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Package leaflet: Information for the patient

COZEE 90/120 tablets
(Etoricoxib)

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you.
Keep this leaflet. You may need to read it again.

- Ifyouhaveany further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their signs of illness are the
same as yours.

- Ifyou getany side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See
section 4.

Rheumatoid arthritis
The recommended dose is 60 mg once a day, increased to a maximum of 90 mg once a day if needed.

Ankylosing spondylitis
The recommended dose is 60 mg once a day, increased to a maximum of 90 mg once a day if needed.

Acute pain conditions
Cozee tablets should be used only for the acute painful period.

Gout
The recommended dose is 120 mg once a day which should only be used for the acute painful period, limited to a maximum of 8 days

Whatis in this leaflet

1. What Cozee tablets are and what they are used for
What you need to know before you take Cozee tablets
How to take Cozee tablets

Possible side effects

How to store Cozee tablets

Contents of the pack and other information
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1. What Cozee tablets are and what they are used for

The name of your medicine is Cozee film-coated tablets (referred to as Cozee tablets throughout this leaflet). The active substance
etoricoxib which belongs to a group of medicines called selective COX-2 inhibitors. These belong to a family of medicines called
non-steroidal anti-Inflammatory drugs (NSAIDs).

Cozee tablets helps to reduce the pain and swelling (inflammation) in the joints and muscles of people 16 years of age and older with
osteoarthritis, rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis and gout.

Cozee is also used for the short term treatment of moderate pain after dental surgery in people 16 years of age and older.

‘What s osteoarthritis?
Osteoarthritis is a disease of the joints. It results from the gradual breakdown of cartilage that cushions the ends of the bones. This causes
swelling (inflammation), pain, tenderness, stiffness and disability.

‘Whatis rheumatoid arthritis?
Rheumatoid arthritis is a long term inflammatory disease of the joints. It causes pain, stiffnes
inthe joints it affects. It may also cause inflammation in other areas of the body.

welling, and increasing loss of movement

‘What s gout?
Gout is a disease of sudden, recurring attacks of very painful inflammation and redness in the joints. It is caused by deposits of mineral
crystals in the joint.

‘Whatis ankylosing spondylitis?
Ankylosing spondylitis is an inflammatory disease of the spine and large joints.

2. What you need to know before you take Cozee

Do not take Cozee:

ifyouare allergic to Cozee tablets or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

- if you are allergic to non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), including acetylsalicylic acid and COX-2 inhibitors (see
Possible Side Effects, section 4).

- ifyouhavea current stomach ulcer or bleeding in your stomach or intestines.

if you have serious liver dise:

ifyou have serious kidney disease.

ifyou are or could be pregnant or are breast-feeding (see

'Pregnancy, breast-feeding and fertility").

ifyouareunder 16 years of age.

ifyou have inflammatory bowel disease, such as Crohn's

- Disease, ulcerative colitis, or colitis.

if you have high blood pressure that has not been controlled by treatment (check with your doctor or nurse if you are not sure whether

your blood pressure is adequately controlled).

ifyour doctor has diagnosed you with heart problems including heart failure (moderate or severe types), angina (chest pain).

- if you have had a heart attack, bypass surgery, peripheral arterial disease (poor circulation in legs or feet due to narrow or blocked
arteries).

- if you have had any kind of stroke (including mini-stroke, transient ischaemic attack or TIA). Cozee tablets may slightly increase your

risk of heart attack and stroke and this is why it should not be used in those who have already had heart problems or stroke.

if you think any of these are relevant to you, do not take the tablets until you have consulted your doctor.

‘Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking Cozee tablets if:

- youhaveahistory of stomach bleeding or ulcers.

- youare dehydrated, for example by a prolonged bout of vomiting or diarrhoea.

you have swelling due to fluid retention.

- youhaveahistory of heart failure, or any other form of heart disease.

you have a history of high blood pressure. Cozee tablets can increase blood pressure in some people, especially in high doses, and your
doctor will want to check your blood pressure from time to time.

you have any history of liver or kidney disease.

youare being treated foran infection. Cozee tablets can mask or hide a fever, which is a sign of infection.
you have diabetes, high cholesterol, or are a smoker. These can increase your risk of heart disease.

you are a woman trying to become pregnant.

youare over 65 years of age.

