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COMI,INICARE DIRECT;, CATRE PROT,ESIONI$TU DIN DOMENIUL SANATATII

Fluoroquinolonele sisternice si inhalatorii; risc de anevrism aortic si disectie
aortici

Stimate profesionist din domeniul sanitalii,
D-e romrjr acord cu Agentia Eurggean! pentu Medicamente (EMA) qi AgenfiaNa;ionald a Medicamentului si a DLpozitivelor frt"ata"l- a"iilit"ii autorizaliilor
de_punere pe piald pen*u fluoroqu-inolonele dr;".;;;;; ;i;;;; cu privire raadiugarea unei noi atentioniri oriviad riscul a" "o"*ir* uoJ" li-dise";i" uorti"aasociate cu utilizaJea de fluoro'qurnotone cu administrare pe cale sistemic6 gi pe
cale inhalatori e.

Reznnat

. FlUqloquilglqnele sistemice Si inhalatorii pot detenhina cre,Fter€a risculuide anevrism i-ortic si aUsecficao_rliee, i" 
"p""i"r 

i" p"*iii"'i"li."rr,i"",
. La-pacien$i cu risc de anevrism aorfic gi disectie tortic!, fluo.oquinolonele

trebuic uritizate numai dupE o evaluare atenti'" ,;;;;t i;i;;;"ficiu/risc sidupE luarea ln considerare a altor optiuni terapeuti;;. 
---- --

. A-f:cfiu:ile 
_car_e 

p_realispun la anevrism aortic Ai ilisec{ie aortici includantecadentele farniliale de boali a-nevrismal{, p.ruii"t"ii"-rnevrismului
aortic sau a disccfiei aortice, sindromul"i Ui.i.U 

"fraJ_utui vascularEhlers-Danlos, lrteritei Takayasu, artcritei cu celule gigant, bolii Behgot,hipertensiunii arteriale li aterosclerozei.

' Pacie'fii. trebur avertizali cu priyire ra riscul de auevrism aortic si disectierorticE qi trebuie informati sI iolicite iurediat asisteng rredicall la unitateaqe prrmrrr urgente in caz de durere severi ra niv€r abdominar, torscic saudorsal opiruti brusc.

Inrfohftlii supliflkldare rElaritoatu IB. problcn n de igtranld fi rccorna,ddrile rcspectire
FluoJoquinolooele sunt adtibiotice autorizate in Uniuner. Elropeana pentru taatamentul maimultor ir{ecFi bactedene, itclusiv unele care pun viala in pericol.

?ii"_.g rly{til" epidemiologile $i nod.ctinice iDdice url risc clescur de a4ewism aorric 5idlseclie aorticS dupl tretamentul cr.r fluoroquinolonc.
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In studiile.epidemiologicc [l-3] s.a laportat o cre$teie de sproxirBativ 2 Iri a scului de anerrism
::It:.:,.:1.::ll,..i:9". Ia psoicnlii care ia! Jluoroquitrotone sisremice in compara,ie cu pacienlii
care nu rau aflfibiotice sau care iau ale anribiorice (smoxicilida); pe$oanele varsnice pr;dnla ;n
risc rnai clescut.

!i::1 :"$" non-clinic [4] s-a raFonat faplul ci ciprofloxacina cre$re suscepribiliraEa deapanle.a drseclrei aortice si lupturii aortice ink-un model la $oarece. Aceastd coosra(sre esreprobabil nn efeot de ci6s4 simila! cu efecn.)l nociv al fluoroquinoiooelot asupra lesututui tendinos
$i, priB umare, cresc riscul de afeclzle a rendoanelor_

1l]:T:-T.ll ""glt:.,i^dis€c[ia- 
aodica suEt everdroente itue, cale apar cu o iucidenll de

aproxrmativ 3-30 dio 100.000 delersoasc pe an. Fsatorii csre deteminicre$tc.ea dsqului includ
altecedeDt€le farniliale de boalE anev'ismaltr, precxistents aneidsmului a;ftic sau a discogei
aodice, sindromului Marfaa, sindromului vas"ui", ElrJ"..-bunlo", u.teritei Takayasu, arreritei ct
cehle giga$t, bolij Bebget, hipcrtensiunii fierialc 5i aterosolerozei.

Prir urmare, la pacienfii cu risc de aoewism aonic gi diseogie aonicd, fluoloquinotonele t ebuie
utilizateiumai dupa o evaluare ateEta a mportuIui beaeficiu./ri." qi a,lpa fu*lu if 

"oosicteraE 
aaltor opliuri telalcutice,

:1"1:llll Ic!I.,".,"Tizali cu privire t3. acest risc $i rrbDie inforr.aii se solicite imediat asistcnfgm€0rcala rn cazut unei dured aperute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la faporlarea de tuaclii adrerte
Estc importznt. s{ raportali orice reaclie advelsa suspectatE, asocirte cu admjniskaea
Ilu,ol-oqu1nolorelolr catre.AgeDfla NaFonald a Medicarnentrdui li a Dispozitivelor McdicEle, in
::-T:Tl*t: -"1 :lst€mul nalonal 

. 
qe- _raportare spoDtart, utiliz6nd far/rlutaret€ do reporrareo$porllotle pe pagoa $r,eb n AgeEliei Nslionalc a Medicamentului Si a Dispozitivclor Medicaje(\\.rr.w.arxn,!o), la secliunea Rapofieazd o reactic adversE

AgenFa Nrfional5 a Medicatncntului $i a Dispozitivclor Medicdlc
srt, Avlator Stlatescu Dr. 48- sector 1

Buoure$ti 011478-RO
Tel: +4 021 317 1l l0
Fa\: +4 021 316 34 97
e-tr)ail: adf@anEr.ro
1r'ww.anm.to

TotodaE,. reacliile adverse suspecbte se po1 rapona $i ceEe reprezenlanlele locale ale
oeFnrrontor autorizaliilor de punere pe piat5 (DAlp), la dare de contact prezcntate in Anexa l.

Coordonatele de conlact ale reprczentsnlelor lourle ale Delizdlorilor deaatorizatie de punerc pe piald

Peorru intrebfi $i inJormalii suplimeutare vd rygarn s6 coDtactali coErpanijle farrnaceutice,uiilizild datele de contact prezentate iD ArexaZ,
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