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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας  προσωπικά και δεν πρέπει να το 

δώσετε σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους 
είναι ίδια µε τα δικά σας. 

 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα: 
1 Τι είναι το  Bextra  και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Bextra 
3 Πώς να χρησιµοποιήσετε το   Bextra 
4 Πιθανές παρενέργειες 
5 Φύλαξη του  Bextra 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 Bextra  10 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Valdecoxib 
 
Η δραστική ουσία στο  Bextra  είναι η valdecoxib.  
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bexra περιέχουν 10 mg valdecoxib. 
 
Τα άλλα συστατικά είναι µονοϋδρική λακτόζη, µικροκρυσταλλική κυτταρίνη, προζελατινοποιηµένο 
άµυλο (αραβοσίτου), νατριούχος διασταυρούµενη καρµελλόζη και στεατικό µαγνήσιο. Η επικάλυψη 
του δισκίου περιέχει διοξείδιο του τιτανίου (Ε171), υπροµελλόζη (E464),  πολυαιθυλενογλυκόλη, 
πολυσορβικό (Ε433).  
 
Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας είναι η: 
Pharmacia-Pfizer EEIG, Hillbottom Road, High Wycombe, Buckinghamshire HP12 4PX, Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 
Παρασκευαστής:  
Pharmacia Limited, Whalton Road, Morpeth, Northumberland NE61 3YA, Ηνωµένο Βασίλειο 
 
Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co KG., Heinrich-Mack-Str. 35, D-89257, Illertissen, Γερµανία  
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ BEXRA ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Τι είναι το  Bextra : 
Ο οργανισµός σας παράγει ουσίες οι οποίες λέγονται προσταγλανδίνες. Ορισµένες προσταγλανδίνες 
προκαλούν πόνο και οίδηµα, ενώ άλλες βοηθούν στην προστασία της εσωτερικής επένδυσης του 
στοµάχου. Το  Bextra δρα µειώνοντας την ποσότητα των προσταγλανδινών που προκαλούν πόνο και 
οίδηµα χωρίς τη µείωση των προστατευτικών προσταγλανδινών στο στοµάχι. 
 
Το  Bextra  είναι ένα αναλγητικό και αντιφλεγµονώδες φάρµακο. Ανήκει σε µια κατηγορία φαρµάκων 
που ονοµάζονται Κοξίµπες τα οποία δρουν αναστέλλοντας την κυκλοοξυγονάση-2 (COX-2). 
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  Bextra 10 mg είναι λευκά, σχήµατος κάψουλας και µε 
χαραγµένους τους αριθµούς ‘10’ στη µία πλευρά και ‘7815’ στην άλλη.  
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  Bextra  διατίθενται στα ακόλουθα µεγέθη συσκευασίας: 
Κουτιά µε κυψέλες (blisters) των: 5, 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 100 και 100 x 1 επικαλυµµένων µε 

λεπτό υµένιο δισκίων  
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Φιάλη:     300 και 500 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
  
Οστεοαρθρίτιδα και ρευµατοειδής αρθρίτιδα: Το  Bextra  χρησιµοποιείται για την ανακούφιση του 
πόνου και του οιδήµατος που προκαλείται από την οστεοαρθρίτιδα και τη ρευµατοειδή αρθρίτιδα. 
 
Πρωτοπαθής δυσµηνόρροια  (πόνοι και κράµπες περιόδου): Το  Bextra  χρησιµοποιείται για την 
αντιµετώπιση των πόνων και των κραµπών της περιόδου. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ BEXRA 
 
Μην χρησιµοποιήσετε το Bexra: 
− εάν είστε υπερευαίσθητος (αλλεργικός ) στη valdecoxib ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του  

Bextra  
− εάν εµφανίσατε αλλεργική αντίδραση στο ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη) ή σε άλλα Μη 

Στεροειδή Αντιφλεγµονώδη Φάρµακα (ΜΣΑΦ, π.χ. ιβουπροφαίνη)  ή σε αναστολείς της 
κυκλοοξυγονάσης-2 (COX-2). Οι αντιδράσεις αυτές µπορεί να συµπεριλαµβάνουν συριγµό 
(βρογχόσπασµο), σοβαρή ρινική συµφόρηση, φαγούρα στο δέρµα, εξάνθηµα ή οίδηµα στο 
πρόσωπο, στα χείλη ή στη γλώσσα, άλλες αλλεργικές αντιδράσεις ή ρινικούς πολύποδες µετά 
τη λήψη αυτών των φαρµάκων   

− εάν εµφανίσατε αλλεργική αντίδραση σε µια οµάδα φαρµάκων τα οποία ονοµάζονται 
‘σουλφοναµίδες’ (π.χ. ορισµένα αντιβιοτικά που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία λοιµώξεων) 

− εάν έχετε πεπτικό ή εντερικό έλκος ή γαστρεντερική αιµορραγία 
− εάν έχετε φλεγµονή των εντέρων (ελκώδη κολίτιδα ή νόσο του Crohn) 
− εάν έχετε βαριά καρδιακή ανεπάρκεια 
− εάν έχετε βαριά ηπατική νόσο 
− εάν είστε άνω των 6 µηνών έγκυος 
− εάν θηλάζετε  
 
Συµβουλευτείτε τον γιατρό σας πριν πάρετε το  Bextra 
Βεβαιωθείτε ότι ο γιατρός σας γνωρίζει πριν ξεκινήσετε να λαµβάνετε το  Bextra 
− εάν είχατε έλκος, αιµορραγία ή διάτρηση του γαστρεντερικού συστήµατος 
− εάν η καρδιά, το συκώτι ή οι νεφροί σας δεν λειτουργούν φυσιολογικά 
− αν η αρτηριακή σας πίεση είναι υψηλή, ή εάν πρόκειται να υποβληθείτε σε εγχείρηση καρδιάς 

και είχατε υποστεί εγκεφαλικό επεισόδιο 
− εάν έχετε κατακράτηση υγρών (οίδηµα, όπως πρησµένους αστραγάλους και πόδια) 
− εάν είστε αφυδατωµένος, παραδείγµατος χάρη εξαιτίας ασθένειας, διάρροιας ή χρήσης 

διουρητικών 
− εάν παίρνετε φάρµακα για τη µείωση της πήξης του αίµατος 
− εάν έχετε λοίµωξη, γιατί µπορεί να συγκαλύψει τον πυρετό (που αποτελεί σηµάδι λοίµωξης) 

και να σας κάνει να νοµίσετε, λανθασµένα, ότι είστε καλύτερα ή ότι η λοίµωξη δεν είναι βαριά 
− εάν προσπαθείτε να µείνετε έγκυος 
− εάν είστε έγκυος 
 
Χρήση του Bextra µε τροφές και ποτά: 
Το Bexra µπορεί να λαµβάνεται µε ή χωρίς τροφή. 
 
Κύηση και γαλουχία 
Όπως µε άλλα φάρµακα συµπεριλαµβανοµένης της  ασπιρίνης ή άλλων Μη Στεροειδών 
Αντιφλεγµονωδών Φαρµάκων, εάν είστε έγκυος ή σκέφτεστε να µείνετε έγκυος, πρέπει να 
ενηµερώσετε τον γιατρό σας πριν χρησιµοποιήσετε το  Bextra. Μην χρησιµοποιήσετε το Bextra σε 
περίπτωση που είστε άνω των 6 µηνών έγκυος. Εάν θηλάζετε, δεν πρέπει να χρησιµοποιείτε το 
Bextra, καθώς δεν είναι γνωστό εάν το valdecoxib περνάει στο µητρικό γάλα.  
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 



 

4 

 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
Εάν αισθάνεστε ζάλη ή κούραση µετά τη χρήση του Bexra µην οδηγείτε ή µην χειρίζεστε βαριά 
εργαλεία ή µηχανές µέχρι να αισθανθείτε καλύτερα ξανά. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων: 
Ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή. 
 