If you are not sure if any of the above apply to you, talk to your doctor before taking Cozee tablets to see if this medicine is suitable for
you.

Cozee tablets works equally well in older and younger adult patients. If you are over 65 years of age, your doctor will want to
appropriately keep a check on you. No dosage adjustment is necessary for patients over 65 years of age.

Children and adolescents
Do not give this ine to children and adol

under 16 years ofage.

Other medicines and Cozee tablets

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines.

In particular if you are taking any of the following medicines, your doctor may want to monitor you to check that your medicines are

working properly, once you start taking Cozee tablets:

- medicines that thin your blood (anticoagulants), such as warfarin

rifampicin (an antibiotic)

- methotrexate (a drug used for suppressing the immune system, and often used in theumatoid arthritis)

ciclosporin or tacrolimus (drugs used for suppressing the immune system)

- lithium (a medicine used to treat some types of depression)

medicines used to help control high blood pressure and heart failure called ACE inhibitors and angiotensin

- receptor blockers, examples include enalapril and ramipril, and losartan and valsartan

diuretics (water tablets)

digoxin (amedicine for heart failure and irregular heart rhythm)

minoxidil (a drug used to treat high blood pressure)

salbutamol tablets or oral solution (a medicine for asthma)

birth control pills (the combination may increase your risk of side effects)

hormone replacement therapy (the combination may increase your risk of side effects)

- acetylsalicylic acid, the risk of stomach ulcers is greater if you take Cozee tablets with acetylsalicylic acid.

acetylsalicylic acid for prevention of heart attacks or stroke:

- Cozee tablets can be taken with low-dose acetylsalicylic acid. If you are currently taking low-dose acetylsalicylic acid to prevent heart
attacks or stroke, you should not stop taking acetylsalicylic acid until you talk to your doctor

- acetylsalicylic acid and other non-steroidal anti- inflammatory drugs (NSAIDs):

do not take high dose acetylsalicylic acid or other anti- inflammatory medicines while taking Cozee tablets.

Cozee tablets with food and drink
The onset of the effect of Cozee tablets may be faster when taken without food.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice
before taking this medicine.

Pregnancy

Cozee tablets must not be taken during pregnancy. If you are pregnant or think you may be pregnant or are planning to have a baby, do not
take the tablets. If you become pregnant, stop taking the tablets and consult your doctor. Consult your doctor if you are unsure or need
moreadvice.

Breast-feeding

Itisnotknown if Cozee tablets is excreted in human milk. If you are breast-feeding, or planning to breast-feed, consult your doctor before
taking Cozee tablets. If you are taking Cozee tablets, you must not breast-feed.

Fertility

Cozee tablets is not recommended in women attempting to become pregnant.

Driving and using machines
Dizziness and sleepiness have been reported in some patients taking Cozee tablets.

i

Postoperative dental surgery pain
The recommended dose is 90 mg once daily, limited to a maximum of 3 days treatment.

People with liver problems
If you have mild liver disease, you should not take more than 60 mg a day.
If you have moderate liver disease, you should not take more than 30 mg a day.

Usein children and adolescents
Cozee tablets should not be taken by children or adolescents under 16 years of age.

Elderly
No dose adjustment is necessary for elderly patients. Caution should be exercised in elderly patients.

Method of administration
Cozee tablets is for oral use. Take the tablets once a day. Cozee tablets can be taken with or without food.

If you take more Cozee tablets than you should
You should never take more tablets than the doctor recommends. If you do take too many
Cozee tablets, you should seek medical attention immediately.

If you forget to take Cozee tablets
It is important to take Cozee tablets as your doctor has prescribed. If you miss a dose, just resume your usual schedule the following day.
Do not take a double dose to make up for a forgotten tablet.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

If you develop any of these signs you should stop Cozee tablets and talk to your doctor immediately (see What you need to know

before you take Cozee tablets section 2):

shortness of breath, chest pain, or ankle swelling appear or if they get worse,

- yellowing of the skin and eyes (jaundice) — these are signs of liver problems,

severe or continual stomach pain or your stools become black,

- anallergic reaction- which can include skin problems such as ulcers or blistering, or swelling of the face, lips, tongue, or throat which
may cause difficulty in breathing.

