Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aclexa 200 mg kovakapslid
tselekoksiib

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Aclexa ja milleks seda kasutatakse

Aclexa’t kasutatakse tdiskasvanutel reumatoidartriidi, osteoartroosi ja ankiiloseeriva spondiiliidi
nihtude ja stimptomite leevendamiseks.

Aclexa kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse mittesteroidseteks poletikuvastasteks aineteks
(MSPVA-d), ja tidpsemalt alariihma, mida nimetatakse tsiiklooksiigenaas-2 (COX-2) inhibiitoriteks.
Teie organism toodab prostaglandiine, mis vdivad pohjustada valu ja pdletikku. Selliste seisundite
puhul nagu reumatoidartriit ja osteoartroos toodab teie organism neid rohkem. Aclexa pirsib
prostaglandiinide tootmist ja vihendab sellega valu ning pdletikku.

Pirast esimese annuse votmist peaks teie ravim toimima mone tunni jooksul, aga te ei pruugi kogeda
taielikku toimet mitme péeva jooksul.

2.  Mida on vaja teada enne Aclexa votmist

Teile on Aclexa’t médranud teie arst. Jargnev teave aitab teil saada parimaid tulemusi ravis Aclexa’ga.
Kui teil on lisakiisimusi, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Aclexa’t ei tohi votta

Réikige oma arstiga, kui moni jargmistest viidetest kehtib teie kohta, sest nende seisunditega

patsiendid ei tohi Aclexa't votta.

- kui olete tselekoksiibi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on esinenud allergilisi reaktsioone ,,sulfoonamiidideks nimetatavate ravimite (nt moned
antibiootikumid, mida kasutatakse infektsioonide raviks) suhtes;

- kui teil on praegu mao voi soolestiku haavand v4i mao voi soolestiku verejooks;

- kui teil on pérast atsetiiiilsalitsiiiilhappe v6i mone teise poletiku- ja valuvastase ravimi
(MSPVA) vétmist esinenud astma, ninapoliiiibid, raske ninakinnisus voi allergiline reaktsioon,



niiteks siigelev nahaloove, ndo, huulte, keele voi kori turse, hingamisraskused voi vilistav
hingamine;

kui te olete rase. Kui te vdite ravi ajal rasestuda, peate oma arstiga arutama rasestumise
valtimise meetodeid;

kui te imetate last;

kui teil on raske maksahaigus;

kui teil on raske neeruhaigus;

kui teil on pdletikuline soolehaigus, nagu haavandiline koliit vdi Crohni tdbi;

kui teil on siidamepuudulikkus, siidame kindlakstehtud isheemiatdbi voi tserebrovaskulaarne
haigus, st teil on diagnoositud siidameinfarkt, insult voi transitoorne isheemiline atakk (aju
verevarustuse ajutine vihenemine, tuntud ka nime all miniinsult), stenokardia voi siidame- voi
ajuveresoonte ummistus;

kui teil on v6i on olnud vereringehiired (perifeersete arterite haigus) voi kui teile on tehtud
jalaarterite operatsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Aclexa votmist pidage néu oma arsti voi apteekriga:

kui teil on varem olnud mao vdi soolte haavand v6i verejooks;

(Arge votke Aclexa’t, kui teil on praegu mao voi soolte haavand voi verejooks);

kui te votate atsetiiiilsalitsiitilhapet (ka viikeses annuses siidame kaitseks);

kui te saate tromboosivastast ravi;

kui te kasutate vere hiiiibivust vihendavaid ravimeid (nt varfariin/varfariini-taolised ravimid voi
uudsed suukaudsed hiiiibivusevastased ravimid, nt apiksabaan);

kui te kasutate ravimeid, mida nimetatakse kortikosteroidideks (nt prednisoon);

kui te kasutate Aclexa’t samal ajal koos teiste MSPV A-dega, mis ei ole atsetiiiilsalitsiiiilhape,
nagu ibuprofeen v6i diklofenak. Nende ravimite kooskasutamist tuleb viltida;

kui te suitsetate, teil on suhkurtdbi, kdrgenenud vererdhk voi suurenenud kolesteroolisisaldus;
kui teil on siidame-, maksa- v6i neeruprobleemid, on voimalik, et teie arst peab teid regulaarselt
jalgima;

kui teil on vedelikupeetus (nt tursed hiippeliigeste ja labajalgade piirkonnas);

kui teil on vedeliku kaotus, niiteks oksendamise, kohulahtisuse voi diureetikumide (kasutatakse
organismist vedeliku véljaviimiseks) kasutamise tagajirjel;

kui teil on olnud tdsine allergiline reaktsioon voi tdsine nahareaktsioon iikskoik millisele
ravimile;

kui te tunnete end haigena infektsiooni tdttu voi arvate, et teil on mingi nakkus, sest Aclexa vdib
varjata palavikku voi muid nakkuse ja pdletiku nihte;

kui te olete iile 65-aastane, on vdimalik, et teie arst tahab teid regulaarselt jélgida;

alkoholi ja MSPV A-de kasutamine vdib suurendada seedetraktihdirete tekkimise riski.

