen oder beabsichtigen zu stillen, sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Wenn Sie Etoricoxib PUREN einnehmen, diirfen Sie nicht stillen.

Fortpflanzungsfihigkeit
Etoricoxib PUREN wird fiir Frauen, die versuchen schwanger zu werden, nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten wurde iiber Schwindel und Schlifrigkeit unter der Behandlung mit
Etoricoxib berichtet.

Sie diirfen keine Fahrzeuge fiithren und keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen,
wenn Sie Schwindel oder Schlifrigkeit verspiiren.



3. Wie ist Etoricoxib PUREN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie keine hohere Dosis ein, als fiir Ihre Erkrankung empfohlen wird. Ihr Arzt wird
die Behandlung in regelméfBigen Abstinden mit Thnen besprechen. Es ist wichtig, die
niedrigste Dosis anzuwenden, die IThnen zur Schmerzlinderung ausreicht.

Sie sollten Etoricoxib PUREN nicht lidnger als erforderlich einnehmen. Das Risiko fiir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall kann mit der Behandlungsdauer steigen, insbesondere bei hohen
Dosierungen.

Es sind verschiedene Stéirken des Arzneimittels verfiigbar und abhédngig von Threr Erkrankung,
wird Thr Arzt die Tablettenstédrke verordnen, die fiir Sie geeignet ist.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Arthrose
Die empfohlene Dosis betrdgt 30 mg Etoricoxib einmal tdglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf
eine Hochstdosis von 60 mg Etoricoxib einmal téglich erhoht werden.

Rheumatoide Arthritis
Die empfohlene Dosis betrigt 60 mg Etoricoxib einmal tdglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf
eine Hochstdosis von 90 mg Etoricoxib einmal téglich erhoht werden.

Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew)
Die empfohlene Dosis betriagt 60 mg Etoricoxib einmal tdglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf
eine Hochstdosis von 90 mg Etoricoxib einmal tiglich erhoht werden.

Behandlung akuter Schmerzen
Etoricoxib sollte nur fiir die Dauer der akuten Beschwerden eingenommen werden.

Gichtarthritis

Die empfohlene Dosis betriagt 120 mg Etoricoxib einmal téglich und sollte nur fiir die Dauer
der akuten Beschwerden eingenommen werden. Die Behandlungsdauer ist auf hochstens

8 Tage begrenzt.

Postoperative Schmerzen nach Zahnoperationen
Die empfohlene Dosis betrdgt 90 mg Etoricoxib einmal tdglich. Die Behandlungsdauer ist auf
hochstens 3 Tage begrenzt.

Patienten mit Lebererkrankungen

¢ Wenn Sie an einer leichten Lebererkrankung leiden, sollten Sie nicht mehr als 60 mg
Etoricoxib pro Tag einnehmen.

e Wenn Sie an einer médBigen Lebererkrankung leiden, sollten Sie nicht mehr als 30 mg
Etoricoxib pro Tag einnehmen.

Altere Patienten:
Eine Anpassung der Dosis ist bei dlteren Patienten nicht erforderlich, aber Thr Arzt wird sie
tiberwachen wollen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder oder Jugendliche unter 16 Jahren diirfen Etoricoxib PUREN nicht einnehmen.



Art der Anwendung
Etoricoxib PUREN ist zum Einnehmen bestimmt. Nehmen Sie die Tabletten einmal téglich
ein. Etoricoxib PUREN kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Etoricoxib PUREN eingenommen haben, als Sie
sollten

Nehmen Sie nie mehr Tabletten ein, als vom Arzt empfohlen. Sollten Sie jedoch zu viele
Tabletten eingenommen haben, miissen Sie unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Etoricoxib PUREN vergessen haben