The following side effects can occur during treatment with Cozee tablets:

Very common (may affect more than 1 in 10 people)

- stomach pain.

Common (may affectup to 1 in 10 people)

dry socket (inflammation and pain after a tooth extraction),

- swelling of the legs and/or feet due to fluid retention

(oedema),

- dizziness, headache,

palpitations (fast or irregular heartbeat), irregular heart thythm (arrhythmia),

- increased blood pressure,

wheezing or shortness of breath (bronchospasms),

- constipation, wind (excessive gas), gastritis (inflammation of the lining of the stomach), heartburn, diarrhoea, indigestion
(dyspepsia)/stomach discomfort, nausea, being sick (vomiting), inflammation of the oesophagus, mouth ulcers,

- changes in blood tests related to your liver,

- bruising,

- weakness and fatigue, flu-like illness.

‘Uncommon (may affectup to I in 100 people)

- gastroenteritis (inflammation of the gastrointestinal tract that involves both the stomach and small intestine/stomach flu), upper
respiratory infection, urinary tract infection,

- changesin laboratory values (decreased number of red blood cells, decreased number of white blood cells, platelets decreased),

- hypersensitivity (an allergic reaction including hives which may be serious enough to require immediate medical attention),

appetite increases or decreases, weight gain,

- anxiety, depression, decreases in mental sharpness; seeing, feeling or hearing things that are not there (hallucinations),

taste alteration, inability to sleep, numbness or tingling, sleepiness,

- blurred vision, eye irritation and redness,

ringing in the ears, vertigo (sensation of spinning while remaining still),

abnormal heart rhythm (atrial fibrillation), fast heart rate, heart failure, non-specific ECG changes, feeling of tightness, pressure or

heaviness in the chest (angina pectoris), heart attack,

- flushing, stroke, mini-stroke (transient ischaemic attack), severe increase in blood pressure,

- inflammation of the blood vessels,

cough, breathlessness, nose bleed,

- stomach or bowel bloating, changes in your bowel habits, dry mouth, stomach ulcer, inflammation of the stomach lining that can
become serious and may lead to bleeding, irritable bowel syndrome, inflammation of the pancreas,

- swelling of the face, skin rash or itchy skin, redness of the skin,

- muscle cramp/spasm, muscle pain/stiffness,

- high levels of potassium in your blood, changes in blood or urine tests relating to your kidney, serious kidney problems, increased

levels of uric acid and creatine phosphokinase,

chest pain.

Rare (may affectup to 1 in 1,000 people)

- angioedema (an allergic reaction with swelling of the

face, lips, tongue and/or throat which may cause difficulty in breathing or swallowing, which may be serious enough to require immediate
medical attention)/anaphylactic/anaphylactoid reactions including shock (a serious allergic reaction that requires immediate medical
attention),

- confusion, restlessness,

- liver problems (hepatitis),

- lowblood levels of sodium,

- liver failure, yellowing of the skin and/or eyes (jaundice),

- severe skin reactions (these reactions can involve ulcers of the mouth, throat, nose and genitals; the rash may progress to widespread
blistering and peeling of the skin).

5. How to store Cozee tablets

- Store in the original package.

- Store below 30°C. Protect from light & moisture.

- Keep this medicine out of the sight and reach of children.

- Do not take Cozee tablets after the expiry date which is stated on the carton after EXP. The expiry date refers to the last day of that
month.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no longer
use.

6. Contents of the pack and other information

‘What Cozee 90 tablets contains

- Theactive substance is etoricoxib. Each film-coated tablets contains 90 mg etoricoxib.

- The other ingredients are Maize Starch, Dibasic Calcium Phosphate, Methyl paraben Sodium, Magnesium stearate, Purified Talc,
Sodium Starch Glycolate, Propylparaben Sodium, Povidone K-30, Aerosil (Colloidal anhydrous silica)

- The film coat contains AF COAT, Colour Quinoline Yellow Lake, Iso propyl alcohol & Methylene Chloride

‘What Cozee 120 tablets contains

- Theactive substance is etoricoxib. Each film-coated tablets contains 120 mg etoricoxib.

