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Aflamil 100 mg comprimate fiImate (aceclofenac):
Noi contraindicafii ;i [tctrfioniri referitoare la medicamentele care confin

accclofcnac

Stimate profesionist din domeniul sin[t[rii,
Compania Gedeon Richter, prin intermodiul roprozcntanlci sals din Romenia, dore$te s[ va
informeze cu priviro la datc noi importantl privind medicamentele care contin aceelofenac,
un antiinflamator nostsroidian nssoleotiv, dup& oum ufineaz{:

Rezumrl

. Riscul de aparilie o deoliunitor oardiovasculars asociot ou utilizarea medicamentului
aoeclofonac esto similar colui constatat la administarea medicamentelor care conlin
diolofonao, rospectiv inhibitoare selective de COX-2.

. ln prezent, medic,amentele care con;in oceclofenac sunt oontaindicate lu paoiontii ou;. boalE oardiaofl isohomiofl;. boal{ artoriall periforicei
. afeoliuflocorebrovascular'a; sau. insufioienl* cardiacf, congestivi confirmatl NYIIA clasele II-IV (l.lew York

Hesrt Associltion),
La prima consulta;ie de oontrol, tr&tamontul paoionlilor oaro prozint[ acosto afocliuni
tebuie inlocuit cu alttr terspie.

. Tratamontul ou aoeolofcn0o trebuie initiat numai dupfl ovaluaroa atenttr a paoioafilor ou:. insuficien I cardiactr congestivl NY]IA clasa I (New York Heart Assooiation);
r factori semnificativi de risc de npariJie o evenimentelor cardiovascularel
r antecedente de hemoragie cerebrovasculari.

Prczenta comunicare v[ este tansmisl pentu a v[ aducc la cuno$tinl{ date noi importante
ptivind contraindicalii qi atentioniri speciale privitoare la medisamentul antiinflsmator
nesteroidiar neselectiv (AINS) aceclofenac,

Prezentn comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia European[ a Medicamentului
(European Medicinss Agcncy - EMA) 9i Agcntis Nalion&16 a Medioamentului gi a
Disporitivelor Medicale (ANMDM).

hrforntalii suplin entdre referitoaru Ia problena de sigwanld. fi reconrandirile respective

Administarea sistemiol a msdioamcntului diolofonao I f6cut reoent obieotul unsi reovalulri
la nivel european, cu privire la riscul crdiovascular asociat cu administrarea acestuia. Ca
urmaro, ln informaliile despro mcdioament s-au introdus eccloa$i preoaulii oardiovasoulars
valabile penru diclofenac Ai inhibitoarele selective de COX-2.

Dat[ fiind nu numai stnictura similari a medicamentului aceolof:enac cu diclofenac, si li
faptul cE acastB cstg melaboliz{t in diclofenaa, pentru aocolofenac s-au introdus ln prezEnt
nceleryi restriclii ca gi cele privitoare la diclofenac, Mai mult, similar diclofenacului, existE
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studii opidcmiologicc rccente cerc 
-au rolovirt un risc crcsout de aparilie a infarctuluimiocardic acut netetal in cazul oa*inirt lrii Uei",ili;;.:,-

Ca urmare, in conformitatc cu- rccomand,rile Comitotului de fatulacovigilotrF penhuevaluarea riscului (pharmacoviei:ancc 
-Ris[ 

A;.ilrui,I'['i,rr*,rtce = pRAC) <tin cadrurAgenrici Europcnc a Medicame-ntctor (Err"p;il;ii"i".I"eg*"y1 referitosre ta riscuritecardiovascurare asociate cu aaministraiea 
'Ji 

aicri,riJ..,"p"i* mcdicamcnrere care contin
}."T,,:ff"T* 

admirrishare .i.t"-i"a ." Lirri".i-r.."rl|""*atizarea informagiilor desprc

L! informafiilo desprc mcdicamont sc vor adf,ugn urmitoarclc informafii;. 
Ir:fi:lrfi#l:amentele care conlin aceclofenac sunt contrnindicato Ia paotonlii la

. boala cardiacl ischemic5;. boala arterial[ perifcric[;. afecliuneacorebrovascular[;. insuficientd. cardiaci conglstivl NYIIA clasele II_IV (],Icw york HeartAssociation).

