הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 16.2.12

שם תכשיר באנגלית:
Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg tablets
מספר רישום:  31986, 30786/7/8

שם בעל הרישום: Merck, Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable effects
	Psychiatric disorders:

Uncommon: anxiety, depression, mental acuity decreased.

Very rare: confusion, hallucinations.

Cardiac disorders:

Common: palpitations.

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

Common: ALT increased, AST increased.

Very rare: hepatitis.
Not known: jaundice.

Skin and subcutaneous tissue disorders: 

Common: ecchymosis.

Uncommon: facial oedema, pruritus, rash.

Rare: erythema.

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

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).

	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 (see section 4.4).




בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	לא ידוע (שכיחות לא ניתנת להערכה על פי הנתונים הזמינים):
הצהבה של העור והעיניים (צהבת), דלקת בלבלב, קצב לב מהיר.


	לא ידוע:
הצהבה של העור והעיניים (צהבת), דלקת בלבלב, קצב לב מהיר, קצב לב לא-רגיל (אריטמיה), אי-שקט.


	מתן ומינון
	אין לעבור על המנה המומלצת לטיפול במחלתך.
	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 (ראי/י גם פרק "אזהרות").

























