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Celebrex (celekoksyb) kapsulki

WAZNE, NOWE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA
RYZYKO KRAZENIOWE

Luty 2005 .
Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor!

W dniu 17 lutego 2005 r. firma Pfizer, po dyskusji z Europejskg Agencjg ds. Oceny
Produktéow Leczniczych (EMEA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, dokonata zmiany drukow
informacyjnych, wprowadzajagc do nich wazne, nowe informacje na temat
bezpieczehstwa preparatu Celebrex.

Ponizej przedstawiono podsumowanie zmian wprowadzonych do oficjalnej
informaciji o leku :

Preparat Celebrex (celekoksyb) jest wskazany w leczeniu objawowym choroby

zwyrodnieniowej stawow i reumatoidalnego zapalenia stawow.

e W chorobie zwyrodnieniowej stawow zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg
raz na dobe lub w dwdch dawkach podzielonych.

e W reumatoidalnym zapalenia stawow poczatkowa zalecana dawka dobowa
wynosi 200 mg w dwoch dawkach podzielonych.

e W przypadku obu tych wskazan dawke mozna zwiekszy¢ do 400 mg na dobe
(w dawkach podzielonych) w razie potrzeby. Jezeli nie zostanie uzyskany wzrost
korzysci terapeutycznych po dwéch tygodniach, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innych dostepnych rodzajow leczenia.

e We wszystkich przypadkach konieczne jest dokonywanie okresowej, ponowne;j
oceny odpowiedzi pacjenta na terapie. Decyzje o przepisaniu Celebrexu nalezy
podejmowac na podstawie oceny ogélnych zagrozen wystepujgcych u pacjenta.
Ryzyko powikian leczenia ze strony uktadu krazenia moze wzrasta¢ wraz ze
wzrostem dawki i okresem ekspozycji, w zwigzku z czym lek nalezy stosowac jak
najkrécej, w najmniejszej skutecznej dawce dobowe;.

Preparat Celebrex jest obecnie PRZECIWWSKAZANY u pacjentéw ze stabilna
choroba niedokrwienng serca i/lub choroba naczyn mézgowych. Ponadto
preparat Celebrex jest obecnie przeciwwskazany u oséb z zastoinowg
niewydolnoscig krazenia klasy II-IV wg NYHA. Leku nie nalezy przepisywac
chorym z tej grupy.




Pacjenci z istotnymi czynnikami ryzyka incydentéw krazeniowych (np. z
nadcisnieniem tetniczym, hiperlipidemiag, cukrzyca, palacy) lub miazdzycq zarostowg
tetnic obwodowych mogg by¢ leczeni celekoksybem jedynie po gruntownym
rozwazeniu celowosci takiej terapii.

Na podstawie nowych analiz kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem
placebo zawat serca, niewydolnos¢ serca i pogorszenie kontroli leczenia cisnienia
tetniczego uznano za nieczeste (>1/1000, <1/100), a udar niedokrwienny mézgu - za
rzadkie (=1/10.000, <1/1000) powiktania leczenia.

Dostepne sg wstepne informacje na temat bezpieczenstwa z trzech dtugotrwatych
badan nad stosowaniem celekoksybu u o0séb z zespotem sporadycznie
wystepujacych polipdw gruczolakowatych i z chorobg Alzheimera. W jednym z tych
badan stwierdzono zalezny od dawki wzrost liczby incydentéw krazeniowych
(gtdbwnie zawatu serca) po dawkach 200 mg 2 x na dobe i 400 mg 2 x na dobe w
porownaniu do placebo. Wzrost ryzyka utrzymat sie w ciggu catego okresu badania
(33 miesigce). Ryzyko wzgledne wystgpienia ztozonego parametru oceny koncowe;j
(zgonu z przyczyn krgzeniowych, zawatu serca lub udaru) wynosito 3,2 (95% CI 1,3 —
8,0) w przypadku dawki 400 mg dwa razy na dobe i 2,5 (95% CI 1,0 — 6,3) w
przypadku dawki 200 mg dwa razy na dobe celekoksybu odpowiednio w poréwnaniu
do placebo. Wstepne dane z pozostalych dwdch dtugoterminowych badan nie
wykazaty istotnego wzrostu ryzyka krgzeniowego podczas stosowania celekoksybu
w dawce 200 mg 2 x na dobe i 400 mg 4 x na dobe w poréwnaniu do placebo.

Lekarzom zaleca sie wziecie pod uwage tych nowych informacji przy zastanawianiu
sie nad wtasciwym leczeniem u swoich pacjentow.

Zmieniono réwniez odpowiednio tres¢ ulotki dla pacjenta dla preparatu Celebrex
i przedstawiono jg do akceptacji Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

W przypadku dodatkowych pytan na temat waznych informacji na temat
bezpieczehstwa prosimy o kontakt z dzialem Informacji Medycznej firmy Pfizer
Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 022 549 39 84 .

Wszelkie podejrzenia dziatan niepozadanych lekéw nalezy zgtaszac firmie Pfizer
Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 022 549 39 84 lub 022 549 39 51 oraz do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
w zwykiym trybie.

Z powazaniem,
lek. med. Magdalena Chodorowska
Dyrektor Medyczny



