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COMUNICARE, DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic si disectie
aortica

Stimate profesionist din domeniul sanatati,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, detfinatorii autorizafiilor
de punere pe piati pentru fluoroquinolonele doresc si vi informeze cu privire la
adiugarea unei noi atentioniri privind riscul de anevrism aortic s1 disectie aortica
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemicd si pe
cale inhalatorie.

Rezumat

* Fluorogquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectic aortici, in special la persoanele vérstnice,”

* La pacientii cu risc de anevrism aortic si disectie aortici, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atenti a raportului beneficiu/risc si
dupd luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

* Afectiunile care predispun la anevrism aortic $1 disectie aortici includ
antecedentele familiale de boald anevrismals, preexistenta anevrismului
aortic sau a discctiei aortice, sindromului Marfan, sindromulai vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei en celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

* Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aortici si trebuie informati si solicite imediat asistenti medicali la unitatea

de primiri urgente in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal aparuti brusc.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranyi §i recomandarile respective

Fluoroquinolonele sunt antibiotice autorizate in Uniunea Europeand pentru tratamentul mai
multor infectii bacteriene, inclusiv unele care pun viata in pericol.

Date din studiile epidemiologice $i non-clinice indici un risc crescut de apevrism aortic $i
disectie aortica dupi tratamentul cu fluoroquinolone.
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In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disectie aortica la pacientii care iau fluoroquinolone sistemice tn comparatie cu pacientii
care nu jau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxiciling); persoanele varstnice prezintd un
Tisc mai crescut.

Intr-un studiu non-clinic [4] s-a raportat faptul ei ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparifie a disectiei aortice §i rupturii aortice intr-un model la soarece. Aceastd constatare este
probabil un efect de clasa, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra tesutului tendinos
§i, prin urmare, crese riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic §i disecfia aortic sunt evenimente rare, care apar cu o incidenf de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an, Factorii care determina cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boald anevrismala, precxistenta anevrismului aortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic si disectie aortica, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupa o evaluare atenti & raportului beneficiv/risc si dupi luarea In considerare a
altor opfiuni terapcutice,

Pacienii trebuie avertizati cu privire la acest risc §i trebuie informafi si solicite imediat asistents
medicald in cazul unei dureri apirute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportaji orice reacfie adversd suspectats, asociati cu administrarea
fluoroquinolonelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactic adversa.

Agentia Nafionalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinatescu nr, 48, sector 1

Bucuregti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Www.anm.ro

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizafiilor de punere pe piafd (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detindtorilor de
autorizatie de punere pe piati

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare vi rugam s@ contactati companiile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate in Anexa 2.
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