Τα φάρµακα µπορεί να επηρεάσουν ορισµένες φορές το τρόπο που δρουν άλλα φάρµακα. Ίσως 
χρειαστεί να µειωθεί η ποσότητα του  Bextra ή των άλλων φαρµάκων. Ο γιατρός σας θα σας 
συµβουλεύσει. Ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν παίρνετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα: 
 
− Φλουκοναζόλη ή κετοκοναζόλη (χρησιµοποιείται για θεραπεία µυκητιασικών λοιµώξεων) 
− Αναστολείς του Μετατρεπτικού Ενζύµου της Αγγειοτενσίνης (ΜΕΑ) (για υψηλή αρτηριακή 

πίεση και καρδιακή ανεπάρκεια) 
− ∆ιουρητικά (φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την αντιµετώπιση της κατακράτησης υγρών ) 
− Κυκλοσπορίνη και τακρόλιµος (χρησιµοποιούνται για καταστολή του ανοσοποιητικού 

συστήµατος π.χ. µετά από µεταµοσχεύσεις) 
− Βαρφαρίνη (χρησιµοποιείται για παρεµπόδιση της πήξης του αίµατος) 
− Λίθιο (χρησιµοποιείται για θεραπεία της κατάθλιψης) 
− Ριφαµπικίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία βακτηριακών λοιµώξεων) 
− Αντιαρρυθµικά (για ακανόνιστους καρδιακούς παλµούς) 
− Φαινυτοΐνη ή καρβαµαζεπίνη  (για επιληψία) 
− Θεοφυλλίνη (για άσθµα) 
− Μεθοτρεξάτη (για ρευµατοειδή αρθρίτιδα και καρκίνο) 
− Νευροληπτικά (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία ψυχώσεων) 
− Οµεπραζόλη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του γαστρικού έλκους και της 

γαστροοισοφαγικής παλινδρόµησης) 
 
Το Bextra  µπορεί να χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό µε χαµηλή δόση ασπιρίνης. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ BEXTRA 
 
Χρησιµοποιήσετε πάντοτε το Bextra αυστηρώς σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε 
αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Αν έχετε την εντύπωση ότι η επίδραση του 
Bexra είναι είτε υπερβολικά  ισχυρή, είτε υπερβολικά αδύνατη, ενηµερώστε τον γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
Συνιστώµενη δόση 
Το Bextra  είναι για ενήλικες µόνο, δεν προορίζεται για χρήση σε παιδιά. 
 
Για την οστεοαρθρίτιδα και ρευµατοειδή αρθρίτιδα η συνιστώµενη δόση είναι 10 mg 
λαµβανóµενα µία φορά την ηµέρα. Η µέγιστη δόση είναι 20 mg µία φορά την ηµέρα. Το Bextra 
πρέπει να λαµβάνεται καθηµερινά για όσον καιρό το συνταγογραφεί ο γιατρός σας. Το Bextra δεν θα 
θεραπεύσει την κατάστασή σας, αλλά θα βοηθήσει στον έλεγχο του πόνου, του οιδήµατος και της 
δυσκαµψίας.  
 
Για τη θεραπεία των πόνων περιόδου η συνιστώµενη δόση είναι 40 mg λαµβανόµενη µια φορά την 
ηµέρα σύµφωνα µε τις ανάγκες. Την πρώτη ηµέρα µπορεί να πάρετε µια επιπλέον δόση 40 mg εάν 
είναι απαραίτητο. Να πάρετε µόνο 80 mg συνολικά την πρώτη µέρα της θεραπείας και στη συνέχεια 
µόνο 40 mg άπαξ ηµερησίως. 
 
Είναι σηµαντικό να λαµβάνετε το φάρµακό σας σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. 
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Ηλικιωµένοι ασθενείς: 
Αν είστε ηλικίας άνω των 65 ετών και ιδιαίτερα αν έχετε σωµατικό βάρος µικρότερο των 50 kg, 
µπορεί η valdecoxib να µην αποµακρύνεται τόσο γρήγορα από το σώµα σας. Ο γιατρός σας µπορεί να 
ξεκινήσει τη θεραπεία µε Bexra στη µικρότερη συνιστώµενη δόση. 
 
Ηπατικά προβλήµατα: 
Αν έχετε προβλήµατα µε το συκώτι σας ο γιατρός σας µπορεί να ξεκινήσει µε την µικρότερη 
συνιστώµενη δόση του Bextra για την οστεοαρθρίτιδα και τη ρευµατοειδή αρθρίτιδα (10 mg µία φορά 
την ηµέρα) και για την πρωτοπαθή δυσµηνόρροια η δοσολογία δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 20 mg. 
 
Άλλα φάρµακα: 
Ο γιατρός σας µπορεί να σας συνταγογραφήσει µικρότερη δόση του Bexra εάν λαµβάνετε φάρµακα 
που ονοµάζονται φλουκοναζόλη ή κετοκοναζόλη (βλέπε την παράγραφο ‘Λήψη άλλων φαρµάκων’). 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Bextra από την κανονική: 
Επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό, ή τον φαρµακοποιό σας ή το νοσοκοµείο.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Bextra: 
Εάν παραλείψετε µία δόση, θα πρέπει να πάρετε τη δόση αυτή το ταχύτερο δυνατόν. Εάν  πλησιάζει η 
ώρα για την επόµενη δόση µη λάβετε τη δόση που παραλείψατε. Από εκεί και µετά, συνεχίστε τη 
θεραπεία µε το Bextra, όπως συνέστησε ο γιατρός σας. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε 
µεµονωµένες δόσεις που ξεχάσατε. 
 
Φαινόµενα που παρατηρούνται όταν σταµατήσει η αγωγή µε Bextra: 
Εκτός και εάν ο γιατρός σάς πει να διακόψετε τη θεραπεία, είναι σηµαντικό να συνεχίσετε να 
λαµβάνετε το Bextra όπως συνέστησε ο γιατρός σας.   
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Bextra µπορεί να έχει παρενέργειες. Εάν ανησυχείτε για τις 
παρενέργειες, µιλήστε µε τον γιατρό σας καθώς ορισµένες από αυτές τις παρενέργειες µπορεί να είναι 
αρκετά σοβαρές ώστε να απαιτούν άµεση ιατρική παρακολούθηση. 
 
Σταµατήστε να λαµβάνετε το Bextra και αναφέρετε αµέσως στον γιατρό σας: 
− εάν εµφανίσετε αλλεργική αντίδραση όπως δερµατικό εξάνθηµα, οίδηµα προσώπου, χειλιών ή 

γλώσσας τα οποία µπορεί να προκαλέσουν δυσκολία στην αναπνοή ή συριγµό 
− εάν έχετε φουσκάλες ή απολέπιση του δέρµατος 
− εάν έχετε ίκτερο (το δέρµα ή το λευκό τµήµα των µατιών σας εµφανίζεται κίτρινο) 
− εάν έχετε οποιαδήποτε συµπτώµατα αιµορραγίας στο στοµάχι ή στα έντερα, όπως µέλανα ή µε 

κηλίδες αίµατος κένωση ή αν έχετε αιµατέµεση 
 
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν περισσότερα από 1 άτοµο 
στα 100 είναι οι παρακάτω: 
 Πόνος στο στοµάχι, δυσπεψία, διάρροια, ναυτία, µετεωρισµός και ρέψιµο  
 Κνησµός ή εξάνθηµα 
 Οι αστράγαλοι, οι κνήµες και τα πόδια µπορεί να πρηστούν (κατακράτηση υγρών) 
 Υπέρταση  
 Ξηροστοµία 
 Αποκάλυψη οστού µετά από εξαγωγή οδόντος 
 Βήχας 
 Πρησµένα ιγµόρεια, πονόλαιµο 
 Αναιµία 
 Υπνηλία ή προβλήµατα ύπνου 
 Ουρολοίµωξη 

