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Celebrex 200 mg kapsule (celecoxibum)

VAZNI NOVI PODACI VEZANI UZ SIGURNOST PRIMJENE
KARDIOVASKULARNI RIZICI

Postovani,

U prosincu 2004. g. bili ste informirani o sigurnosti primjene lijeka Celebrex-a
(celekoksib) vezano uz preliminarne kardiovaskularne rezultate dugotrajnih placebom
kontroliranih ispitivanja. Pfizer je 17. veljace, 2005.g., nakon dogovora s Europskom
agencijom za lijekove (European Medicines Agency - EMEA) i Agencijom za lijekove i
medicinske proizvode Republike Hrvatske predloZio izmjene oznatavanja lijeka koje
uklju¢uju nove vazne podatke vezane uz sigurnost primjene Celebrex-a.

NiZe je naveden saZetak izmjena i podataka o nadinu primjene:

Celebrex (celecoxib) je indiciran za ublaZavanje simptoma u lijefenju osteoartritisa i

reumatoidnog artritisa.

o Osteoartritis: preporufena dnevna doza je 200 mg, jednom dnevno ili u dvije
podijeljene doze.

¢ Reumatoidni artritis: preporuena potetna dnevna doza je 200 mg u dvije
podijeljene doze.

e U obje indikacije doza se prema potrebi moZe povecati na 400 mg dnevno (u
podijelienim dozama). U nedostatku povefane terapijske ufinkovitosti nakon dva
tjiedna primjene, potrebno je razmotriti druge oblike lije¢enja.

e U svim se slucajevima perioditki mora ponovno procijeniti bolesnikov odgovor na
lijetenje. Odluka o propisivanju celekoksib-a treba biti zasnovana na procjeni
ukupnog rizika za bolesnika. Kardiovaskularni rizici lijefenja mogu se povecavati
povecanjem doze i duljine trajanja lijeenja, pa se stoga treba koristiti najniZa
u¢inkovita dnevna doza u najkracem moguéem trajanju.

Celebrex je od sada KONTRAINDICIRAN za primjenu kod bolesnika s utvrdenom
ishemijskom bolesti srca ili cerebrovaskularnom bolesti.. Nadalje, Celebrex je od sada
kontraindiciran za primjenu u bolesnika s kongestivnim zatajenjem srca klase NYHA II-IV.
Celebrex se dakle, ne smije propisivati takvim bolesnicima.

Bolesnici koji imaju zna¢ajne ¢imbenike rizika za nastanak kardiovaskularnih dogadaja
(npr. hipertenzija, hiperlipidemija, diabetes mellitus, pusenje) ili bolesti perifernih
arterija smiju biti lije¢eni celekoksib-om tek nakon pomnog razmatranja.



Na osnovi novih analiza placebom kontroliranih ispitivanja, ucestalost infarkta
miokarda, zatajenja srca i pogorsanja hipertenzije je mala (=1/1000, <1/100) a u¢estalost
ishemi¢nog moZdanog udara rijetka (=1/10,000, <1/1000).

Sada su nam dostupni i preliminarni podaci o sigurnosti primjene celekoksiba iz tri
dugotrajna ispitivanja u sporadi¢nim adenomatoznim polipima i Alzheimer-ovoj bolesti.
U jednom od ovih ispitivanja pokazana je veca ucestalost kardiovaskularnih dogadaja
(uglavnom infarkta miokarda) povezana s dozom primjene, kod doza od 200 mg dva
puta dnevno i 400 mg dva puta dnevno u usporedbi s placebom. Pove¢ani rizik bio je
stalan tijekom trajanja ispitivanja (33 mjeseca). Relativni rizik za skupni ishod
kardiovaskularne smrti, infarkta miokarda ili mo#danog udara bio je 3.2 (95% CI 1.3 ~
8.0) za dozu celekoksiba od 400mg dva puta dnevno i 2.5 (95% CI 1.0 - 6.3) za dozu
celekoksiba od 200mg dva puta dnevno u usporedbi s placebom. Preliminarni podaci iz
druga dva dugotrajna ispitivanja nisu pokazala znacajno povecanje kardiovaskularnih
rizika primjene celekoksiba u dozama od 200 mg dva pua dnevno i 400 mg jednom
dnevno u usporedbi s placebom.

Savijetuje se lijetnicima da ove nove podatke uzmu u obzir pri odabiru najprikladnijeg
lije¢enja njihovih bolesnika.

Prema gore navedenim preporukama preraden je SaZetak opisa svojstava lijeka za lijek
Celebrex (u prilogu).

Ukoliko imate bilo kakvih upita vezano uz ove vazne podatke o sigurnosti primjene
molimo Vas kontaktirajte Pfizer-ovo Predstavnistvo u RH, Medicinski odjel na broj
01/3908 784 ili 01/3908 777.

Sve neZeljene Stetne dogadaje mozete prijaviti Pfizer-ovom Predstavni§tvu u RH i
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode RH na uobitajen natin
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