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נובמבר 2012
רופא/ה נכבד/ה
רוקח/ת נכבד/ה

הנדון: ARCOXIA®  (etoricoxib) 30, 60, 90, 120 mg tablets 
ארקוקסיה 30, 60, 90, 120 מ"ג טבליות
Dosage form: Tablets

Composition: etoricoxib 30, 60, 90, 120 mg.
חברת מרק שארפ ודוהם ישראל (MSD) מבקשת ליידע על העדכונים הבאים בעלונים לרופא ולצרכן לתכשיר ARCOXIA®. 
להלן לשון ההתוויות המאושרות עבור כל מינוני התכשיר:

Indications:

ARCOXIA 30 mg tablets are indicated for the symptomatic relief of osteoarthritis (OA).

ARCOXIA 60 mg tablets are indicated for the symptomatic relief of osteoarthritis (OA).

ARCOXIA 90 mg tablets are indicated for the symptomatic relief of rheumatoid arthritis (RA) and ankylosing spondylitis.
ARCOXIA 120 mg tablets are indicated for the symptomatic relief of the pain and signs of inflammation associated with acute gouty arthritis.
למידע מלא ולהוראות מתן מפורטות, יש לעיין בעלון לרופא המאושר על ידי משרד הבריאות.

עדכונים מהותיים בעלון לרופא:
4.8 UNDESIRABLE EFFECTS (additions are underlined, deletions are in strikethrough):
Psychiatric disorders:

Uncommon: anxiety, depression, mental acuity decreased.

Very rare: confusion, hallucinations.

Not known: restlessness.

Cardiac disorders:

Common: palpitations.

Uncommon: atrial fibrillation, congestive heart failure, non-specific ECG changes, angina pectoris, myocardial infarction.
Not known: tachycardia, arrhythmia.

Hepatobiliary disorders:

Common: ALT increased, AST increased.

Very rare: hepatitis.

Not known: jaundice, hepatic failure.
Skin and subcutaneous tissue disorders: 

Common: ecchymosis.

Uncommon: facial oedema, pruritus, rash.

Rare: erythema.

Very rare: urticaria, Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis.

Not known: fixed drug eruption.
Renal and urinary disorders:

Uncommon: proteinuria, serum creatinine increased.

Very rare: renal insufficiency, including renal failure, usually reversible upon discontinuation of treatment (see section 4.4).

עדכונים מהותיים בעלון לצרכן:
תופעות לוואי (תוספות מסומנות בקו תחתי, מחיקות בקו חוצה):
לא ידוע: הצהבה של העור והעיניים (צהבת), דלקת בלבלב, קצב לב מהיר, קצב לב לא-רגיל (אריתמיה), אי-שקט.
מתן ומינון (תוספות מסומנות בקו תחתי, מחיקות בקו חוצה):
אל תיטול/י יותר מהמנה המומלצת למצבך. הרופא שלך ירצה לדון בטיפול שלך מדי כמה זמן. חשוב כי תשתמש/י במנה הקטנה ביותר אשר שולטת בכאב שלך וכי לא תיטול/י ארקוקסיה לזמן ארוך יותר מהדרוש (ראה/י גם פרק "אזהרות"). אין לעבור על המנה המומלצת לטיפול במחלתך.

בעלונים לרופא ולצרכן היו עדכונים נוספים שאינם מהותיים.
העלונים נשלחו למשרד-הבריאות לצורך פרסומם במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות.

ניתן לקבלם מודפסים על ידי פנייה לחברת MSD בטלפון -  953333309-.
ARCOXIA® מופץ ע"י חברת נובולוג בע"מ.

   בברכה,

                                                 
         דורית מאורי
 רוקחת ממונה
MSD ישראל
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