 
Οι λιγότερο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν έως 1 άτοµο στα 100 
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είναι οι παρακάτω: 
 Επιδείνωση της υπέρτασης, ζάλη 
 Γενική κατακράτηση υγρών στο σώµα, οίδηµα στους/ή γύρω από τους οφθαλµούς, επιδείνωση 

της αλλεργίας  
 Πιθανή επιµόλυνση χειρουργικής τοµής 
 Αυξηµένη µυϊκή τάση, µούδιασµα 
 Οίδηµα στο στόµα ή στην εσωτερική επένδυση του στοµάχου, πύρωση 
 Αίσθηµα παλµών 
 Μη φυσιολογικά αποτελέσµατα στις εξετάσεις ηπατικής ή νεφρικής λειτουργίας 
 Αύξηση σωµατικού βάρους 
 Μελανιές 
 Νευρικότητα, άγχος, σύγχυση 
 Εξανθήµατα 
 Αλλαγή γεύσης 
 Θάµπωµα στην όραση  
 Συριγµός 
 Λοιµώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήµατος 
 Έλκη ή αιµορραγίες 
 Καρδιακή ανεπάρκεια 

 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν έως 1 άτοµο στα 1000 είναι οι 
παρακάτω: 
 Αλλεργικές αντιδράσεις όπως δερµατικό εξάνθηµα, οίδηµα στο πρόσωπο, στα χείλη και τη 

γλώσσα, συριγµός, δυσκολία στην αναπνοή ή στην κατάποση 
 Οίδηµα, φουσκάλες ή απολέπιση του δέρµατος 
 Βραχνή φωνή 
 Απόφραξη του πεπτικού συστήµατος 
 Μείωση στα λευκά αιµοσφαίρια και στα αιµοπετάλια 
 Κατάθλιψη 
 Ευαισθησία στο φως 
 Φλεγµονή στο νεφρό 
 Εγκεφαλικό επεισόδιο 

 
Εάν ανησυχήσετε για παρενέργειες ή παρατηρήσετε κάποιες παρενέργειες που δεν αναφέρονται στο 
παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε τον γιατρό σας ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
  
5. ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ BEXTRA 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης.  
 
Να µη χρησιµοποιείτε τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra µετά την ηµεροµηνία λήξης 
που αναγράφεται στο κουτί, στην κυψέλη, ή στη φιάλη 
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6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 
 
Belgique / België  /Belgien 
Pfizer S.A. / N.V. 
17 Boulevard de la Plaine / Pleinlaan 17 
B-1050 Bruxelles / Brussel / Brüssel 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 
Luxembourg/Luxemburg 
Pfizer S.A. 
17 Boulevard de la Plaine 
B-1050 Bruxelles / Brüssel  
Belgique / Belgien 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 
 

 
Danmark 
Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 
DK-2750 Ballerup 
Tlf: +45 44 20 11 00 

 
Nederland 
Pfizer BV 
Postbus 37 
NL-2900 AA Capelle a/d IJssel   
Tel: +31 (0)10 406 42 00 
 

 
Deutschland 
Pfizer GmbH 
Pfizerstraße 1 
D-76139 Karlsruhe 
Tel: +49 (0)721 61 01 01 
 

 
Norge 
Pfizer AS 
Strandveien 55 
N-1366 Lysaker 
Tlf: +47 67 52 61 00 
 

 
Ελλάδα 
Pfizer Hellas A.E. 
Αλκέτου 5, 
GR-116 33 Αθήνα 
Τηλ:  +30 210 7517981-3 
 

 
Österreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 
Seidengasse 33-35 
A-1070 Wien 
Tel: +43 (0)1 521 15-0 
 

 
España 
Pfizer S.A. 
Avenida de Europa 20-B 
Parque Empresarial La Moraleja 
E-28108 Alcobendas (Madrid) 
Tél: +34 91 490 99 00 
 

 
Portugal 
Laboratórios Pfizer, Lda 
Lagoas Park, Edificio 10  
2740-244 Porto Salvo 
Portugal 
+351 21 2278200 

 
France 
Pfizer  
23-25, Av. du Dr Lannelongue 
F-75014 Paris 
Tél: +33 (0)1 58 07 30 00 

 
Suomi/Finland 
Pfizer Oy 
Tietokuja 4/Datagränden 4 
FI-00330 Helsinki/Helsingfors 
Puh./Tlf: +358 (0)9 43 00 40 
 

 
Ireland 
Pfizer Sales Ireland 
4 Parkway House 
Ballymount Road Lower 
IRL-Dublin 12 
Tel: +353 1800 633 363 
 

 
Sverige 
Pfizer AB 
Box 501 
SE-183 25 Täby 
Tlf: +46 (0)8 519 062 00 
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Ísland 
PharmaNor hf. 
Hörgatún 2 
IS-210 Garðabær 
Sími: +354 535 7000 

 
United Kingdom 
Pfizer Limited, 
Walton Oaks,  
Dorking Road,  
Tadworth,  
Surrey 
KT20 7NS- UK 
Tel: +44 (0)1737 331111 
 

 
Italia 
Pfizer Italia S.r.l. 
Via Valbondione, 113 
I-00188 Roma 
Tel: +39 06 33 18 21 
 
 

 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ηµεροµηνία} 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας  προσωπικά και δεν πρέπει να το 

δώσετε σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους 
είναι ίδια µε τα δικά σας. 

 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα: 
1 Τι είναι τοBextra και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε τοBextra 
3 Πώς να χρησιµοποιήσετε το Bextra 
4 Πιθανές παρενέργειες 
5 Φύλαξη του Bextra 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
Bextra 20 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Valdecoxib 
 
Η δραστική ουσία στο Bextra είναι η valdecoxib.  
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra περιέχουν 20 mg valdecoxib. 
 
Τα άλλα συστατικά είναι µονοϋδρική λακτόζη, µικροκρυσταλλική κυτταρίνη, προζελατινοποιηµένο 
άµυλο (αραβοσίτου), νατριούχος διασταυρούµενη καρµελλόζη και στεατικό µαγνήσιο. Η επικάλυψη 
του δισκίου περιέχει διοξείδιο του τιτανίου (Ε171), υπροµελλόζη (E464),  πολυαιθυλενογλυκόλη, 
πολυσορβικό (Ε433).  
 
Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας είναι η: 
Pharmacia-Pfizer EEIG, Hillbottom Road, High Wycombe, Buckinghamshire HP12 4PX, Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 
Παρασκευαστής:  
Pharmacia Limited, Whalton Road, Morpeth, Northumberland NE61 3YA, Ηνωµένο Βασίλειο 
 
Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co KG., Heinrich-Mack-Str. 35, D-89257, Illertissen, Γερµανία  
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ BEXTRA  ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Τι είναι το Bextra: 
Ο οργανισµός σας παράγει ουσίες οι οποίες λέγονται προσταγλανδίνες. Ορισµένες προσταγλανδίνες 
προκαλούν πόνο και οίδηµα, ενώ άλλες βοηθούν στην προστασία της εσωτερικής επένδυσης του 
στοµάχου. Το Bextra δρα µειώνοντας την ποσότητα των προσταγλανδινών που προκαλούν πόνο και 
οίδηµα χωρίς τη µείωση των προστατευτικών προσταγλανδινών στο στοµάχι. 
 
