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Biitiska informacija par Arcoxia (etoricoxib) lietoganas 
droiumu un hipertensijas risku 

Cienijamais veselibas apriipes specialist! 

2007. gada septembri saskaqg ar Eiropas Kopienas kodeksa par cilvCkiem 
paredzCtam zBlCm 31. panta vCrtCjumprocediiru (Direktiva 2001183EC) Eiropas 
Savienib2 tika ierosinsta etorikoksibu saturogu z21u risku un guvumu vCrtCSana 
indikscijss reimatoidals artrits un ankilozEjols spondilits (ilgstoSai lietoganai). Sobrid 
~CrtCjumprocediira ir pabeigta, un izdots Eiropas Komisijas lEmums, kas zBJu 
registrscijas apliecibas ipagniekam uzliek par pienskumu atjauninst etorikoksibu 
saturoSu zB!u dokumentsciju (zsju aprakstu un lietoganas instrukciju), tajos pastiprinot 
bridinsjumus un kontrindikscijas par hipertensijas risku etorikoksiba lietoganas 
gadij ums. 

TspCc, lai maziniitu ar etorikoksiba lietoganu saistitus riskus, saskagg ar 
Eiropas Komisijas 1Cmumu registrscijas apliecibas ipainieks SIA "Merck Sharp & 
Dohme Latvija" iesniegs Zslu valsts agentiir8 (ZVA) izmaigas Arcoxia registrscijas 
dokumentscijs (zalu apraksta 4.3 apakgpunkts "Kontrindikscjjas" un 4.4 apakgpunkts 
"Ipa~i bridinsjumi un piesardziba lietogan%") Latvijas normativos aktos noteiktii 
k8rtib8. PCc izmaiqu apstiprinZianas ZVA atjauninstais Arcoxia z81u apraksts bas 
pieejams ZVA miijas lap3 www.zva.gov.1~ sadals "Registrs". 

SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" velas Jums atgadinfit, ka 
etorikoksiba lietoiana ir saistita ar hipertensijas risku. Etorikoksibs ir 
kontrindcets hipertensijas slimniekiem, kam paaugstinatais arterialais spiediens 
netiek adekvati arstets. AnalizCjot novCrojumu datubszes (General Practice 
Research Database) pCtijumu, konstatets, ka, neraugoties uz jau agr2k sniegtiem 
ieteikumiem, lielam skaitam pacientu ar sistolisko arterial0 spiedienu >15OmmHg 
unfvai diastolisko arteriiilo spiedienu >90mmHg tikusi uzsata  etorikoksiba lietogana. 

Ludzam firstus ieverot sekojogos nor8dTjumus: 
Etorikoksibu nedrikst lietot hipertensijas slimnieki, kam 
arterialais spiediens pastavigi ir virs 140190 mmHg, un tas netiek 
adekvati arstets. 
Visiem pacientiem, kam tiek uzsakta grsteganu ar etorikoks:ibu, 
arterialais spiediens jakontrole 2 nedelas pec iirsteianas 
uzsakganas, un ari turpmak periodiski javeic arterials spiediena 
kontrole. 



Aicinajums zinot par noverotam blaknem 

Par novCrotajBm blaknem Jums jazipo: 
atbilstogi zB!u blakusparadibu zipoganas noteikumiem Latvijii ZVA: 
Jersikas iela 15, Riga, LV-1013, fakss: 67078428 vai 
ar intemeta starpniecibu: 
http://www.zva.gov.lv/index.php?id=367&sa=325&top=3 
SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" registr~cijas, klinisko petijumu un 
farmakovigilances specialistei Ingridai Cinitei, tel.: 67364224. 

Informacija sazinai 

Ja Jums rodas jautajumi vai nepieciegama papildinformacija par Arcoxia 
lietoganu, liidzu zvaniet SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" pgrstavniecibai, 
tel.: 67364224. 

PielikumB: 
Eiropas Komisijas ar 2008. gada 9. septembra lemumu Nr. C(2008)5079 apstipringt2 
etorlkoksibu saturoSu zB!u dokumentacij2 (zalu apraksta) ieklaujarna informacija 
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VZstules teksts saskapots ar Eiropas ZZju agentiiru un ZZju valsts agentiiru. 
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