Nagu teiste MSPV A-de (nt ibuprofeen voi diklofenak) puhul, vdib ka see ravim pdhjustada verer6hu
tousu ja seetSttu on voimalik, et teie arst peab teie vererdhku regulaarselt jalgima.

Tselekoksiibi kasutamisel on teatatud monedest rasketest maksareaktsioonidest, sealhulgas raskest
maksapdletikust, maksakahjustusest, maksapuudulikkusest (monedel juhtudel 16ppenud surmaga voi
ndudnud maksasiirdamist). Nende teatiste alusel, kus oli olemas reaktsiooni tekkeaeg, tekkisid koige
raskemad maksareaktsioonid iihe kuu jooksul pdrast ravi algust.

Aclexa voib raskendada rasestumist. Peate teavitama oma arsti, kui kavatsete rasestuda voi kui teil on
olnud probleeme rasestumisega (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®).

Muud ravimid ja Aclexa
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid:

dekstrometorfaan (kasutatakse koha raviks);



- AKE inhibiitorid, angiotensiin II antagonistid, beetablokaatorid ja diureetikumid (kasutatakse
korge vererdhu ja siidamepuudulikkuse raviks);

- flukonasool ja rifampitsiin (kasutatakse seen- ja bakteriaalsete infektsioonide raviks);

- varfariin voi teised varfariini-taolised ravimid (,,verd vedeldavad” ained, mis vihendavad vere
hiiiibivust), kaasa arvatud uued ravimid, nagu apiksabaan;

- liitium (kasutatakse teatud tiitipi depressiooni raviks);

- muud ravimid depressiooni, unehiirete, korge vererohu voi ebaregulaarse siidametoo raviks;

- neuroleptikumid (kasutatakse teatud vaimsete hédirete raviks);

- metotreksaat (kasutatakse reumatoidartriidi, psoriaasi ja leukeemia raviks);

- karbamasepiin (kasutatakse epilepsia/krampide ja mdnede valu v&i depressiooni vormide
raviks);

- barbituraadid (kasutatakse epilepsia/krampide ja teatud unehdirete raviks);

- tsiiklosporiin ja takroliimus (kasutatakse immuunsiisteemi parssimiseks, niiteks organite
siirdamise jérel).

Aclexa’t voib votta koos atsetiiiilsalitsiitilhappe véikese annusega (75 mg 66pédevas voi vihem). Enne
mdlema ravimi samaaegset kasutamist pidage néu oma arstiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Aclexa’t ei tohi kasutada rasedad v&i naised, kes voivad ravi ajal rasestuda (st viljakas eas naised, kes
ei kasuta tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid). Kui te rasestute ravi ajal Aclexa’ga, peate ravi
katkestama ja vOtma alternatiivse ravi saamiseks ithendust oma arstiga.

Imetamine
Aclexa’t ei tohi imetamise ajal kasutada.

Viljakus
MSPVA-d, sh Aclexa, vdivad raskendada rasestumist. Te peate rddkima oma arstiga, kui te plaanite
rasestuda voi kui teil on probleeme rasestumisega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Enne autojuhtimist v6i masinatega tootamist peate teadma, kuidas te reageerite ravile Aclexa’ga. Kui
te pdrast Aclexa vOtmist tunnete pearinglust vdi uimasust, siis drge juhtige autot ega kisitsege
masinaid enne, kui tunnete ennast jille normaalselt.

Aclexa sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate enne ravimi kasutamist konsulteerima oma
arstiga.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes kapslis, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba‘.

3. Kuidas Aclexa’t votta
Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kui teil on tunne, et Aclexa toime on liiga tugev voi liiga

nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teie arst iitleb teile, kui suure annuse peate votma. Et siidameprobleemidega seotud kdrvaltoimete risk
voib suureneda koos annuse ja kasutamise kestusega, on tihtis, et kasutaksite kdige vidiksemat annust,



mis hoiab teie valu kontrolli all. Te ei tohi vStta Aclexa’t kauem, kui on vajalik siimptomite kontrolli
alla saamiseks.