Το Bextra είναι ένα αναλγητικό και αντιφλεγµονώδες φάρµακο. Ανήκει σε µια κατηγορία φαρµάκων 
που ονοµάζονται Κοξίµπες τα οποία δρουν αναστέλλοντας την κυκλοοξυγονάση-2 (COX-2). 
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra 20 mg είναι λευκά, σχήµατος κάψουλας και µε 
χαραγµένους τους αριθµούς ‘20’ στη µία πλευρά και ‘7815’ στην άλλη.  
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra διατίθενται στα ακόλουθα µεγέθη συσκευασίας: 
Κουτιά µε κυψέλες (blisters) των: 5, 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 100 και 100 x 1 επικαλυµµένων µε 

λεπτό υµένιο δισκίων  
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Φιάλη:     300 και 500 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
  
Οστεοαρθρίτιδα και ρευµατοειδής αρθρίτιδα: Το Bextra χρησιµοποιείται για την ανακούφιση του 
πόνου και του οιδήµατος που προκαλείται από την οστεοαρθρίτιδα και τη ρευµατοειδή αρθρίτιδα. 
 
Πρωτοπαθής δυσµηνόρροια  (πόνοι και κράµπες περιόδου): Το Bextra χρησιµοποιείται για την 
αντιµετώπιση των πόνων και των κραµπών της περιόδου. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ BEXTRA 
 
Μην χρησιµοποιήσετε το Bextra: 
− εάν είστε υπερευαίσθητος (αλλεργικός ) στη valdecoxib ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του 

Bextra 
− εάν εµφανίσατε αλλεργική αντίδραση στο ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη) ή σε άλλα Μη 

Στεροειδή Αντιφλεγµονώδη Φάρµακα (ΜΣΑΦ, π.χ. ιβουπροφαίνη)  ή σε αναστολείς της 
κυκλοοξυγονάσης-2 (COX-2). Οι αντιδράσεις αυτές µπορεί να συµπεριλαµβάνουν συριγµό 
(βρογχόσπασµο), σοβαρή ρινική συµφόρηση, φαγούρα στο δέρµα, εξάνθηµα ή οίδηµα στο 
πρόσωπο, στα χείλη ή στη γλώσσα, άλλες αλλεργικές αντιδράσεις ή ρινικούς πολύποδες µετά 
τη λήψη αυτών των φαρµάκων  

− εάν εµφανίσατε αλλεργική αντίδραση σε µια οµάδα φαρµάκων τα οποία ονοµάζονται 
‘σουλφοναµίδες’ (π.χ. ορισµένα αντιβιοτικά που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία λοιµώξεων) 

− εάν έχετε πεπτικό ή εντερικό έλκος ή γαστρεντερική αιµορραγία 
− εάν έχετε φλεγµονή των εντέρων (ελκώδη κολίτιδα ή νόσο του Crohn) 
− εάν έχετε βαριά καρδιακή ανεπάρκεια 
− εάν έχετε βαριά ηπατική νόσο 
− εάν είστε άνω των 6 µηνών έγκυος 
− εάν θηλάζετε  
 
Συµβουλευτείτε τον γιατρό σας πριν πάρετε το Bextra 
 
Βεβαιωθείτε ότι ο γιατρός σας γνωρίζει πριν ξεκινήσετε να λαµβάνετε το Bextra 
 άν είχατε έλκος, αιµορραγία ή διάτρηση του γαστρεντερικού συστήµατος 
 εάν η καρδιά, το συκώτι ή οι νεφροί σας δεν λειτουργούν φυσιολογικά 
 αν η αρτηριακή σας πίεση είναι υψηλή, ή εάν πρόκειται να υποβληθείτε σε εγχείρηση καρδιάς 

και είχατε υποστεί εγκεφαλικό επεισόδιο 
 εάν έχετε κατακράτηση υγρών (οίδηµα, όπως πρησµένους αστραγάλους και πόδια) 
 εάν είστε αφυδατωµένος, παραδείγµατος χάρη εξαιτίας ασθένειας, διάρροιας ή χρήσης 

διουρητικών 
 εάν παίρνετε φάρµακα για τη µείωση της πήξης του αίµατος 
 εάν έχετε λοίµωξη, γιατί µπορεί να συγκαλύψει τον πυρετό (που αποτελεί σηµάδι λοίµωξης) 

και να σας κάνει να νοµίσετε, λανθασµένα, ότι είστε καλύτερα ή ότι η λοίµωξη δεν είναι βαριά 
 εάν προσπαθείτε να µείνετε έγκυος 
 εάν είστε έγκυος 

 
Χρήση τουBextra µε τροφές και ποτά: 
Το Bextra µπορεί να λαµβάνεται µε ή χωρίς τροφή. 
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Κύηση και γαλουχία 
Όπως µε άλλα φάρµακα συµπεριλαµβανοµένης της  ασπιρίνης ή άλλων Μη Στεροειδών 
Αντιφλεγµονωδών Φαρµάκων, εάν είστε έγκυος ή σκέφτεστε να µείνετε έγκυος, πρέπει να 
ενηµερώσετε τον γιατρό σας πριν χρησιµοποιήσετε το Bextra. Μην χρησιµοποιήσετε το Bextra σε 
περίπτωση που είστε άνω των 6 µηνών έγκυος. Εάν θηλάζετε, δεν πρέπει να χρησιµοποιείτε το 
Bextra, καθώς δεν είναι γνωστό εάν το valdecoxib περνάει στο µητρικό γάλα.  
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
Εάν αισθάνεστε ζάλη ή κούραση µετά τη χρήση του Bextra µην οδηγείτε ή µην χειρίζεστε βαριά 
εργαλεία ή µηχανές µέχρι να αισθανθείτε καλύτερα ξανά. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων: 
Ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή. 
 
Τα φάρµακα µπορεί να επηρεάσουν ορισµένες φορές το τρόπο που δρουν άλλα φάρµακα. Ίσως 
χρειαστεί να µειωθεί η ποσότητα του Bextra ή των άλλων φαρµάκων. Ο γιατρός σας θα σας 
συµβουλεύσει. Ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν παίρνετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα: 
 
− Φλουκοναζόλη ή κετοκοναζόλη (χρησιµοποιείται για θεραπεία µυκητιασικών λοιµώξεων) 
− Αναστολείς του Μετατρεπτικού Ενζύµου της Αγγειοτενσίνης (ΜΕΑ) (για υψηλή αρτηριακή 

πίεση και καρδιακή ανεπάρκεια) 
− ∆ιουρητικά (φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την αντιµετώπιση της κατακράτησης υγρών ) 
− Κυκλοσπορίνη και τακρόλιµος (χρησιµοποιούνται για καταστολή του ανοσοποιητικού 

συστήµατος π.χ. µετά από µεταµοσχεύσεις) 
− Βαρφαρίνη (χρησιµοποιείται για παρεµπόδιση της πήξης του αίµατος) 
− Λίθιο (χρησιµοποιείται για θεραπεία της κατάθλιψης) 
− Ριφαµπικίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία βακτηριακών λοιµώξεων) 
− Αντιαρρυθµικά (για ακανόνιστους καρδιακούς παλµούς) 
− Φαινυτοΐνη ή καρβαµαζεπίνη  (για επιληψία) 
− Θεοφυλλίνη (για άσθµα) 
− Μεθοτρεξάτη (για ρευµατοειδή αρθρίτιδα και καρκίνο) 
− Νευροληπτικά (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία ψυχώσεων) 
− Οµεπραζόλη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του γαστρικού έλκους και της 

γαστροοισοφαγικής παλινδρόµησης) 
 
Το Bextra µπορεί να χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό µε χαµηλή δόση ασπιρίνης. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ BEXTRA 
 
Χρησιµοποιήσετε πάντοτε το Bextra αυστηρώς σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε 
αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Αν έχετε την εντύπωση ότι η επίδραση του 
Bextra είναι είτε υπερβολικά  ισχυρή, είτε υπερβολικά αδύνατη, ενηµερώστε τον γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
Συνιστώµενη δόση 
Το Bextra  είναι για ενήλικες µόνο, δεν προορίζεται για χρήση σε παιδιά. 
 