Es ist wichtig, Etoricoxib PUREN so einzunehmen, wie es Ihr Arzt IThnen verordnet hat. Wenn
Sie eine Dosis vergessen haben, setzen Sie die Einnahme am nichsten Tag wie gewohnt fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei Thnen eines oder mehrere der folgenden Anzeichen auftreten, beenden Sie die
Einnahme von Etoricoxib PUREN und sprechen Sie sofort mit IThrem Arzt (siehe Abschnitt 2.
,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Etoricoxib PUREN beachten?*):

e Kurzatmigkeit, Schmerzen in der Brust, oder Schwellungen an den Knocheln, die auftreten
oder sich verschlimmern.

e Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht) - dies sind Anzeichen von
Leberproblemen.

e heftige oder anhaltende Bauchschmerzen oder eine Schwarzfirbung des Stuhls

e cine allergische Reaktion - hierzu konnen Hautreaktionen wie Geschwiir- oder
Blasenbildung gehoren oder Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen, die zu
Atembeschwerden fithren kénnen.

Folgende Nebenwirkungen konnen unter der Behandlung mit Etoricoxib auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Magenschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Entziindung und Schmerzen nach einer Zahnentfernung

e Schwellungen der Beine und/oder Fiie aufgrund von Fliissigkeitseinlagerungen (Odemen)

e Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

e schneller oder unregelméBiger Herzschlag (Palpitationen), Herzrhythmusstorungen

(Arrhythmie)

erhohter Blutdruck

e Keuchen oder Kurzatmigkeit (Bronchospasmus)

e Verstopfung, Winde (starke Bldhungen), Gastritis (Magenschleimhautentziindung),
Sodbrennen, Durchfall, Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie)/Magenbeschwerden,
Ubelkeit, Erbrechen, Entziindung der Speiserohre, Geschwiire der Mundschleimhaut

e Verinderungen von Labortests des Bluts zur Untersuchung der Leberfunktion ¢

e Blutergiisse



e Schwiche und Miidigkeit, grippeartige Erkrankung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Magen-Darm-Entziindung (Entziindung des Magen-Darm-Trakts, sowohl im Magen als
auch im Diinndarm/Magen-Darm-Grippe), Entziindung der oberen Atemwege,
Harnwegsentziindung

e Anderungen von Laborwerten (verminderte Anzahl roter Blutkorperchen, verminderte
Anzahl weiller Blutkdrperchen, verminderte Anzahl der Blutplittchen)

e Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion einschlieBlich Nesselsucht, die so heftig sein
kann, dass sie eine sofortige medizinische Behandlung erfordert)

e gesteigerter oder verminderter Appetit, Gewichtszunahme

e Angstgefiihl, Depressionen, Konzentrationsstorungen, Sehen, Fiithlen oder Héren von
Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen)

e Verdnderung des Geschmackssinns, Schlaflosigkeit, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln,
Schlifrigkeit

e Verschwommensehen, gereizte und gerdtete Augen

e Ohrgeridusche, Drehschwindel (Gefiihl, dass sich im Ruhezustand alles dreht)

e anormaler Herzrhythmus (Vorhofflimmern), schneller Herzschlag, Herzleistungsstorung,
Gefiihl von Enge, Druck oder Schwere in der Brust (Angina pectoris), Herzinfarkt

e Hitzewallungen, Schlaganfall, "Mini-Schlaganfall" (transitorische ischimische Attacke),
starker Anstieg des Blutdrucks, Entziindung der Blutgeféfie

e Husten, Atemnot, Nasenbluten

e aufgeblihter Magen oder Darm, Verdnderung der Darmtitigkeit, Mundtrockenheit,
Magengeschwiir, Magenschleimhautentziindung, die schwerwiegend werden und zu
Blutungen fiihren kann, Reizdarmsyndrom, Entziindung der Bauchspeicheldriise

e Schwellungen im Gesicht, Hautausschlag oder Hautjucken, Hautrétung

e Muskelkrdmpfe/-spasmen, schmerzende/steife Muskeln

e hohe Kalium-Werte im Blut, Veridnderungen von Labortests des Bluts oder Urins zur
Untersuchung der Nierenfunktion, schwerwiegende Nierenprobleme

e Schmerzen in der Brust

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Angioddem (eine allergische Reaktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen, die zu Atem- oder Schluckbeschwerden fithren konnen, und die so heftig
sein kann, dass sie eine sofortige medizinische Behandlung
erfordert)/anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen einschlieBlich Schock (eine
ernsthafte allergische Reaktion, die eine sofortige medizinische Behandlung erfordert)
Verwirrtheit, Ruhelosigkeit