- The other ingredients are Maize Starch, Dibasic Calcium Phosphate, Methyl paraben Sodium, Propylparaben Sodium, Purified Talc,

Magnesium stearate, Sodium Starch Glycolate, Povidone K-30, Aerosil (Colloidal anhydrous silica) & Microcrystalline Cellulose

- The film coat contains AF COAT, Titanium Dioxide, Colour Tartrazine Lake, Iso propyl alcohol & Methylene Chloride

What Cozee tablets looks like and contents of the pack
Cozee film-coated tablets are yellow color, rounded, biconvex shaped, film coated tablets. One side scored.

Cozee film-coated tablets are available in Alu-Alu Blister of 10 tablets. 1 Such Blister in printed carton with pack insert.

Manuf-

Do notdrive if you experience dizziness or sleepiness. Do not use any tools or machines if you experience dizzi or

3. How to take Cozee tablets

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

Do not take more than the recommended dose for your condition. Your doctor will want to discuss your treatment from time to time. It is
important that you use the lowest dose that controls your pain and you should not take Cozee tablets for longer than necessary This is
because the risk of heart attacks and strokes might increase after prolonged treatment, especially with high doses.

There are different strengths available for this medicinal product and depending on your disease your doctor will prescribe the tablet
strength that is appropriate for you.

The recommended dose is:

Osteoarthritis
The recommended dose is 30 mg once a day, increase to a maximum of 60 mg once a day if needed.

urered in India by :
ZEE LABORATORIES LIMITED
Behind 47, Industrial Area, Paonta Sahib-173025, India

Notice: Information du patient

COZEE 90/120 comprimés
(Etoricoxib)

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes

pour vous.
Gardez cette notice. Tu auras peut-étre besoin de le relire.

- Sivousavezd'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmiére.

- Cemédicamentn'a été prescrit que pour vous. Ne pas le transmettre a d'autres. Cela peut leur étre nocif, méme si leurs signes de maladie sont
identiques aux votres.

- Sivous un quel effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmiére. Ceci inclut tout effet
indésirable non mentionné dans cette notice. Voir section 4.

11 existe différents dosages disponibles pour ce médicament et en fonction de votre En cas de maladie grave, votre médecin vous prescrira la
force du comprimé qui vous convient.

La dose recommandée est:
Arthrose
La dose recommandée est de 30 mg une fois par jour, augmentez au maximum a 60 mg une fois par jour. si besoin.

Lapolyarthrite rhumatoide
La dose recommandée est de 60 mg une fois par jour, augmentée a 90 mg au maximum une fois par jour.si besoin.

Spondylarthrite ankylosante
La dose recommandée est de 60 mg une fois par jour, augmentée a 90 mg au maximum une fois par jour.si besoin.

Que contient ce dépliant

1. Qu'est-ce que les comprimés Cozee et dans quel cas sont-ils utilisés?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre les comprimés Cozee?
3. Comment prendre les comprimés de Cozee

4. Effets secondaires possibles

5. Comment conserver les comprimés Cozee

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que les comprimés Cozee et dans quel cas sont-ils utilisés?

Le nom de votre médicament est les comprimés pelliculés de Cozee (appelés comprimés Cozee).

tout au long de cette notice). La substance active étoricoxib qui appartient @ un groupe de medlcdmenh appelés inhibiteurs sélectifs de la COX-
2. Ceux~ clappamennentaune famille de médi appelés médi anti-infl. non stéroidiens (AINS).

Les comprimés Cozee aident a réduire la douleur et le gonﬂement (inflammation) des articulations et des muscles personnes dgées de 16 ans et
plus souffrant d'arthrose, de polyarthrite rhumatoide, de Iésions ankylosantes spondylarthrite et goutte.

Cozee est également utilisé pour le traitement & court terme de la douleur modérée apres une chirurgie dentaire chez personnes de 16 ans et plus.

Qu'est-ce quel'arthrose?
L'arthrose est une maladie des articulations. Il résulte de la dégradation progressive du cartilage
quiamortit les extrémités des os. Cela provoque un gonflement (inflammation), une douleur, une sensibilité au toucher, raideur et handicap.

Qu'est-ce que la polyarthrite rhumatoide?
La polyarthrite rhumatoide est une maladie inflammatoire a long terme des articulations. Ca fait mal, raideur, gonflement et perte croissante de
mouvement dans les articulations qu'il affecte. Il peut aussi provoquer une inflammation dans d'autres zones du corps.