Για την οστεοαρθρίτιδα και ρευµατοειδή αρθρίτιδα η συνιστώµενη δόση είναι 10 mg 
λαµβανóµενα µία φορά την ηµέρα. Η µέγιστη δόση είναι 20 mg µία φορά την ηµέρα. Το Bextra 
πρέπει να λαµβάνεται καθηµερινά για όσον καιρό το συνταγογραφεί ο γιατρός σας. Το Bextra δεν θα 
θεραπεύσει την κατάστασή σας, αλλά θα βοηθήσει στον έλεγχο του πόνου, του οιδήµατος και της 
δυσκαµψίας.  
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Για τη θεραπεία των πόνων περιόδου η συνιστώµενη δόση είναι 40 mg λαµβανόµενη µια φορά την 
ηµέρα σύµφωνα µε τις ανάγκες. Την πρώτη ηµέρα µπορεί να πάρετε µια επιπλέον δόση 40 mg εάν 
είναι απαραίτητο. Να πάρετε µόνο 80 mg συνολικά την πρώτη µέρα της θεραπείας και στη συνέχεια 
µόνο 40 mg άπαξ ηµερησίως. 
 
Είναι σηµαντικό να λαµβάνετε το φάρµακό σας σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς: 
Αν είστε ηλικίας άνω των 65 ετών και ιδιαίτερα αν έχετε σωµατικό βάρος µικρότερο των 50 kg, 
µπορεί η valdecoxib να µην αποµακρύνεται τόσο γρήγορα από το σώµα σας. Ο γιατρός σας µπορεί να 
ξεκινήσει τη θεραπεία µε Bexra στη µικρότερη συνιστώµενη δόση. 
 
Ηπατικά προβλήµατα: 
Αν έχετε προβλήµατα µε το συκώτι σας ο γιατρός σας µπορεί να ξεκινήσει µε την µικρότερη 
συνιστώµενη δόση του Bextra για την οστεοαρθρίτιδα και τη ρευµατοειδή αρθρίτιδα (10 mg µία φορά 
την ηµέρα) και για την πρωτοπαθή δυσµηνόρροια η δοσολογία δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 20 mg. 
 
Άλλα φάρµακα: 
Ο γιατρός σας µπορεί να σας συνταγογραφήσει µικρότερη δόση του Bextra εάν λαµβάνετε φάρµακα 
που ονοµάζονται φλουκοναζόλη ή κετοκοναζόλη (βλέπε την παράγραφο ‘Λήψη άλλων φαρµάκων’). 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Bextra από την κανονική: 
Επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό, ή τον φαρµακοποιό σας ή το νοσοκοµείο.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Bextra: 
Εάν παραλείψετε µία δόση, θα πρέπει να πάρετε τη δόση αυτή το ταχύτερο δυνατόν. Εάν  πλησιάζει η 
ώρα για την επόµενη δόση µη λάβετε τη δόση που παραλείψατε. Από εκεί και µετά, συνεχίστε τη 
θεραπεία µε το Bextra, όπως συνέστησε ο γιατρός σας. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε 
µεµονωµένες δόσεις που ξεχάσατε. 
 
Φαινόµενα που παρατηρούνται όταν σταµατήσει η αγωγή µε Bextra: 
Εκτός και εάν ο γιατρός σάς πει να διακόψετε τη θεραπεία, είναι σηµαντικό να συνεχίσετε να 
λαµβάνετε το Bextra όπως συνέστησε ο γιατρός σας.   
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Bextra µπορεί να έχει παρενέργειες. Εάν ανησυχείτε για τις 
παρενέργειες, µιλήστε µε τον γιατρό σας, καθώς ορισµένες από αυτές τις παρενέργειες µπορεί να είναι 
αρκετά σοβαρές ώστε να απαιτούν άµεση ιατρική παρακολούθηση. 
 
Σταµατήστε να λαµβάνετε το Bextra και αναφέρετε αµέσως στον γιατρό σας: 
− εάν εµφανίσετε αλλεργική αντίδραση όπως δερµατικό εξάνθηµα, οίδηµα προσώπου, χειλιών ή 

γλώσσας τα οποία µπορεί να προκαλέσουν δυσκολία στην αναπνοή ή συριγµό 
− εάν έχετε φουσκάλες ή απολέπιση του δέρµατος 
− εάν έχετε ίκτερο (το δέρµα ή το λευκό τµήµα των µατιών σας εµφανίζεται κίτρινο) 
− εάν έχετε οποιαδήποτε συµπτώµατα αιµορραγίας στο στοµάχι ή στα έντερα, όπως µέλανα ή µε 

κηλίδες αίµατος κένωση ή αν έχετε αιµατέµεση 
 
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν περισσότερα από 1 άτοµο 
στα 100 είναι οι παρακάτω: 
 Πόνος στο στοµάχι, δυσπεψία, διάρροια, ναυτία, µετεωρισµός και ρέψιµο  
 Κνησµός ή εξάνθηµα 
 Οι αστράγαλοι, οι κνήµες και τα πόδια µπορεί να πρηστούν (κατακράτηση υγρών) 
 Υπέρταση  
 Ξηροστοµία 
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 Αποκάλυψη οστού µετά από εξαγωγή οδόντος 
 Βήχας 
 Πρησµένα ιγµόρεια, πονόλαιµο 
 Αναιµία 
 Υπνηλία ή προβλήµατα ύπνου 
 Ουρολοίµωξη 

 
Οι λιγότερο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν έως 1 άτοµο στα 100 
είναι οι παρακάτω: 
 Επιδείνωση της υπέρτασης, ζάλη 
 Γενική κατακράτηση υγρών στο σώµα, οίδηµα στους/ή γύρω από τους οφθαλµούς, επιδείνωση 

της αλλεργίας  
 Πιθανή επιµόλυνση χειρουργικής τοµής 
 Αυξηµένη µυϊκή τάση, µούδιασµα 
 Οίδηµα στο στόµα ή στην εσωτερική επένδυση του στοµάχου, πύρωση 
 Αίσθηµα παλµών 
 Μη φυσιολογικά αποτελέσµατα στις εξετάσεις ηπατικής ή νεφρικής λειτουργίας 
 Αύξηση σωµατικού βάρους 
 Μελανιές 
 Νευρικότητα, άγχος, σύγχυση 
 Εξανθήµατα 
 Αλλαγή γεύσης 
 Θάµπωµα στην όραση  
 Συριγµός 
 Λοιµώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήµατος 
 Έλκη ή αιµορραγίες 
 Καρδιακή ανεπάρκεια 

 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν έως 1 άτοµο στα 1000 είναι οι 
παρακάτω: 
 Αλλεργικές αντιδράσεις όπως δερµατικό εξάνθηµα, οίδηµα στο πρόσωπο, στα χείλη και τη 

γλώσσα, συριγµός, δυσκολία στην αναπνοή ή στην κατάποση 
 Οίδηµα, φουσκάλες ή απολέπιση του δέρµατος 
 Βραχνή φωνή 
 Απόφραξη του πεπτικού συστήµατος 
 Μείωση στα λευκά αιµοσφαίρια και στα αιµοπετάλια 
 Κατάθλιψη 
 Ευαισθησία στο φως 
 Φλεγµονή στο νεφρό 
 Εγκεφαλικό επεισόδιο 

 
Εάν ανησυχήσετε για παρενέργειες ή παρατηρήσετε κάποιες παρενέργειες που δεν αναφέρονται στο 
παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε τον γιατρό σας ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
  
5. ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥBEXTRA 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης.  
 