Aclexa tuleb alla neelata tervena koos joogiveega. Kapsleid vdib votta iikskdik millal 66pédeva
jooksul, koos toiduga voi ilma. Piitidke siiski votta Aclexa annuseid iga pdev samal ajal.

Kui teie siimptomid ei leevene, votke oma arstiga tihendust kahe néddala jooksul pirast ravi alustamist.

Soovitatav annus

Osteoartroosi puhul on soovitatav annus 200 mg 66pédevas, mida teie arst vdib vajaduse korral
suurendada maksimaalselt 400 mg-ni.

Tavaline annus on:

- itks 200 mg kapsel iiks kord 66pdevas voi

- iiks 100 mg kapsel kaks korda 66pdevas.

Reumatoidartriidi puhul on soovitatav annus 200 mg 66pdevas, mida teie arst vdib vajaduse korral
suurendada maksimaalselt 400 mg-ni.

Tavaline annus on:

- iiks 100 mg kapsel kaks korda 66pdevas.

Ankiiloseeriva spondiiliidi puhul on soovitatav annus 200 mg 66pédevas, mida teie arst vdib vajaduse
korral suurendada maksimaalselt 400 mg-ni.

Tavaline annus on:

- iks 200 mg kapsel iiks kord 60pdevas voi

- iiks 100 mg kapsel kaks korda 66pievas.

Neeru- vdi maksaprobleemid: veenduge, et teie arst teab teie maksa- v3i neeruprobleemidest, sest
sellisel juhul vdite vajada vdiksemat annust.

Eakad patsiendid, eriti kehakaaluga alla 50 kg: kui te olete iile 65 aasta vana ja eriti juhul, kui te
kaalute alla 50 kg, peab teie arst teid vdib-olla hoolikamalt jdlgima.

Kasutamine lastel: Aclexa on ette nihtud ainult tdiskasvanutele ja lapsed seda kasutada ei tohi.

Maksimaalne 60pidevane annus
Te ei tohi votta rohkem kui 400 mg 66pédevas (2 kapslit Aclexa 200 mg).

Kui te votate Aclexa’t rohkem, kui ette nahtud
Te ei tohi votta rohkem kapsleid kui arst on teile méddranud. Kui olete votnud liiga palju kapsleid,
poorduge oma arsti voi apteekri poole voi haiglasse ja votke ravim endaga kaasa.

Kui te unustate Aclexa’t votta
Kui te unustate kapsli votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Arge votke kahekordset annust,
kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Aclexa votmise
Jarsk ravi 16petamine voib pohjustada siimptomite siivenemist. Arge 16petage Aclexa votmist enne,
kui teie arst on teile seda 6elnud. Teie arst voib teile 6elda, et enne ravi tdielikku 16petamist peate

annust jark-jargult vihendama.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed



Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Allpool loetletud korvaltoimeid tidheldati liigesehaigustega patsientidel, kes votsid Aclexa’t.
Térniga (*) méargitud korvaltoimed on allpool dra toodud suurema esinemissagedusega kui
tiheldati patsientidel, kes votsid Aclexa’t Kkaédrsoole poliiiipide :irahoidmiseks. Nendes
uuringutes votsid patsiendid Aclexa’t suurtes annustes ja pika aja jooksul.

Kui teil tekib moni jargmistest kérvaltoimetest, Iopetage Aclexa votmine ja réaikige sellest kohe

oma arstile.

Kui teil esineb:

- allergiline reaktsioon, nagu nahald6ve, néo turse, vilistav hingamine voi hingamisraskused;

- stidameprobleemid, niiteks valu rindkeres;

- tugev kdhuvalu v&i mao- vdi sooleverejooksu nihud, nditeks musta virvi voi veresegune
viljaheide voi veriokse;

- nahareaktsioon, niiteks 160ve, villide teke voi naha koorumine;

- maksapuudulikkus (selle siimptomid vdivad olla iiveldus, kdhulahtisus, kollatdbi (teie nahk v&i
silmavalged viarvuvad kollaseks)).

Viga sage: voib mojutada rohkem kui 1 inimest 10-st
- korge vererdhk, sh kdrge vererdhu edasine tous*.

Sage: voib méjutada kuni 1 inimest 10-st

- sudameinfarkt®;

- vedeliku kogunemine organismi koos hiippeliigeste, jalgade ja/vdi kite tursega;

- kuseteede infektsioonid;

- hingeldus*, sinusiit (pdskkoobaste pdletik, pdskkoobaste nakkus, pdskkoobaste kinnisus voi
valu), ninakinnisus v&i nohu, kurguvalu, koha, kiilmetus, gripilaadsed stimptomid;

- pearinglus, unehiired;

- oksendamine*, kdhuvalu, kéhulahtisus, seedehiired, kdhupuhitus;

- 166ve, siigelus;

- lihasjdikus;

- neelamisraskused*;

- peavalu;

- iiveldus;

- liigesevalu;

- olemasolevate allergiate siivenemine;

- juhuslik trauma.

