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DRUSTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA
"GLOSARIJ" D.0.0. — PODGORICA
Vojislavljevica 76, Podgorica, Crna Gora

Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima povodom kardiorenalnih rizika koji prate
primjenu lijeka Arcoxia (etorikoksib)

Postovani,

Povodom izdavanja RjeSenja za stavljanje u promet u Crnoj Gori za lijek Arcoxia, Agencija
za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) i nosilac dozvole za lijek
"GLOSARI" D.O.O., u saradnji sa proizvodjatem lijeka Merck Sharp & Dohme, Vam
ovim putem ukazuju na znacajne ¢injenice iz odobrenog saZetka karakteristika lijeka u vezi
sa efikasnom i bezbjednom primjenom ovog lijeka.

Odobrene indikacije

U Crnoj Gori, upotreba lijeka Arcoxia film tablete, proizvoda¢a Merck Sharp & Dohme,
je odobrena za ublazavanje simptoma osteoartritisa, reumatoidnog artritisa, ankiloziraju¢eg
spondilitisa, bolova i znakova upale povezanih sa akutnim uri¢kim artritisom (gihtom), kao i
za kratkoro¢no ublazavanje umjerenih bolova nakon stomatoloske intervencije. Kao i u
slu¢aju drugih ljekova koji se izdaju na recept, odluku o primjeni ovog lijeka treba donijeti na
osnovu procjene sveukupne koristi i rizika od moguéih nezeljenih dejstava za svakog
pacijenta pojedinacno.

Kljué¢ne poruke za bezbjednu primjenu lijeka:

- Primjena lijeka Arcoxia (etorikoksib) je kontraindikovana kod pacijenata sa hipertenzijom
kod kojih je krvni pritisak perzistentno iznad 140/90mmHg i nije odgovarajuée kontrolisan,
kao i1 kod pacijenata kod kojih je potvrdena ishemijska bolest srca, bolest perifernih arterija
i/ili cerebrovaskularna bolest.

- Krvni pritisak treba pratiti tokom dvije nedjelje od zapocinjanja terapije i periodi¢no poslije
toga. Ako dode do znaajnog porasta krvnog pritiska, treba razmotriti uvodenje alternativne
terapije.

- Posto kardiovaskularni rizici mogu da se povecaju primjenom veéih doza i duZzom
primjenom etorikoksiba, primjenu lijeka treba ograniditi na najkra¢i moguéi period upotrebe i
najnizu efikasnu dnevnu dozu lijeka.
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- U stanjima kompromitovane renalne perfuzije, primjena etorikoksiba moZe da smanji
stvaranje prostaglandina i da sekundarno smanji protok krvi u bubrezima i na taj na¢in osteti
funkciju bubrega. Pacijenti sa najve¢im rizikom od razvoja ovih dogadaja su oni koji su
prethodno imali zna¢ajno oSte¢enu funkciju bubrega, pacijenti sa dekompenzovanom
insuficijencijom srca ili sa cirozom. Kod ovih pacijenata treba razmotriti pracenje bubrezne
funkcije.

Molimo Vas da uvijek konsultujete Sazetak karakteristika lijeka za kompletne informacije i
sveobuhvatnu i detaljnu listu kontraindikacija, posebnih upozorenja i mjera opreza pri
upotrebi lijeka Arcoxia.

Dodatne informacije:

Navedeni rizici i preporuke za njihovu minimizaciju navedene u ovom pismu mogu da
se odnose i na druge ljekove, koji takode spadaju u grupu COX-2 inhibitora, a koji se
nalaze u prometu u Crnoj Gori.

Za vise informacija o lijeku Arcoxia, pogledajte Sazetak karakteristika lijeka odobren od
strane CALIMS, koji Vam dostavljamo u prilogu.

Poziv na prijavljivanje:

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka, u skladu sa Zakonom o ljekovima
(Sluzbeni list CG br. 56111), prijavite CALIMS pomocu odgovarajuceg obrasca. Obrazac
mozete preuzeti sa web portala Agencije (www.calims.me) i poslati na jedan od sljedecih
nacina:

» postom: Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore
IT Crnogorskog bataljona bb
81 000 Podgorica

» telefaksom: 020310280

» elektronskom poStom: nezeljenadejstvai@calims.me

Zdravstveni radnici primarne zdravstvene za$tite sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mogu
prijaviti direktno CALIMS, pomocu IS primarne zdravstvene zastite.
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Kada prijavljujete nezeljeno dejstvo lijeka, molimo Vas da navedete $to je moguce vise
podataka, ukljucujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima,
datum ispoljavanja neZeljene reakcije i datum pocetka primjene lijeka pod sumnjom.

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa lijekom Arcoxia prenesete svim
relevantnim zaposlenima u VaSoj zdravstvenoj ustanovi.

S posStovanjem,

Janka Segrt, dipl. farmaceut
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