Να µη χρησιµοποιείτε τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra µετά την ηµεροµηνία λήξης 
που αναγράφεται στο κουτί, στην κυψέλη, ή στη φιάλη 
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6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 
 
Belgique / België  /Belgien 
Pfizer S.A. / N.V. 
17 Boulevard de la Plaine / Pleinlaan 17 
B-1050 Bruxelles / Brussel / Brüssel 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 
Luxembourg/Luxemburg 
Pfizer S.A. 
17 Boulevard de la Plaine 
B-1050 Bruxelles / Brüssel  
Belgique / Belgien 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 
 

 
Danmark 
Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 
DK-2750 Ballerup 
Tlf: +45 44 20 11 00 

 
Nederland 
Pfizer BV 
Postbus 37 
NL-2900 AA Capelle a/d IJssel   
Tel: +31 (0)10 406 42 00 
 

 
Deutschland 
Pfizer GmbH 
Pfizerstraße 1 
D-76139 Karlsruhe 
Tel: +49 (0)721 61 01 01 

 
Norge 
Pfizer AS 
Strandveien 55 
N-1366 Lysaker 
Tlf: +47 67 52 61 00 
 

 
Ελλάδα 
Pfizer Hellas A.E. 
Αλκέτου 5, 
GR-116 33 Αθήνα 
Τηλ:  +30 210 7517981-3 

 
Österreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 
Seidengasse 33-35 
A-1070 Wien 
Tel: +43 (0)1 521 15-0 
 

 
España 
Pfizer S.A. 
Avenida de Europa 20-B 
Parque Empresarial La Moraleja 
E-28108 Alcobendas (Madrid) 
Tél: +34 91 490 99 00 

 
Portugal 
Laboratórios Pfizer, Lda 
Lagoas Park, Edificio 10  
2740-244 Porto Salvo 
Portugal 
+351 21 2278200 
 

 
France 
Pfizer  
23-25, Av. du Dr Lannelongue 
F-75014 Paris 
Tél: +33 (0)1 58 07 30 00 

 
Suomi/Finland 
Pfizer Oy 
Tietokuja 4/Datagränden 4 
FI-00330 Helsinki/Helsingfors 
Puh./Tlf: +358 (0)9 43 00 40 
 

 
Ireland 
Pfizer Sales Ireland 
4 Parkway House 
Ballymount Road Lower 
IRL-Dublin 12 
Tel: +353 1800 633 363 

 
Sverige  
Pfizer AB 
Box 501 
SE-183 25 Täby 
Tlf: +46 (0)8 519 062 00 
 
 



 

15 

 
Ísland 
PharmaNor hf. 
Hörgatún 2 
IS-210 Garðabær 
Sími: +354 535 7000 

 
United Kingdom 
Pfizer Limited, 
Walton Oaks,  
Dorking Road,  
Tadworth,  
Surrey 
KT20 7NS- UK 
Tel: +44 (0)1737 331111 
 

 
Italia 
Pfizer Italia S.r.l. 
Via Valbondione, 113 
I-00188 Roma 
Tel: +39 06 33 18 21 
 
 

 

 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ηµεροµηνία} 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας  προσωπικά και δεν πρέπει να το 

δώσετε σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους 
είναι ίδια µε τα δικά σας. 

 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα: 
1 Τι είναι το Bextra και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε τοBextra 
3 Πώς να χρησιµοποιήσετε το Bextra 
4 Πιθανές παρενέργειες 
5 Φύλαξη του Bextra 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
Bextra 40 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Valdecoxib 
 
Η δραστική ουσία στο Bextra είναι η valdecoxib.  
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra περιέχουν 40 mg valdecoxib. 
 
Τα άλλα συστατικά είναι µονοϋδρική λακτόζη, µικροκρυσταλλική κυτταρίνη, προζελατινοποιηµένο 
άµυλο (αραβοσίτου), νατριούχος διασταυρούµενη καρµελλόζη και στεατικό µαγνήσιο. Η επικάλυψη 
του δισκίου περιέχει διοξείδιο του τιτανίου (Ε171), υπροµελλόζη (E464),  πολυαιθυλενογλυκόλη, 
πολυσορβικό (Ε433), κίτρινο οξείδιο του σιδήρου (Ε172).  
 
Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας είναι η: 
Pharmacia-Pfizer EEIG, Hillbottom Road, High Wycombe, Buckinghamshire HP12 4PX, Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 
Παρασκευαστής:  
Pharmacia Limited, Whalton Road, Morpeth, Northumberland NE61 3YA, Ηνωµένο Βασίλειο 
 
Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co KG., Heinrich-Mack-Str. 35, D-89257, Illertissen, Γερµανία  
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ BEXTRA ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Τι είναι το Bextra: 
Ο οργανισµός σας παράγει ουσίες οι οποίες λέγονται προσταγλανδίνες. Ορισµένες προσταγλανδίνες 
προκαλούν πόνο και οίδηµα, ενώ άλλες βοηθούν στην προστασία της εσωτερικής επένδυσης του 
στοµάχου. Το Bextra δρα µειώνοντας την ποσότητα των προσταγλανδινών που προκαλούν πόνο και 
οίδηµα χωρίς τη µείωση των προστατευτικών προσταγλανδινών στο στοµάχι. 
 
Το Bextra είναι ένα αναλγητικό και αντιφλεγµονώδες φάρµακο. Ανήκει σε µια κατηγορία φαρµάκων 
που ονοµάζονται Κοξίµπες τα οποία δρουν αναστέλλοντας την κυκλοοξυγονάση-2 (COX-2). 
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra 40 mg είναι κίτρινα, σχήµατος επταγώνου και µε 
χαραγµένους τους αριθµούς ‘40’ στη µία πλευρά και ‘7815’ στην άλλη.  
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra διατίθενται στα ακόλουθα µεγέθη συσκευασίας: 
Κουτιά µε κυψέλες (blisters) των: 2 και 5 επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων  
Φιάλη:     300 και 500 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 



 

17 

 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
  
Οστεοαρθρίτιδα και ρευµατοειδής αρθρίτιδα: Το Bextra χρησιµοποιείται για την ανακούφιση του 
πόνου και του οιδήµατος που προκαλείται από την οστεοαρθρίτιδα και τη ρευµατοειδή αρθρίτιδα. 
 
Πρωτοπαθής δυσµηνόρροια  (πόνοι και κράµπες περιόδου): Το Bextra χρησιµοποιείται για την 
αντιµετώπιση των πόνων και των κραµπών της περιόδου. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟBEXTRA 
 
Μην χρησιµοποιήσετε το Bextra: 
− εάν είστε υπερευαίσθητος (αλλεργικός ) στη valdecoxib ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του 

Bextra 
− εάν εµφανίσατε αλλεργική αντίδραση στο ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη) ή σε άλλα Μη 

Στεροειδή Αντιφλεγµονώδη Φάρµακα (ΜΣΑΦ, π.χ. ιβουπροφαίνη)  ή σε αναστολείς της 
κυκλοοξυγονάσης-2 (COX-2). Οι αντιδράσεις αυτές µπορεί να συµπεριλαµβάνουν συριγµό 
(βρογχόσπασµο), σοβαρή ρινική συµφόρηση, φαγούρα στο δέρµα, εξάνθηµα ή οίδηµα στο 
πρόσωπο, στα χείλη ή στη γλώσσα, άλλες αλλεργικές αντιδράσεις ή ρινικούς πολύποδες µετά 
τη λήψη αυτών των φαρµάκων   

− εάν εµφανίσατε αλλεργική αντίδραση σε µια οµάδα φαρµάκων τα οποία ονοµάζονται 
‘σουλφοναµίδες’ (π.χ. ορισµένα αντιβιοτικά που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία λοιµώξεων) 

− εάν έχετε πεπτικό ή εντερικό έλκος ή γαστρεντερική αιµορραγία 
− εάν έχετε φλεγµονή των εντέρων (ελκώδη κολίτιδα ή νόσο του Crohn) 
− εάν έχετε βαριά καρδιακή ανεπάρκεια 
− εάν έχετε βαριά ηπατική νόσο 
− εάν είστε άνω των 6 µηνών έγκυος 
− εάν θηλάζετε  
 
