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Vestule arstam

Biitiska informadcija par Arcoxia (etoricoxib) lietoSanas
droSumu un hipertensijas risku

CienTjamais veselibas apriipes specialist!

2007. gada septembri saskana ar Eiropas Kopienas kodeksa par cilvekiem
paredzétam zalem 31. panta veértg§jumprocediiru (Direktiva 2001/83/EC) Eiropas
Savieniba tika ierosinata etorikoksibu saturo$u zalu risku un guvumu vért€$ana
indikacijas reimatoidals artrits un ankilozgjoss spondilits (ilgstoai lietosanai). Sobrid
vertejumprocediira ir pabeigta, un izdots Eiropas Komisijas 1&émums, kas za]u
registracijas apliecibas ipaSnickam uzliek par pienakumu atjauninat etorikoksibu
saturosu zalu dokumentaciju (zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju), tajos pastiprinot
bridinajumus un kontrindikacijas par hipertensijas risku etorikoksiba lietoSanas
gadijjuma.

Tapéc, lai mazinatu ar etorikoksiba lietoSanu saistitus riskus, saskapa ar
Eiropas Komisijas 1émumu registracijas apliecibas ipaSnieks SIA "Merck Sharp &
Dohme Latvija" iesniegs Zalu valsts agentiira (ZVA) izmaigas Arcoxia registracijas
dokumentacija (zalu apraksta 4.3 apakSpunkta "Kontrindikacijas" un 4.4 apak$punkta
"Ipa§i bridinajumi un piesardziba lietosana") Latvijas normativos aktos noteikta
kartiba. Pé&c izmaigu apstiprinasanas ZVA atjauninatais Arcoxia zaJu apraksts bis
pieejams ZVA ma3jas lapa www.zva.gov.lv sadala "Registrs".

SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" vélas Jums atgadinat, ka
etorikoksiba lietoSana ir saistita ar hipertensijas risku. Etorikoksibs ir
kontrindcéts hipertensijas slimniekiem, kam paaugstinatais arterialais spiediens
netiek adekvati arstéts. Analiz€jot noverojumu datubazes (General Practice
Research Database) pétijumu, konstatéts, ka, neraugoties uz jau agrak sniegtiem
ieteikumiem, lielam skaitam pacientu ar sistolisko arterialo spiedienu >150mmHg
un/vai diastolisko arteridlo spiedienu >90mmHg tikusi uzsakta etorikoksiba lietoSana.

Ludzam arstus ievérot sekojoSos noradijumus:

e FEtorikoksibu nedrikst lietot hipertensijas slimnieki, kam
arterialais spiediens pastavigi ir virs 140/90 mmHg, un tas netiek
adekvati arstets.

e Visiem pacientiem, kam tiek uzsakta arstéSanu ar etorikoksibu,
arterialais spiediens jakontrole 2 ned€las péc arstéSanas
uzsakSanas, un ari turpmak periodiski javeic arteriala spiediena
kontrole.




Aicindjums zinot par novérotam blakném

Par novérotajam blakném Jums jazigo:
o atbilstosi zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija ZVA:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1013, fakss: 67078428 vai
ar interneta starpniecibu:
http://www.zva.gov.lv/index.php?id=367&sa=325&top=3
e SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" registracijas, klinisko pétijumu un
farmakovigilances specialistei Ingridai Cinitei, tel.: 67364224.

Informacija sazinai

Ja Jums rodas jautajumi vai nepiecieSama papildinformacija par Arcoxia
lietoSanu, lidzu zvaniet SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" parstavniecibai,
tel.: 67364224.

Pielikuma:

Eiropas Komisijas ar 2008. gada 9. septembra lémumu Nr. C(2008)5079 apstiprinata
etorikoksibu saturo$u zaJu dokumentacija (zalu apraksta) ieklaujama informacija
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Vestules teksts saskanots ar Eiropas Zalu agentiru un Zaju valsts agentiru.

Ar cienu, \7 éjy(%/

Ingrida Cinite
SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija"
Registracijas, klinisko pé&tijumu un farmakovigilances specialiste