Hrl:fri,:ffiik"::ti1;;'i::"'' datamertur pacienlilor care prezinttr accsto afccliuni

' Tralarnontur cu aceclofenoc trebuie iniliot numai dup6. evaluarea atenti a pacienfilor cu:' insuficienlr cardiaci congestivfl NyHA crnsa r (r{ew york Heart Association):. factori semnificativi.de .i." p"nr*;r;n;";# cardiovasculare (do oxcmolu:hipcrtensiune arteriatr, nipariipidemi", JioUJi rit *ot li furnut);. antcccdente de hemoragie ceribrovasculari, --'
rJeoarecc nscul cs.rdiovascular asociat cu aceclofenac poate
administrarc, trouuio uiirizam i.o.*oi ri"r ffi;,il ffi;"TTh;:r1:?&Xyr$l_i:
l1'o',"filir,t',:iifiJffL"'*' perioaio pent'u-'n-r"'"1i"'iil"ri".n ii simptomeror si a

Pontru o prezentirc comDtal{ 9i actualizatl a contrnindicltiilor, ttcnriontrrilor siprccuufiilor spccialc ooit"u utilizaro. 
"l .rgn-"'_f consultnfi Rczumrrtuldrrructcristicilor proclusuliui.

Apel la mpo arca ruacliilot dverse

It^t:, -1T-loT1" 
s5- raportali oric_e 

.reaclie adversi suspectati, asociati cu administrarcamcdicamentelor, citre Age,gia Nagional:i 
" tt{"JL*r."lri,i !i a Dispozitivclor Mcdicalelwww.anm,ro), in conformirate cu iistemul 
"4i";;il;;;il;o:ru ,ponone, prin intermediul

"Figei 
pentru raportarea s,onta,tr u ,.u.1;ito. 

"ir".J" r" -"ii"r-*,el disponibirl pe paginaweb a Agenliei Nafionare a Medicamenturut $t r D;;;;t,i;illMeoicatcfivlcdicamente de uzumon/R porterzf, o reaclie adverstr, trimistr ctr'trc:
Centrul Nrriotral de Farmacovigilenft
Str. Aviator Sinitescu nr. 4g, Seoior I
01 1478 Bucuregti, Ronrinia
fa-\: +4 021 316 34 97
teli + 4 0TS7 tl7 259
e-mail: adr@nnm.ro
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Totodot5, reacfiile adverse susp€otate se pot raporta gi cdt-e Definltorul nutorizagiei de punere
pe pia16 @AlP), conrpania GEDEON RICI-ITER ROMANIA S.A., Ia urmfltoarcle d-ate de
contact:

Gedeon Richter Romania S,A,
540306, Str, Cuza Vod[ nr, 99-105, T8rgu-Muro;, Rom6nia
Biroul de Farmacovigileng
Tel: 0040-255-257 011

Fo,tr 0040-265-257 0l 1

c-mail: oharmacovicilance@sedeon-richter.ro

Cootdonatele da conlacl flla repreza tanlei locale a Delindtorulai autorigallcl de puneru pe
piold
Pentru lntcbdri gi infoffialii suplimentsre referitoare la aceastii cohunicaro, v[ rug[m s[
contactari Biroul de FarmacovigilenJ[ al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.,
la urmtrtoarslo dato de contaot:

Gcdeon Riohter Rominia S.A.

540306, Str. Cuztr Vod[ nr. 99-105, Tirgu-Mureg, RomSnia

Biroul de Fnrmaoovigilenli
Tel: 0040-265-257 011

Fox: 0040-265-257 011

o-mail: Dhsrmacoviei ls.ncedsedeon-richter.ro

Dr. Nyulns l$nga
E: kinea.nvulas@gedeon-richter.ra sau

pharmacovi gilance@godeon-richter.ro

Tclcfon: 0040-265-2570I I

Fax: 0040-265-2570I1
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