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Bextra® (Valdecoxib) 10 / 20 / 40 mg Tabletten

WICHTIGE NEUE SICHERHEITSINFORMATIONEN
ZU KARDIOVASKULAREN RISIKEN

Sehr geehrte Frau Kollegin,
sehr geehrter Herr Kollege,

im Dezember 2004 haben Sie Sicherheitshinweise zu Bextra® (Valdecoxib) beziiglich der Kontraindikation
bei koronarer Bypass-Operation (CABG — Coronary Artery Bypass Graft surgery) sowie zusatzliche
Informationen Uber schwerwiegende Hautreaktionen erhalten. Am 17. Februar 2005 hat Pfizer nach Bera-
tungen mit der Européischen Arzneimittelagentur EMEA die Produktinformation zu Bextra® um wichtige
neue Sicherheitsinformationen ergénzt.

Hier eine Zusammenfassung der Anderungen:

Bextra® ist zugelassen zur Behandlung von Symptomen bei Reizzustanden degenerativer Gelenkerkran-
kungen (aktivierte Arthrosen) oder chronischer Polyarthritis (rheumatoide Arthritis) und zur Behandlung der
primaren Dysmenorrhoe.

e Osteoarthritis und rheumatoide Arthritis: Die empfohlene Tagesdosis betragt 10 mg als Einmalgabe. Bei
einigen Patienten kann die Wirksamkeit verbessert werden, wenn eine Tagesdosis von 20 mg gegeben
wird. Wenn sich binnen 14 Tagen kein verbesserter Behandlungseffekt einstellt, sollten andere Thera-
pieoptionen erwogen werden.

e Fir die symptomatische Behandlung von Beschwerden bei primdrer Dysmenorrhoe betragt die emp-
fohlene Dosis 40 mg einmal taglich nach Bedarf. Am ersten Behandlungstag kdnnen, falls erforderlich,
weitere 40 mg gegeben werden. Danach betragt die maximale, empfohlene Dosis 40 mg einmal tag-
lich.

¢ In jedem Fall sollte das Ansprechen des Patienten auf die Therapie regelmaBig kontrolliert werden.
Grundlage jeder Verordnung von Bextra® sollte eine Abwagung des individuellen Gesamtrisikos des
Patienten sein. Das kardiovaskuldre Risiko der Behandlung kann mit der Dosis und Therapiedauer
zunehmen, daher sollte die niedrigst wirksame Dosis flir den kiirzest moglichen Zeitraum gegeben wer-
den.
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Bextra® ist jetzt KONTRAINDIZIERT bei klinisch gesicherter koronarer Herzerkrankung oder einer
zerebrovaskularen Erkrankung. Weiterhin ist Bextra® jetzt auch kontraindiziert bei Herzinsuffizienz im
NYHA-Stadium Il - IV. Bextra® darf auch nicht bei postoperativem Schmerz nach einer koronaren Bypass-
Operation gegeben werden. Bextra® darf Patienten mit diesen Erkrankungen nicht verordnet werden.

Patienten mit erheblichen Risiko-Faktoren fiir kardiovaskulare Ereignisse (z. B. Hypertonie, Hyperlipidamie,
Diabetes mellitus, Rauchen) oder einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit sollten nur nach einer
sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung mit Bextra® behandelt werden.

Wir bitten Sie, diese neuen Informationen bei Ihrer Therapieentscheidung zu beriicksichtigen. Die ent-
sprechend geénderte Fachinformation zu Bextra® finden Sie in der Anlage.

Wenn Sie zu diesen wichtigen Sicherheitsinformationen Fragen haben sollten, wenden Sie sich bitte an
unser Medizinisches Informationszentrum (Tel: 0721 — 6101 — 9000).

Verdachtsfélle von Nebenwirkungen unter Bextra® bitten wir in der Ublichen Weise an unsere Abteilung
Arzneimittelsicherheit bzw. das BfArM zu melden.

Mit freundlichen GriBen
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