Συµβουλευτείτε τον γιατρό σας πριν πάρετε το Bextra 
 
Βεβαιωθείτε ότι ο γιατρός σας γνωρίζει πριν ξεκινήσετε να λαµβάνετε το Bextra 
− εάν είχατε έλκος, αιµορραγία ή διάτρηση του γαστρεντερικού συστήµατος 
− εάν η καρδιά, το συκώτι ή οι νεφροί σας δεν λειτουργούν φυσιολογικά 
− αν η αρτηριακή σας πίεση είναι υψηλή, ή εάν πρόκειται να υποβληθείτε σε εγχείρηση καρδιάς 

και είχατε υποστεί εγκεφαλικό επεισόδιο 
− εάν έχετε κατακράτηση υγρών (οίδηµα, όπως πρησµένους αστραγάλους και πόδια) 
− εάν είστε αφυδατωµένος, παραδείγµατος χάρη εξαιτίας ασθένειας, διάρροιας ή χρήσης 

διουρητικών 
− εάν παίρνετε φάρµακα για τη µείωση της πήξης του αίµατος 
− εάν έχετε λοίµωξη, γιατί µπορεί να συγκαλύψει τον πυρετό (που αποτελεί σηµάδι λοίµωξης) 

και να σας κάνει να νοµίσετε, λανθασµένα, ότι είστε καλύτερα ή ότι η λοίµωξη δεν είναι βαριά 
− εάν προσπαθείτε να µείνετε έγκυος 
− εάν είστε έγκυος 
 
Χρήση του Bextra µε τροφές και ποτά: 
Το Bextra µπορεί να λαµβάνεται µε ή χωρίς τροφή. 
 
Κύηση και γαλουχία 
Όπως µε άλλα φάρµακα συµπεριλαµβανοµένης της  ασπιρίνης ή άλλων Μη Στεροειδών 
Αντιφλεγµονωδών Φαρµάκων, εάν είστε έγκυος ή σκέφτεστε να µείνετε έγκυος, πρέπει να 
ενηµερώσετε τον γιατρό σας πριν χρησιµοποιήσετε το Bexra. Μην χρησιµοποιήσετε το Bextra σε 
περίπτωση που είστε άνω των 6 µηνών έγκυος. Εάν θηλάζετε, δεν πρέπει να χρησιµοποιείτε το 
Bextra, καθώς δεν είναι γνωστό εάν το valdecoxib περνάει στο µητρικό γάλα.  
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Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
Εάν αισθάνεστε ζάλη ή κούραση µετά τη χρήση του Bextra µην οδηγείτε ή µην χειρίζεστε βαριά 
εργαλεία ή µηχανές µέχρι να αισθανθείτε καλύτερα ξανά. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων: 
Ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή. 
 
Τα φάρµακα µπορεί να επηρεάσουν ορισµένες φορές το τρόπο που δρουν άλλα φάρµακα. Ίσως 
χρειαστεί να µειωθεί η ποσότητα του Bextra ή των άλλων φαρµάκων. Ο γιατρός σας θα σας 
συµβουλεύσει. Ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν παίρνετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα: 
 
− Φλουκοναζόλη ή κετοκοναζόλη (χρησιµοποιείται για θεραπεία µυκητιασικών λοιµώξεων) 
− Αναστολείς του Μετατρεπτικού Ενζύµου της Αγγειοτενσίνης (ΜΕΑ) (για υψηλή αρτηριακή 

πίεση και καρδιακή ανεπάρκεια) 
− ∆ιουρητικά (φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την αντιµετώπιση της κατακράτησης υγρών ) 
− Κυκλοσπορίνη και τακρόλιµος (χρησιµοποιούνται για καταστολή του ανοσοποιητικού 

συστήµατος π.χ. µετά από µεταµοσχεύσεις) 
− Βαρφαρίνη (χρησιµοποιείται για παρεµπόδιση της πήξης του αίµατος) 
− Λίθιο (χρησιµοποιείται για θεραπεία της κατάθλιψης) 
− Ριφαµπικίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία βακτηριακών λοιµώξεων) 
− Αντιαρρυθµικά (για ακανόνιστους καρδιακούς παλµούς) 
− Φαινυτοΐνη ή καρβαµαζεπίνη  (για επιληψία) 
− Θεοφυλλίνη (για άσθµα) 
− Μεθοτρεξάτη (για ρευµατοειδή αρθρίτιδα και καρκίνο) 
− Νευροληπτικά (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία ψυχώσεων) 
− Οµεπραζόλη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του γαστρικού έλκους και της 

γαστροοισοφαγικής παλινδρόµησης) 
 
Το Bextra µπορεί να χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό µε χαµηλή δόση ασπιρίνης. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ BEXTRA 
 
Χρησιµοποιήσετε πάντοτε το Bextra αυστηρώς σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε 
αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Αν έχετε την εντύπωση ότι η επίδραση του 
Bexra είναι είτε υπερβολικά  ισχυρή, είτε υπερβολικά αδύνατη, ενηµερώστε τον γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
Συνιστώµενη δόση 
Το Bextra  είναι για ενήλικες µόνο, δεν προορίζεται για χρήση σε παιδιά. 
 
Για την οστεοαρθρίτιδα και ρευµατοειδή αρθρίτιδα η συνιστώµενη δόση είναι 10 mg 
λαµβανóµενα µία φορά την ηµέρα. Η µέγιστη δόση είναι 20 mg µία φορά την ηµέρα. Το Bextra 
πρέπει να λαµβάνεται καθηµερινά για όσον καιρό το συνταγογραφεί ο γιατρός σας. Το Bextra δεν θα 
θεραπεύσει την κατάστασή σας, αλλά θα βοηθήσει στον έλεγχο του πόνου, του οιδήµατος και της 
δυσκαµψίας.  
 
Για τη θεραπεία των πόνων περιόδου η συνιστώµενη δόση είναι 40 mg λαµβανόµενη µια φορά την 
ηµέρα σύµφωνα µε τις ανάγκες. Την πρώτη ηµέρα µπορεί να πάρετε µια επιπλέον δόση 40 mg εάν 
είναι απαραίτητο. Να πάρετε µόνο 80 mg συνολικά την πρώτη µέρα της θεραπείας και στη συνέχεια 
µόνο 40 mg άπαξ ηµερησίως. 
 
Είναι σηµαντικό να λαµβάνετε το φάρµακό σας σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. 
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Ηλικιωµένοι ασθενείς: 
Αν είστε ηλικίας άνω των 65 ετών και ιδιαίτερα αν έχετε σωµατικό βάρος µικρότερο των 50 kg, 
µπορεί η valdecoxib να µην αποµακρύνεται τόσο γρήγορα από το σώµα σας. Ο γιατρός σας µπορεί να 
ξεκινήσει τη θεραπεία µε Bexra στη µικρότερη συνιστώµενη δόση. 
 
Ηπατικά προβλήµατα: 
Αν έχετε προβλήµατα µε το συκώτι σας ο γιατρός σας µπορεί να ξεκινήσει µε την µικρότερη 
συνιστώµενη δόση του Bextra  για την οστεοαρθρίτιδα και τη ρευµατοειδή αρθρίτιδα (10 mg µία 
φορά την ηµέρα) και για την πρωτοπαθή δυσµηνόρροια η δοσολογία δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 
20 mg. 
 
Άλλα φάρµακα: 
Ο γιατρός σας µπορεί να σας συνταγογραφήσει µικρότερη δόση του Bextra εάν λαµβάνετε φάρµακα 
που ονοµάζονται φλουκοναζόλη ή κετοκοναζόλη (βλέπε την παράγραφο ‘Λήψη άλλων φαρµάκων’). 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Bextra από την κανονική: 
Επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό, ή τον φαρµακοποιό σας ή το νοσοκοµείο.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Bextra: 
Εάν παραλείψετε µία δόση, θα πρέπει να πάρετε τη δόση αυτή το ταχύτερο δυνατόν. Εάν  πλησιάζει η 
ώρα για την επόµενη δόση µη λάβετε τη δόση που παραλείψατε. Από εκεί και µετά, συνεχίστε τη 
θεραπεία µε το Bextra, όπως συνέστησε ο γιατρός σας. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε 
µεµονωµένες δόσεις που ξεχάσατε. 
 