Qu'est-ce que la goutte?
La goutte est une maladie d'attaques récurrentes d'inflammation et de rougeur trés douloureuses
les articulations. Elle est causée par des dépots de cristaux minéraux dans le joint.

Qu'est-ce que la spondylarthrite ankylosante?
La spondylarthrite ankylosante est une maladie inflammatoire de la colonne vertébrale et des grosses articulations .

2. Quelles sontles informations a connaitre avant de prendre Cozee?

Ne prenez pas Cozee:

- sivous étes allergique aux comprimés de Cozee ou a I'un des autres p dans ce medi (é érés ala section 6).

- sivous étes allergique aux anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), y compris:

- Acide acétylsalicylique et inhibiteurs de la COX-2 (voir Effets secondaires possibles, Section 4).

- sivousavezactuellement un ulcére a I'estomac ou des saignements dans I'estomac ou les intestins.

- sivous avezune maladie grave du foie.

- sivousavezune maladie rénale grave.

- sivous étes ou pourriez étre enceinte ou allaitez (voir

- «Grossesse, allaitement et fertilité»).

- sivousavezmoins de 16 ans.

- sivous avez une maladie inflammatoire de I'intestin, telle que la maladie de Crohn

- Maladie, colite ulcéreuse ou colite.

- si vous avez une pression artérielle élevée non controlée par un traitement (vérifiez auprés de votre médecin ou votre infirmiére si vous n'étes
pas slir que votre tension anenelle estadequate controlée).

- sivotre médecin vous a di 1¢ des problemes
poitrine).

- sivous avez eu une crise cardiaque, un pontage, une maladie artérielle périphérique circulation dans les jambes ou les pieds en raison d'artéres
étroites ou obstrudes).

- si vous avez eu un accident vasculaire cérébral (y compris un mini-accident vasculaire cérébral, un accident ischémique transitoire) ou TIA).

Les comprimés de Cozee peuvent augmenter 1égérement votre nsque de crise cardiaque et d' accldent vasculaire cérébral et c'est pourquoi il ne

devrait pas étre utilisé chez ceux qui ont déja eu des proble ouaccident laire cérébral.

- Sivous pensez que I'un de ces effets vous concerne, ne prenez pas les comprimés avant d'avoir regu consulté votre médecin.

'y compris une insuffisance cardiaque ou types sévéres), 'angine (douleur a la

Avertissements et precautions

Parlez a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre les comprimés Cozee si:

- vousavez des antécédents de saignements d'estomac ou d'ulcéres.

- vous étes déshydraté, par exemple par un vomissement prolongé ou une diarrhée.

- vousavez un gonflement dii a la rétention d'eau.

- vous avez des antécédents d'insuffisance cardiaque ou de toute autre forme de maladie cardiaque.

- Vous avez des antécédents d'hypertension. Les comprimés de Cozee peuvent augmenter la pression artérielle chez certaines personnes, en
particulier a fortes doses, et votre médecin voudra vérifier votre la pression artérielle de temps en temps.

- vousavez des antécédents de maladie du foie ou des reins.

- Vous étes traité pour une infection. Les comprimés de Cozee peuvent masquer ou masquer la fiévre,

- Vous étes diabétique, avez un taux de cholestérol élevé ou fumez. Ceux-ci peuvent otre risque de maladi

- Vous étes une femme qui essaie de tomber enceinte.

- vousavezplus de 65 ans.

Sivous n'étes pas siir que I'un des cas ci-dessus vous concerne, parlez-en a votre médecin avant de prendre Cozee pour voir si ce médicament
vous convient.

Les comprimés de Cozee foncuonncnl aussi blcn chez les patients adultes que chez les adultes. Si vous avez plus de 65 ans ans, votre médecin
voudra bien vous surveiller. Pas de dosage un estné ire pour les patients de plus de 65 ans.

Enfants et adolescents
Ne donnez pas ce médicament aux enfants et aux adolescents de moins de 16 ans.

