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BEXTRA (valdekoksib) filmdrasjerte tabletter og

DYNASTAT (parekoksibnatrium) pulver/pulver og vaske til injeksjon, opplesning

NY. VIKTIG SIKKERHETSINFORMASJON
KARDIOVASKULAZR RISIKO

1. mars 2005

I desember 2004 mottok du sikkerhetsinformasjon om Bextra (valdekoksib) og Dynastat
(parekoksibnatrium) vedrerende kontraindikasjon ved koronar bypass-kirurgi og
tilleggsinformasjon om alvorlige hudreaksjoner. Etter diskusjon med European Medicines
Agency (EMEA) har Pfizer 17. februar 2005 oppdatert preparatomtalene for Bextra og
Dynastat med ny, viktig sikkerhetsinformasjon.

Et resymé av forskrivningsinformasjonen og de aktuelle endringene er gitt nedenfor:

Bextra:
Bextra er indisert for symptomatisk behandling av artrose, reumatoid artritt og primaer
dysmenore¢.
- Ved artrose og reumatoid artritt: Anbefalt dose er 10 mg en gang daglig. Enkelte
pasienter kan ha fordel av 20 mg en gang daglig. Dersom det ikke er okt
behandlingseffekt etter to uker, skal andre behandlingsalternativer vurderes.

- Ved primar dysmenoré: Anbefalt dose for symptomatisk behandling er 40 mg en gang
daglig etter behov. Den forste dagen med behandling, kan en tilleggsdose pa 40 mg tas

dersom nedvendig. Deretter er hoyeste anbefalte dose 40 mg en gang daglig.

- Tet hvert tilfelle skal pasientens respons pa behandlingen revurderes jevnlig.
Beslutningen om 4 forskrive Bextra skal bygge pa en vurdering av den enkelte
pasients samlede risiko. Fordi kardiovaskuler risiko kan gke med dose og
behandlingsvarighet, skal laveste effektive degndose og kortest mulig
behandlingsvarighet benyttes.

Dynastat:
Dynastat er indisert for korttidsbehandling av postoperativ smerte. Anbefalt dose er 40 mg

administrert intravenest (IV) eller intramuskulaert (IM), etterfulgt av 20 mg eller 40 mg hver

6. til 12. time etter behov, men maksimalt 80 mg/dag. Beslutningen om & forskrive Dynastat
skal bygge pa en vurdering av den enkelte pasients samlede risiko.

Bextra og Dynastat er nA KONTRAINDISERT hos pasienter med etablert iskemisk
hjertesykdom og/eller cerebrovaskulaere sykdom. I tillegg er Bextra og Dynastat

kontraindisert hos hjertesviktpasienter i NYHA klasse II - IV. Bextra og Dynastat skal heller

ikke brukes ved behandling av postoperativ smerte etter koronar bypass-kirurgi (CABQG).
Bextra eller Dynastat skal ikke forskrives til disse pasientene.



Pasienter med vesentlige risikofaktorer for kardiovaskulare hendelser (f.eks hypertensjon,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rayking), eller perifer arteriesykdom skal kun behandles
med Bextra eller Dynastat etter naye vurdering.

Leger rades til & ta denne nye informasjonen i betraktning nér de vurderer a forskrive Bextra
eller Dynastat.

Preparatomtalene for Bextra og Dynastat har nd blitt endret tilsvarende. Se oppdatert
preparatomtale pa Legemiddelverkets hjemmeside, www.legemiddelverket.no.

Hvis du har spersmal til denne viktige sikkerhetsinformasjonen, vennligst ta kontakt med var
avdeling for medisinsk informasjon pa telefon 67 52 61 00.

Enhver mistenkt bivirkning skal meldes til regionalt legemiddelinformasjonssenter, RELIS, i
din helseregion etter vanlig rutine.

Vennlig hilsen
Pfizer AS

S Maldaon
Sverre Mahlum
Medisinsk direktor




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