Φαινόµενα που παρατηρούνται όταν σταµατήσει η αγωγή µε Bextra: 
Εκτός και εάν ο γιατρός σάς πει να διακόψετε τη θεραπεία, είναι σηµαντικό να συνεχίσετε να 
λαµβάνετε το Bextra όπως συνέστησε ο γιατρός σας.   
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Bextra µπορεί να έχει παρενέργειες. Εάν ανησυχείτε για τις 
παρενέργειες, µιλήστε µε τον γιατρό σας, καθώς ορισµένες από αυτές τις παρενέργειες µπορεί να είναι 
αρκετά σοβαρές ώστε να απαιτούν άµεση ιατρική παρακολούθηση. 
 
Σταµατήστε να λαµβάνετε το Bextra και αναφέρετε αµέσως στον γιατρό σας: 
− εάν εµφανίσετε αλλεργική αντίδραση όπως δερµατικό εξάνθηµα, οίδηµα προσώπου, χειλιών ή 

γλώσσας τα οποία µπορεί να προκαλέσουν δυσκολία στην αναπνοή ή συριγµό 
− εάν έχετε φουσκάλες ή απολέπιση του δέρµατος 
− εάν έχετε ίκτερο (το δέρµα ή το λευκό τµήµα των µατιών σας εµφανίζεται κίτρινο) 
− εάν έχετε οποιαδήποτε συµπτώµατα αιµορραγίας στο στοµάχι ή στα έντερα, όπως µέλανα ή µε 

κηλίδες αίµατος κένωση ή αν έχετε αιµατέµεση 
 
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν περισσότερα από 1 άτοµο 
στα 100 είναι οι παρακάτω: 
 Πόνος στο στοµάχι, δυσπεψία, διάρροια, ναυτία, µετεωρισµός και ρέψιµο  
 Κνησµός ή εξάνθηµα 
 Οι αστράγαλοι, οι κνήµες και τα πόδια µπορεί να πρηστούν (κατακράτηση υγρών) 
 Υπέρταση  
 Ξηροστοµία 
 Αποκάλυψη οστού µετά από εξαγωγή οδόντος 
 Βήχας 
 Πρησµένα ιγµόρεια, πονόλαιµο 
 Αναιµία 
 Υπνηλία ή προβλήµατα ύπνου 
 Ουρολοίµωξη 
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Οι λιγότερο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν έως 1 άτοµο στα 100 
είναι οι παρακάτω: 
 Επιδείνωση της υπέρτασης, ζάλη 
 Γενική κατακράτηση υγρών στο σώµα, οίδηµα στους/ή γύρω από τους οφθαλµούς, επιδείνωση 

της αλλεργίας  
 Πιθανή επιµόλυνση χειρουργικής τοµής 
 Αυξηµένη µυϊκή τάση, µούδιασµα 
 Οίδηµα στο στόµα ή στην εσωτερική επένδυση του στοµάχου, πύρωση 
 Αίσθηµα παλµών 
 Μη φυσιολογικά αποτελέσµατα στις εξετάσεις ηπατικής ή νεφρικής λειτουργίας 
 Αύξηση σωµατικού βάρους 
 Μελανιές 
 Νευρικότητα, άγχος, σύγχυση 
 Εξανθήµατα 
 Αλλαγή γεύσης 
 Θάµπωµα στην όραση  
 Συριγµός 
 Λοιµώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήµατος 
 Έλκη ή αιµορραγίες 
 Καρδιακή ανεπάρκεια 

 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες µπορεί να επηρεάζουν έως 1 άτοµο στα 1000 είναι οι 
παρακάτω: 
 Αλλεργικές αντιδράσεις όπως δερµατικό εξάνθηµα, οίδηµα στο πρόσωπο, στα χείλη και τη 

γλώσσα, συριγµός, δυσκολία στην αναπνοή ή στην κατάποση 
 Οίδηµα, φουσκάλες ή απολέπιση του δέρµατος 
 Βραχνή φωνή 
 Απόφραξη του πεπτικού συστήµατος 
 Μείωση στα λευκά αιµοσφαίρια και στα αιµοπετάλια 
 Κατάθλιψη 
 Ευαισθησία στο φως 
 Φλεγµονή στο νεφρό 
 Εγκεφαλικό επεισόδιο 

 
Εάν ανησυχήσετε για παρενέργειες ή παρατηρήσετε κάποιες παρενέργειες που δεν αναφέρονται στο 
παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε τον γιατρό σας ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
  
5. ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ BEXTRA 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης.  
 
Να µη χρησιµοποιείτε τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Bextra µετά την ηµεροµηνία λήξης 
που αναγράφεται στο κουτί, στην κυψέλη, ή στη φιάλη 
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6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 
 
Belgique / België  /Belgien 
Pfizer S.A. / N.V. 
17 Boulevard de la Plaine / Pleinlaan 17 
B-1050 Bruxelles / Brussel / Brüssel 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 
Luxembourg/Luxemburg 
Pfizer S.A. 
17 Boulevard de la Plaine 
B-1050 Bruxelles / Brüssel  
Belgique / Belgien 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 
 

 
Danmark 
Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 
DK-2750 Ballerup 
Tlf: +45 44 20 11 00 

 
Nederland 
Pfizer BV 
Postbus 37 
NL-2900 AA Capelle a/d IJssel   
Tel: +31 (0)10 406 42 00 
 

 
Deutschland 
Pfizer GmbH 
Pfizerstraße 1 
D-76139 Karlsruhe 
Tel: +49 (0)721 61 01 01 

 
Norge 
Pfizer AS 
Strandveien 55 
N-1366 Lysaker 
Tlf: +47 67 52 61 00 
 

 
Ελλάδα 
Pfizer Hellas A.E. 
Αλκέτου 5, 
GR-116 33 Αθήνα 
Τηλ:  +30 210 7517981-3 

 
Österreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 
Seidengasse 33-35 
A-1070 Wien 
Tel: +43 (0)1 521 15-0 
 

 
España 
Pfizer S.A. 
Avenida de Europa 20-B 
Parque Empresarial La Moraleja 
E-28108 Alcobendas (Madrid) 
Tél: +34 91 490 99 00 

 
Portugal 
Laboratórios Pfizer, Lda 
Lagoas Park, Edificio 10  
2740-244 Porto Salvo 
Portugal 
+351 21 2278200 
 

 
France 
Pfizer  
23-25, Av. du Dr Lannelongue 
F-75014 Paris 
Tél: +33 (0)1 58 07 30 00 

 
Suomi/Finland 
Pfizer Oy 
Tietokuja 4/Datagränden 4 
FI-00330 Helsinki/Helsingfors 
Puh./Tlf: +358 (0)9 43 00 40 
 

 
Ireland 
Pfizer Sales Ireland 
4 Parkway House 
Ballymount Road Lower 
IRL-Dublin 12 
Tel: +353 1800 633 363 

 
Sverige  
Pfizer AB 
Box 501 
SE-183 25 Täby 
Tlf: +46 (0)8 519 062 00 
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Ísland 
PharmaNor hf. 
Hörgatún 2 
IS-210 Garðabær 
Sími: +354 535 7000 

 
United Kingdom 
Pfizer Limited, 
Walton Oaks,  
Dorking Road,  
Tadworth,  
Surrey 
KT20 7NS- UK 
Tel: +44 (0)1737 331111 
 
 

 
Italia 
Pfizer Italia S.r.l. 
Via Valbondione, 113 
I-00188 Roma 
Tel: +39 06 33 18 21 
 

 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ηµεροµηνία} 
 
 
 
 
 
 
 
 