Autres médicaments et comprimés de Cozee

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

En particulier, si vous prenez I'un des médicaments suivants, votre médecin voudra peut-étre

vous surveiller pour vérifier que vos médi foncuonncm corr une fois que vous commencez a prendre Cozee comprimés:

- des médicaments qui fluidifient votre sang (anticoagulants), tels que la warfarine

larifampicine (un antibiotique)

- méthotrexate (un médicament uullsc pour supprimer le systéme immunitaire et souvent utilis¢ dans la polyarthrite rhumatoide)
- lacicl ine ou le tacroli utilisés pour supprimer le systéme immunitaire)

- lithium (un médicament utilisé pour traiter certains types de dépression)

- les médicaments utilisés pour aider a contréler I'hypertension artérielle et I'insuffisance
- les bl des récepteurs, par exemple, I'énalapril et le ramipril, et le losartan et le valsartan

- diurétiques (comprimés d'cau)

- digoxine (un médicament pour I'insuffisance cardiaque et le rythme cardiaque irrégulier)

- le minoxidil (un médicament utilisé pour traiter I'hypertension artérielle)

- comprimés de salbutamol ou snlullon buvable (un médicament pour I'asthme)

- pilules ives (la b peut Icnsqucdd‘lcls secondaires)

- untraitement hormonal substitutif (I'association peut augmenter le risque d'effets secondaires)

- acide acétylsalicylique, le risque d'ulcéres d'estomac est accru si vous prenez des compnmes de Cozee avec l'acide acétylsalicylique.
- acide acety]:allcy]lque pour la preventlon des crises cardiaques ou de: i
- Les comprimés Cozee peuvent étre pns avec de l'acide acétylsalicylique a faible dosc 31 vous étes actuellement prendre de l'acide
acétylsalicylique a faible dose pour prévenir les crises cardi; ou les accid vous ne devez arrétez de prendre de
I'acide acétylsalicylique jusqu'a ce que vous parliez a votre médecin

- acide acétylsalicylique et autres anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS):

- neprenez pas d'acide acétylsalicylique a haute dose ni d'autres médicaments anti-inflammatoires prendre des comprimés de Cozee.

appelés ACE inhibi et

Comprimés Cozee avec de la nourriture et des boissons
L'effet des comprimés de Cozee peut étre plus rapide lorsqu'il est pris sans nourriture.

Grossesse, allaitement et fertilité
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, pensez que vous pourriez étre enceinte ou planifiez une grossesse. bébé, demandez conseil a votre
médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

Les comprimés de Cozee ne doivent pas étre pris pendant la grossesse. Si vous étes enceinte ou pensez I'étre

Si vous étes enceinte ou envisagez d'avoir un bébé, ne prenez pas les comprimés. Si vous tombez enceinte, arrétez de prendre les comprimés et
consultez votre médecin. Consultez votre médecin en cas de doute ou de besoin. plus de conseils.

Allaitement maternel

On ne sait pas si les comprimés de Cozee sont excrétés dans le lait maternel. Si vous allaitez ou

Si vous envisagez d'allaiter, consultez votre médecin avant de prendre des comprimés de Cozee. Si vous prenez Cozee comprimés, vous ne
devez pas allaiter.

La fertilité
Les comprimés de Cozee ne sont pas recommandés chez les femmes qui essaient de devenir enceintes.

Conduite et utilisation de machines

Des vertiges et une somnolence ont été rapportés chez certains patients prenant des comprimés de Cozee.

Ne conduisez pas si vous ressentez des vertiges ou de la somnolence. Ne pas utiliser d'outils ou de machines si vous ressentez des vertiges ou de
lasomnolence.

3.Comment prendre les comprimés de Cozee
Veillez a toujours prendre ce médi en suivant les i
pharmacien si vous n'étes pas sir.

di de votre médecin. Vérifiez auprés de votre médecin ou

Ne prenez pas plus que la dose recommandée pour votre condition. Votre médecin voudra discutez de votre traitement de temps en temps. I est
important que vous utilisiez la dose la plus faible contrdle votre douleur et vous ne devez pas prendre les comprimés de Cozee plus longtemps
que nécessaire. C'est le risque de crise cardiaque et d'accident vasculaire cérébral peut aprés un trai longé, surtout avec des
doses élevées.

Conditions de douleur aigué
Les comprimés de Cozee ne doivent étre utilisés que pendant la période douloureuse aigué.

Goutte
La posologie recommandée est de 120 mg une fois par jour, qui ne doit étre utilisé que pour le traitement aigu période douloureuse, limitée a 8
jours de traitement.

