Comunicare directi ciitre profesionistii din domeniul sdndtatii

Octombrie 2020

Fluorochinolone administrate sistemic §i prin inhalare: risc de aparifie a
regurgitirii/insuficientei valvelor cardiace

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Detinétorii autorizatiei de punere pe piati a antibioticelor din clasa fluorochinolone,
impreund cu Agentia Europeand pentru Medicamente §i Agentia Nationald a
Medicamentelor §i Dispozitivelor Medicale din Roménia, dorese si vi informeze cu
privire la riscul de aparifie a regurgitirii/insuficientei valvelor cardiace asociat cy
fluorochinolonele administrate sistemic §i prin inhalare,

Rezumat

* Fluorochinolonele administrate sistemic $i prin inhalare pot creste riscul de
aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace.

* Afectiunile care cresc riscul de aparifie a regurgitirii/insuficientei valvelor
cardiace includ cardiopatiile valvulare congenitale sau preexistente, afectiunile
fesutului conjunctiv (de exemplu, sindromul Marfan sau sindromul Ehlers-
Danlos), sindromul Turner, boala Behget, hipertensiunea arterials, poliartrita
reumatoidi §i endocardita infectioas.

* La pacientii cu risc de aparifie a regurgitiirii/insuficientei valvelor cardiace,
fluorochinolonele administrate sistemic §1 prin inhalare trebuie utilizate numai
dupd o evaluare atent3 a raportului beneficiu/risc §i dupé luarea in considerare a
altor optiuni terapeutice,

* Pacientii trebuie sfituiti si solicite imediat asistentd medicald, in caz de dispnee
acutd, palpitatii cu debut nou sau in caz de aparifie a edemului la nivelul
abdomenului sau al membrelor inferioare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd §i recomandirile respecfive
Fluorochinolonele sunt antibiotice aprobate in Uniunea Europeani pentru tratamentul anumitor
infectii bacteriene, inclusiv al celor care pun viata in pericol. Deoarece pot avea reactii adverse
grave si de lunga durati, utilizarea lor este, in general, limitati la infectiile pentru care se consideri
inadecvati utilizarea altor antibiotice recomandate, in mod obignuit, pentru infectiile respective
(risc care a ficut obiectul unei comunicir directe catre profesionistii din domeniul sanZtatii in luna
martie/aprilie 2019, cu urmitorul link citre site-ul national: hitps://www.anm ro/comunicare-
directa-02-04-2019/). Fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupd evaluarea atentdi a
beneficiilor probabile si a riscurilor asociate, inclusiv riscul de aparifie a anevrismului sortic gia
disectiei aortice (risc care a ficut obiectul unei comunicar] directe cétre profesionistii din domeniul
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Sanatifii fn lupa octombrie 2018, ¢y urmitorul  link cétre  sjte-y] nafional:
2] JTo/comunic irecta-12-10-2018-2,

Un studiu epidemiologic recent [1] a indicat o cregtere de aproximativ 2 ori a risculuj de aparitie a
regurgiﬁm mitrale si aortice la pacientii cirora li s-au administrat fluorochinolone pe cale
stsitem:ci, comparativ cu pacientii cirora Ji §-au administrat alte antibiotice (amoxicilind sau

Au fost raportate mai multe cazuri de regurgitare/insuficients a valvelor cardiace, confirmate din
punct de vedere medical cu afectarea oriciref valve cardiace, la pacientii cirora i s-ay administrat
fluorochinolone, cu asociere cauzali probabild say posibild. Aceste date indicy faptul c3
fluorochinolonele pot cauza regurgitare/insuficients a valvelor cardiace,

fesutului conjunctiv rezuitats in urma administririi de fluorochinolone poate fi asociatd cu

sau sindromul Ehlers-Danlos), sindromu] Turner, boala Behget, hipertensiunea arteriald,
poliartrita reumatoid si endocardita infectioasi,
La pacientii cu risc de aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace, fluorochinolonele
ini sistemic §i prin inhalare trebuje utilizate numai dupi o evaluare atent a raportului
beneficiwrisc i dupi luarea in considerare a altor opfiuni terapeutice.

Pacientii trebuie sfituifi s solicite imediat asistents medicala, in caz de dispnee acutd, palpitatii cu
debut nou sau in caz de aparitie a edemului la nivelul abdomenului sau al membrelor inferioare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentulu $i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (Www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie
adversi,

Agenfia Nafionali o Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale din Romanja

Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm ro/

WWW.anm.ro

Totodat}, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentaniele locale ale detinatorilor
autorizafiilor de punere pe piata (DAPP), la date de contact prezentate in anexa 1,
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Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale defindtorilor autorizafiilor de punere pe
piafd

Pentru intrebiri i informatii suplimentare vi rugdm si contactafi companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in anexa 2,

Referinte

[1] Etminan M, Sodhi M, Ganjizadeh-Zavareh §, Carleton B, Kezouh A, Brophy JM. Oral Fluoroguinolones and
Risk of Mitral and Aortic Regurgitation. J Am Coll Cardiol. 2019 Sep 17;74(11): 1444-1450.

[2] Guzzardi DG, Teng G, Kang S, Geeraert FJ, Pattar 85, Svystonyuk DA, Belke DD, Fedak PWM. Induction of
human aortic myofibroblast-mediated extracellular matrix dysregulation: A potential mechanism of fluoroquinolone-
associated aortopathy. J Thorac Cardiovase Surg, 2019 Jan;157(1):109-119,
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