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Medicamentele care contin esteri etilici ai acidului omega-3: risc crescut de
fibrilatie atriala, dependent de dozi, la pacientii cu boli cardiovasculare
preexistente sau cu factori de risc cardiovasculari

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), detinitorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care contin esteri etilici ai acidului omega-3 doresc sa va informeze cu privire la
urmaétoarele:

Rezumat

Mai multe revizuiri sistematice si meta-analize ale studiilor randomizate
controlate au evidentiat un risc crescut de fibrilatie atriala, dependent de
dozi, la pacientii cu boli cardiovasculare preexistente sau cu factori de risc
cardiovascular, tratafi cu medicamente care contin esteri etilici ai acizilor
omega-3, comparativ cu placebo.

» Riscul observat de fibrilatie atriala s-a dovedit a fi cel mai mare la doza

de medicament de 4 g/zi. D
« Profesionistii din domeniul sanatitii trebuie sa sfatuiasca [')acml-ltlllvsa
solicite asistenta medicalii dacd dezvolta simptome de fibrilatie atriala.

e In cazul in care pacientii dezvolta fibrilatie atriald, tratamentul cu
ntrerupt definitiv.
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Profesionigtii din domeniul sanatatii trebuie s sfitujasca pacientii sa solicite asistentd medicali
in caz de simptome de fibrilatie atrial%, cum ar fi ameteli, astenie, palpitatii sau dificultiti de
respiratie. Dacé se dezvoltd fibrilatie atriald, tratamentul trebuie Intrerupt definitiv.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea de
medicamente care confin esteri etilici ai acidului omega-3, cétre Agenfia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, In conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +40 31 423 24 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentantele locale ale
detindtorilor de autorizatie de punere pe piatd (DAPP) pentru medicamentele care contin esteri
etilici ai acidului omega-3, la urmatoarele date de contact:

Medicament Omacor 1000 mg capsule moi Tevocor 1000 mg capsule moi
DAPP BASF AS - NORVEGIA TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.
- ROMANIA

Reprezentanta locali Viatris / BGP Products S.R.L. /
a DAPP
Numi Tel.: +40 372 579 000 Tel: +4021.230.65.24
A Fax: +40 371 600 326 Fax: +4021. 230.65.23
de telefon / Fax ax- ax: PETEE
Adresi de . oy . .
omail py.romania@ yviatris.com safety.romania @teva-romania.ro
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