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Aceklofenaks: jaunas kontrindikacijas un bridinajumi

God. veselibas apriipes speciilist!

81 véstule informé Jas par neselektiva nesteroida pretiekaisuma ldzekla (NPL) aceklofenaka
svarigu jaunu informaciju.

Kopsavilkums

» Aceklofenaka kardiovaskularais risks ir lidzigs tam, kads tas ir diklofenakam un
selektiviem COX-2 inhibitoriem.

e Tagad aceklofenaks ir kontrindicéts pacientiem ar:
o sirds iSémisko slimibu;
o periféro artériju slimibu;
o cerebrovaskularu slimibu, vai
o diagnosticétu sastréguma sirds mazspéju (lI-lV pakape péc NYHA (New
York Heart Association) klasifikacijas).

Pacientiem, kuriem ir $adi stavokli, nakamas kartéjas vizites laika arsté$ana jamaina uz
citu alternativu arstésanu.

» Vienigi péc rapigas izvérté$anas terapiju ar aceklofenaku drikst uzsakt pacientiem
ar:
o sastréeguma sirds mazspéju (I pakape péc NYHA (New York Heart
Association) klasifikacijas);
o batiskiem kardiovaskularo notikumu riska faktoriem;
o cerebrovaskularu asino$anu anamnézé.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un ieteikumiem

Diklofenaka sistémiska lieto$ana tika izvértéta nesena Eiropas méroga parskata par ta
kardiovaskularo risku. Parskata rezultata diklofenaka produkta informacija tika ieviesti tadi pasi
kardiovaskularie piesardzibas pasakumi, kadi ir selektiviem COX-2 inhibitoriem.

Ta ka aceklofenaks ir gan strukturali lidzigs diklofenakam, gan metaboliz&jas par diklofenaku,
tad Sadi ierobeZojumi tagad tiek ieviesti arf aceklofenakam. Turklat Ifdzigi k3 ar diklofenaku,
daZos nesenos epidemiologiskos pétijumos ar aceklofenaku tika atklats paaugstinats nefatala
akuta miokarda infarkta risks.



Tadel tiek uzskatits par nepiecieS8amu atjauninat aceklofenaka sistémiskas lieto$anas zalu
formu produktu informaciju saskana ar Eiropas zalu agentiras Farmakovigilances riska
vértéSanas komitejas (European Medicines Agency’s Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC)) ieteikumiem diklofenakam saistiba ar ta kardiovaskularo risku.

Produkta informacijai tiks pievienota sekojosa informacija:

= Sobrid aceklofenaks ir kontrindicéts pacientiem ar diagnosticétu:
- sirds iSémisko slimibu;
- periféro artériju slimibu;
- cerebrovaskularu slimibu;
- sastréguma sirds mazspéju (lI-1V pakape péc NYHA (New York Heart
Association) klasifikacijas).

Pacientiem, kuriem ir $adi stavokli, nakamas kartéjas vizites laika arstéSana jamaina uz citu
alternativu arstésanu.

= Vienigi péc rlpigas izvértésanas terapiju ar aceklofenaku drikst uzsakt pacientiem ar:
- sastréguma sirds mazspéju (I pakape péc NYHA (New York Heart Association)
klasifikacijas);
- batiskiem kardiovaskularo notikumu riska faktoriem (t.i., hipertensiju,
hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smékésanu);
- cerebrovaskularu asino$anu anamnéze.

Aceklofenaka kardiovaskularais risks var palielinaties lidz ar devu un lieto$anas ilgumu, tadé|
sadiem pacientiem jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami Tsaku laiku. Periodiski, atkartoti
jaizvérté pacienta nepiecieSamiba atvieglot simptomus un reakcija uz arstésanu.

Ladzu zalu apraksta izlasit pilnu aprakstu par kontrindikacijam, ipasiem bridinajumiem
un piesardzibu lieto$ana.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Z&lu valsts
agentarai, satot zinojumu (veidlapa ,Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu 67078428
vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&€jams nosatit arf ar interneta
starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv Papildinformacijas nepiecie$amibas gadijuma,
zvanot pa talruni 67078442.

Kontaktinformacija

Ja Jums rodas kadi jautajumi vai nepiecieSama papildus informacija, lidzu sazinaties ar zalu
raZotaju vietéjam parstavniectbam:

Gedeon Richter Plc.- K.UImana gatve 119, Marupe, Marupes novads, LV 2167, tel.67845338.

Accord Healthcare Limited - Centralpharma Communications SIA, Balozu 28-13, Riga,
LV-1048, tel. 67450497.



Saja véstulé ietverto informaciju ir apstiprinjusi Eiropas za|u agentira un Zalu valsts agentira.

Ar cienu,

lize Auce Alise Domburga-Rozite
Gedeon Richter Plc. parstavniecibas Latvija Accord Healthcare Limited kontaktpersona
farmakovigilances jautajumos
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