Douleur postopératoire de chirurgie dentaire
La dose recommandée est de 90 mg une fois par jour, limitée a 3 jours de traitement.

Personnes ayant des problémes de foie
Sivous avez une maladie hépatique 1égére, vous ne devez pas prendre plus de 60 mg par jour.
Sivous avez une maladie du foie modérée, vous ne devez pas prendre plus de 30 mg par jour.

Ui tion chez les enfants et les adolescents
Les comprimés de Cozee ne doivent pas étre pris par des enfants ou des adolescents de moins de 16 ans.

Les personnes Agées
Aucunaj

n'estné ire chez les patients agés. La prudence devrait étre exercée chez les personnes dgées les patients.

Mode d'administration
Les comprimés Cozee sont & usage oral. Prenez les comprimés une fois par jour. Les comprimés Cozee peuvent étre pris avec ou sans nourriture.

Sivous avez pris plus de comprimés de Cozee quevousn 'auriez dit
Vous ne devriez jamais prendre plus de compnmcs que ce que votre médecin vous a recommandé. Si vous en prenez trop Comprimés Cozee,
vous devez un médecin immé

Sivous oubliez de prendre des comprimés de Cozee
Il estimportant de prendre les comprimés de Cozee selon les directives de votre médecin. Si vous manquez une dose, juste reprenez votre horaire
habituel le lendemain. Ne prenez pas de double dose pour compenser une comprimé oublié.

Sivous avezd'autres ions surI'utilisation de ce avotre médecin ou pharmacien.

4. Effets secondaires possibles

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Si vous développez I'un de ces signes, vous devez arréter les comprimés de Cozee et votre médecin. i édi:
que vous devez savoir avant de prendre Cozee comprimés section 2):

- essoufflement, douleur thoracique ou gonflement de la cheville ou aggravation,

jaunissement de la peau et des yeux (jaunisse) - ce sont des signes de problemes de foie,

- douleur abdominale grave ou continue ou noircissement des selles,

- une réaction allergique - pouvant inclure des problémes cutanés tels que des ulcéres ou des cloques, ou gonflement du visage, des lévres, de la
langue ou de la gorge pouvant causer des difficultés respiratoires.

(voir Ce

Les effets indésirables suivants peuvent survenir au cours du traitement par Cozee comprimés:
Trés fréquent (peut affecter plus de 1 personne sur 10)

- douleural'estomac.

Fréquent (peutaffecter jusqu'a 1 personne sur 10)

- alvéole séche (inflammation et douleur aprés une extraction dentaire),

- gonflement des jambes et/ ou des pieds di a la rétention d'eau

- (cedeme),

- vertiges, maux de téte,

- palpitations (rythme cardiaque rapide ou irrégulier), rythme cardiaque irrégulier (arythmie),

- augmentation de la pression artérielle,

- respiration sifflante ou essoufflement (bronchospasmes),

- constipation, vent (exces de gaz), gastrite (inflammation de la muqueuse de la estomac), briilures d'estomac, diarrhée, indigestion (dyspepsie)
/malaises gastriques, nausées, étre malade (vomissements), inflammation de I'eesophage, ulcéres de la bouche,

- modifications des analyses de sang li¢es a votre foie,

- ecchymose,

- faiblesse et fatigue, maladie pseudo-grippale.

Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 100)

- gastro- entérite (mﬂammauon du tractus gastro- intestinal qui implique a la fois le estomac et intestin gréle / grippe intestinale), infection des
voies respiratoires supérieures, voies urinaires infection,

- modifications des valeurs de laboratoire (diminution du nombre de globules rouges, diminution du nombre globules blancs, diminution du
nombre de plaquettes),

- hypersensibilité (réaction allergique incluant de I'urticaire, pouvant étre suffi
immédiate),

- augmentation ou diminution de I'appétit, prise de poids,

- anxiété, depres%lon diminution de I'acuité mentale; voir, ressentir ou entendre des choie% quine sont pas la (hallucinations),

- altération du gout, ité de dormir, di: ou fourmill

- vision floue, irritation des yeux et des rougeurs,

- bourdonnements dans les oreilles, vertiges (sensation de rotation tout en restant immobile),

- rythme cardiaque anormal (fibrillation auriculaire), fréquence cardiaque rapide, insuffisance cardiaque, non spécifique