Aeg-ajalt: voib mojutada kuni 1 inimest 100-st

- insult®;

- stidamepuudulikkus, palpitatsioonid (siidamelodkide tunnetamine), kiire siidametoo;

- muutused maksafunktsiooni kajastavates vereproovides;

- muutused neerufunktsiooni kajastavates vereproovides;

- aneemia (punavereliblede muutused, mis vdivad pdhjustada kurnatust ja hingeldust);

- drevus, depressioon, vdsimus, unisus, kihelustunne (torkimistunne);

- suur kaaliumisisaldus vereanaliiiiside tulemustes (v3ib pohjustada iiveldust, kurnatust,
lihasndrkust voi siidamepekslemist);

- nidgemishéired voi dhmane ndgemine, kohin kdrvus, valu ja haavandid suus, kuulmisraskused*;

- kohukinnisus, rohatus, maopdletik (seedehiired, khuvalu vdi oksendamine), mao- voi
soolepdletiku siivenemine;



jalakrambid;

stigelev kublaline 166ve (ndgesloove);

silma poletik;

hingamisraskused;

naha virvuse muutused (verevalumid);

valu rindkeres (iildine valu, mis ei ole seotud siidamega);
ndo turse.

voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st

mao, soogitoru vai soolestiku haavandid (veritsus) voi soolestiku rebend (vdib pdhjustada
kohuvalu, palavikku, iiveldust, oksendamist, soolesulgust), tume v3i must véljaheide,
kohunddrmepdletik (voib pShjustada kdhuvalu), soogitorupdletik (Gsofagiit);

madal naatriumi sisaldus veres (seisund, mida teatakse hiiponatreemia nime all);

vere valgeliblede (mis aitavad organismi kaitsta nakkuste eest) ja vereliistakute arvu
vihenemine (suurem tdeniosus veritsuste voi verevalumite tekkeks);

liigutuste koordinatsioonihdired;

segasusseisund, maitsetundlikkuse muutused;

suurenenud valgustundlikkus;

juuste viljalangemine;

hallutsinatsioonid;

verejooks silmast;

dge reaktsioon, mis voib pohjustada kopsupdletikku;

ebaregulaarne siidametegevus;

nahadhetus;

verehiiiive kopsuveresoontes. Stimptomiteks vaivad olla dkki tekkinud hingeldus, tugev valu
hingamisel vdi kollaps;

mao voi soolestiku verejooks (vOib pdhjustada veresegust viljaheidet voi oksendamist), peen-
vOi jamesoolepodletik;

raske maksapdletik (hepatiit). Simptomite hulka vdivad kuuluda iiveldus, kdhulahtisus,
kollatdbi (naha voi silmavalgete kollasus), tume uriin, hele viljaheide, kalduvus veritsuste
tekkeks, nahasiigelus vdi kiilmavirinad;

dge neerupuudulikkus;

menstruaaltsiikli hiired;

nio, huulte, suu, keele voi kori turse voi neelamisraskused.

Viga harv: voib mojutada kuni 1 inimest 10000-st

tosised allergilised reaktsioonid (sh surmaga 16ppeda voiv anafiilaktiline Sokk);

tosised nahareaktsioonid, nagu Stevensi-Johnsoni siindroom, eksfoliatiivne dermatiit ja
epidermise toksiline nekroliiiis (voib pdhjustada 166vet, ville ja naha koorumist) ja dge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (stimptomiteks on punane tursunud nahapiirkond,
millel on palju viikseid médaville);

hilised allergilised reaktsioonid koos vdimalike siimptomitega, nagu nahal6dve, ndoturse,
palavik, suurenenud liimfis6lmed ja normaalsest erinevad analiiiiside tulemused (nt maks,
vererakud (eosinofiilia, normaalsest suurem valgevererakkude arv));

surmaga 1dppevad ajuverejooksud;

meningiit (pea- ja seljaaju iimbritseva kesta pdletik);

maksapuudulikkus, maksakahjustus ja tdsine maksapdletik (fulminantne hepatiit) (monikord
surmaga 10ppev voi vajanud maksasiirdamist). Siimptomite hulka vdivad kuuluda iiveldus,
kohulahtisus, kollatdbi (naha voi silmavalgete kollasus), tume uriin, hele viljaheide, kalduvus
veritsuste tekkeks, nahasiigelus v6i kiilmavarinad;

maksaprobleemid (nt kolestaas ja kolestaatiline hepatiit, millega voivad kaasneda viljaheite
varvuse muutus, iiveldus ning naha ja silmade kollasus);

neerupdletik ja teised neeruprobleemid (nt nefrootiline siindroom ja haigus, millega véivad
kaasneda sellised siimptomid nagu veepeetus (turse), vahutav uriin, vdsimus ja isutus);
epilepsia siivenemine (vdimalik krampide sagedasem ja/vdi raskekujulisem esinemine);