Leberentziindung (Hepatitis)

niedriger Natrium-Wert im Blut

Leberversagen, Gelbfirbung der Haut und/oder der Augen (Gelbsucht)
schwerwiegende Hautreaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Etoricoxib PUREN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Etoricoxib PUREN enthiilt

- Der Wirkstoff ist Etoricoxib.
Etoricoxib PUREN 30 mg: Jede Filmtablette enthélt 30 mg Etoricoxib.
Etoricoxib PUREN 60 mg: Jede Filmtablette enthilt 60 mg Etoricoxib.
Etoricoxib PUREN 90 mg: Jede Filmtablette enthilt 90 mg Etoricoxib.
Etoricoxib PUREN 120 mg: Jede Filmtablette enthilt 120 mg Etoricoxib.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Glycerolmonostearat 40-55,
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132) (Etoricoxib PUREN 30 mg, 60 mg, 120 mg),
Eisen(I1l)-hydroxid-oxid x H,O (E 172) (Etoricoxib PUREN 30 mg, 60 mg, 120 mg),
Talkum, Natriumdodecylsulfat.

Wie Etoricoxib PUREN aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette

Etoricoxib PUREN 30 mg:
Blau-griine, apfelformige, bikonvexe Filmtablette mit der Prigung ,,30° auf einer Seite und
ohne Prigung auf der anderen Seite, mit einer GréB3e von 5,8 x 5,9 mm + 7.:5%.

Etoricoxib PUREN 60 mg:
Dunkelgriine, apfelformige, bikonvexe Filmtablette mit der Priagung ,,60 auf einer Seite und
ohne Prigung auf der anderen Seite, mit einer GroBe von 7,1 x 7,3 mm * 7,:5%.

Etoricoxib PUREN 90 mg:
Weille, apfelférmige, bikonvexe Filmtablette mit der Pragung ,,90* auf einer Seite und ohne
Prigung auf der anderen Seite, mit einer Grofe von 8,1 x 8,3 mm + 7,:5%.

Etoricoxib PUREN 120 mg:
Blassgriine, apfelformige, bikonvexe Filmtablette mit der Pragung ,,120* auf einer Seite und
ohne Prigung auf der anderen Seite, mit einer GréB3e von 8,9 x 9,2 mm + 7.:5%.



Etoricoxib PUREN ist erhéltlich in OPA/Aluminium/PVC//Aluminium-Blisterpackungen mit
7,14, 20, 28, 30, 50, 98 und 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
38 Sorou Street

15125 Athens, Maroussi

Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgiensa: Etoricoxib AB 30 mg/60 mg/90 mg/120 mg filmomhulde tabletten

Deutschland: Etoricoxib PUREN 30 mg/60 mg/90 mg/120 mg Filmtabletten

Frankreich: Etoricoxib Arrow 30 mg/60 mg comprimés pelliculés

Niederlande: Etoricoxib Aurobindo 30 mg/60 mg/90 mg/120 mg, filmomhulde tabletten

Portugal: Etoricoxib AurebindoGeneris

Ruménien: Etoricoxib Aurobindo 30 mg/60 mg/90 mg/120 mg comprimate filmate

Spanien: Etoricoxib Aurobindo 30 mg/60 mg/90 mg/120 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes

Konigreich: Etoricoxib 30 mg/60 mg/90 mg/120 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januwar-Mairz 2017.