- Modifications de I'ECG, sensation d'oppression, de pression ou de lnurdeur dans la poitrine (angine de poitrine) pectoris), crise cardlaque

bouffées va: ices, accident laire cérébral, mini i laire cérébral (AVC ischémique transitoire), augmentation sévere de

la concentration sanguine pression,

- inflammation des vaisseaux sanguins,

- toux, essoufflement, saignement de nez,

- ballonnements gastriques ou intestinaux, modification des habitudes intestinales, sécheresse de la bouche, ulcere d'estomac, inflammation de
lamuqueuse de I'estomac pouvant devenir grave et entrainer des saignements, syndrome du célon irritable, inflammation du pancréas,

- gonflement du visage, éruption cutanée ou démangeaisons cutanées, rougeur de la peau,

- crampes/ spasmes musculaires, douleurs/ raideurs musculaires,

- taux élevés de potassium dans le sang, modifications dans les analyses de sang ou d'urine liées a votre rein, probléemes rénaux graves,
augmentation des taux d'acide urique et de créatine phosphokinase,

- douleuralapoitrine.

une attention médicale

grave pour

Rare (peut affecter jusqu'a I personne sur 1000)

- @deme de Quincke (une réaction allergique avec gonflement de la le visage, les 1évres, la langue et/ ou la gorge pouvant causer des difficultés
arespirer ouaavaler,

- qui peut étre suff grave pour
compris un choc (allergique grave). réaction
- confusion, agitation,

- problémes de foie (hépatite),

- faibles taux de sodium dans le sang,

- insuffisance hépatique, jaunissement de la peau et/ ou des yeux (jaunisse),

- réactions cutanées graves (ces réactions peuvent impliquer des ulcéres de la bouche, de la gorge, du nez et des organes génitaux; I'éruption
peut évoluer en une formation généralisée de cloques et de desquamation de la peau).

réactions anaphylactiques / anaph: ides, y

une intervention
une attention médicale i édiate),

5.Comment conserver les comprimés Cozee

- Stocker dans I'emballage d'origine.

- Conserveramoins de 30°C. Protéger de la lumiére et de I'humidité.

- Gardez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

- Ne prenez pas les comprimés de Cozee aprés la date de péremption mentionnée sur la boite aprés EXP. La date d'expiration fait référence au
dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament avec les eaux usées ou les ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien comment jeter les médicaments que
vousn'utilisez plus.

6. Contenu del'emballage et autres informations

Que contient Cozee 90 comprimés

- Lasubstance active est I'étoricoxib. Chaque comprimé pelliculé contient 90 mg d'étoricoxib.

- Les autres composants sont: amidon de mais, phosphate de calcium dibasique, méthylparaben Sodium, stéarate de magnésium, talc purifié,
glycolate d'amidon sodique, propylparaben Sodium, povidone K-30, Aerosil (silice colloidale anhydre)

- Lapellicule contient AF COAT, Color Jaune Lake, alcool isopropylique et Le chlorure de methylene

Que contient Cozee 120 comprimés

- Lasubstance active est I'é¢toricoxib. Chaque comprimé pelliculé contlem 120 mgd" etoncoxlb

- Les autres compo%am% sont: amidon de mais, phosphate de calcium dibas éthylparaben Sodium, Propylparaben Sodium, Talc purifié,
Stéarate de magnésium, Amidon de sodium Glycolate, Povidone K-30, Acrosﬂ (silice colloidale anhydrc) etmicrocrystalline Ccllulosc

- Lapellicule contient AF COAT, Dioxyde de titane, Color Tartrazine Lake, Iso propyl alcool et chlorure de methylene

Qu'est-ce que les comprimés Cozee et contenu de 1'emballage?
Les comprimés pelliculés de Cozee sont des comprimés pelliculés de couleur jaune, arrondis, de forme biconvexe. Un c6té a marqué.

Les comprimés pelliculés de Cozee sont disponibles en plaquettes alu-alu de 10 comprimés. 1 telles plaquette dans carton imprimé avec insert
de pack.

Fabriqué en Inde par:
ZEE LABORATORIES LIMITED
Behind 47, Industrial Area, Paonta Sahib-173025, India

Size : 220

X 320 mm

Size : 220 x 320 mm