- arteri vOi veeni ummistus silmas, mis v3ib pohjustada osalise voi tdieliku ndgemise kaotuse;

- veresoonte pdletik (voib pdhjustada palavikku, valusid, lillakaid laike nahal);

- valgete ja punaste vereliblede ning vereliistakute arvu vihenemine (voib pohjustada visimust,
kergesti tekkivaid sinikaid, sagedasi ninaverejookse ja suurenenud infektsioonide tekke riski);

- lihasevalu ja norkus;

- I6hnataju hiired,;

- maitsetundlikkuse kadu.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
- viahenenud viljakus naistel, mis on tavaliselt poorduv ravi katkestamisel.

Kliinilistes uuringutes, kus ei uuritud artriiti ega artriidilaadseid seisundeid ja kus Aclexa't voeti
annuses 400 mg 6opéaevas kuni 3 aasta jooksul, tiheldati jirgnevaid tdiendavaid korvaltoimeid.

Sage: voib méjutada kuni 1 inimest 10-st

- siidameprobleemid: stenokardia (valu rinnus);

- kdhuprobleemid: drritatud soole siindroom (voib hdlmata kéhuvalu, kdhulahtisust, seedehdireid;
kohupubhitust);

- neerukivid (mis vdivad pdhjustada kohu- vai seljavalu, verd uriinis), urineerimisraskused;

- kehakaalu tous.

Aeg-ajalt: voib mojutada kuni 1 inimest 100-st

- siivaveenide tromboos (verehiiiive tavaliselt jalas, mis voib pohjustada sddremarja valu, turset
vOi punetust voi hingamisprobleeme);

- kdhuprobleemid: maoinfektsioon (mis vdib pdhjustada mao ja soolte drritust ning haavandeid);

- alajdseme murd;

- vootohatis, nahainfektsioon, ekseem (kuiv siigelev 166ve), pneumoonia (kopsuinfektsioon
(voimalik koha, palavik, hingamisraskused));

- héljumid silmas, mis pdhjustavad nidgemise higustumist voi ndgemishdireid, peapooritus
sisekdrvaprobleemide tottu, igemete valulikkus, poletik vai veritsus, suuhaavandid;

- iilemédrane urineerimine 60sel, verejooks paraku veenikomudest/hemorroididest, sage
roojamine;

- rasvladestused nahas v&i mujal, ganglionitsiistid (kahjutu turse ke vai jala liigeste ning
kooluste kohal voi iimber), konehiired, ebanormaalne voi viaga tugev verejooks tupest,
rinnavalu;

- suur naatriumisisaldus vereanaliitiside tulemustes.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Aclexa’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pirast ,,EXP”.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aclexa sisaldab:

- Toimeaine on tselekoksiib. Uks kdvakapsel sisaldab 200 mg tselekoksiibi.

- Teised kdvakapsli koostisosad (abiained) on: laktoosmonohiidraat, povidoon K30,
naatriumkroskarmelloos, naatriumlauriiiilsulfaat ja magneesiumstearaat (E470b) kapsli sisus
ning Zelatiin, titaandioksiid (E171) ja kollane raudoksiid (E172) kapsli kestas.

Kuidas Aclexa vilja niieb ja pakendi sisu
Kdvakapslil on pruunikaskollane keha ja kaas, pikkus 18,9...19,7 mm. Kapslid sisaldavad valgeid v&i
peaaegu valgeid graanuleid.

Kapslid on miiiigil karpides, mis sisaldavad 10, 20, 30, 40, 50 v&i 100 kapslit blisterpakendites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Teisese miiiigiloa hoidja:
UAB Ideal Trade Links
Kerupés g. 17, Zapyskis
LT-53431 Kauno r.

Leedu

tel: +37065796198

Tootja:
KRKA d. d. Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

voi

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Umberpakendaja:

UAB Entafarma
Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav.
Jaunitiny sen.

Leedu

VOl

Cefea Sp. z 0.0. sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa, mazowieckie
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun teisese miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole:



Apteegikaubanduse Hulgimiiiik OU
Lelle tn 24, Kesklinna linnaosa
Tallinn, Harju maakond, 11318
Eesti

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.



