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Geachte collega,

Pharmaciawil u in samenwerking met de European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
(EMEA), de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) en het College ter beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG) informeren over belangrijke nieuwe informatie betreffende de velligheid van
Dynadtat (parecoxib). Parecoxib is geindiceerd voor parenterae toediening bij kortdurende behandeling
van postoperdieve pijn.

Parecoxib is de prodrug van valdecoxib, een specifieke COX- 2 remmer. Vadecoxib wordt momentedl
gebruikt in de Verenigde Staten en in een aanta andere landen buiten de Europese Unie. In de Verenigde
Staten zijn reeds meer dan een miljoen patiénten met valdecoxib behandeld*,

Tijdens gebruik van vadecoxib zijn er overgevodigheidsreacties bij patiénten gerapporteerd. Het
betreffen ernstige overgevodighe dsreecties (anafylaxie en angio- oedeem) en erngtige huidreacties
waaronder Stevens- Johnson syndroom, toxische epidermae necrolyse, erythema multiforme en
exfoliatieve dermétitis. Een aantal van deze reecties is waargenomen bij patiénten met een
voorgeschiedenis van overgevoeigheidsreacties voor sulfonamiden.

Omdat parecoxib de prodrug is van vadecoxib, is het mogdijk dat dergelijke reacties ook kunnen
optreden na gebruik van parecoxib. Na overleg met de EMEA, IGZ en CBG willen wij u informeren
over de volgende veranderingen die in de productinformatie gemaakt zullen worden:

Parecoxib zal gecontra-indiceerd zijn bij patiénten met een voorgeschiedenis van overgevodigheid voor
ulfonamiden.

Er zd vermeld worden dat overgevoedigheidsreacties (anafylaxie en angio-oedeem) en erngtige
huidreacties waaronder erythemamultiforma, Stevens- Johnson syndroom en toxische epidermae

necrolyse gerapporteerd en in verband gebracht zijn met va decoxib en mogelijk kunnen voorkomen bij
aehruik van narecoxih.

' NDC Health’s Patient Anal ysis Study (August 2002)
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De herziere productinformatie (IB1-tekst en patientenbijduiter) hebben wij bijgevoegd.

Mocht u vragen hebben naar aanleiding hiervan, dan kunt u uiteraard contact opnemen met medewerkers
van Medica Information viatelefoonnummer 0348-494867.

In Nederland kunt u vermoeddijke bijwerkingen melden bij de Stichting Lareb met het formulier det u
achter in het Farmaceutisch Kompas kunt vinden (of op het internet http://www.lareb.nl) of aan
PharmaciaB.V. op het bovengenoemde telefo onnummer.
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