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MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str, Av. Sanitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: ¥4021-317.11.15
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Va aducem la cunostin{d masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detinitorii autorizatiilor de punere pe
piafd pentru fluoroquinolone cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sanatatii cu privire la adiugarea unei noi atentiondri referitoare la
riscul de anevrism aortic si disecfie aortici, asociate cu utilizarea de
fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemici si inhalatorie.

Medicii cu specialititile: medicind de familie, boli infectioase,
cardiologie, otorinolaringologie (ORL), pneumologie, urologie, precum si
Directorii Medicali ai Spitalelor Publice si Private cu sectie/departament de

' radiologie §i medicina de urgenti sunt astfel informati in legaturd cu acest
Z | aspect de siguranta, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directa
catre profesionistii din domeniul sAnataii”.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic Tn Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinataii
asupra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

. ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sénatdtii. De asemenea, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentda — Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul sinatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm c@ aceasti informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanatdtii — Direcfia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania §i Colegiului Farmacistilor din Romania.

Sef Serviciu Farmacovigilenti
si Managementul Riscului,
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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 sanatatii,

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

Rezumat

* Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectic aortici, in special la persoanele virstnice,

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

* Afectiunile care predispun la anevrism aortic si disectie aortici includ
antecedentele familiale de boali anevrismald, preexistenta anevrismului
aortic sau a disectiei aortice, sindromuluj Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

* Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aorticd si trebuie informati si solicite imediat asisten{d medicali la unitatea

de primiri urgente in caz de durere severa la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apirut3 brusc.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfa si recomandarile respective

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

Date din studiile epidemiologice §i non-clinice indic3 un risc crescut de anevrism aortic si
disectie aortica dupX 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 disecfie aortici la pacicntii care iau fluoroquinolone sistemice in comparaie cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxiciling); persoanele vérstnice prezint3 un
risc mai crescut,

Intr-un studiu non-clinic (4] s-a raportat faptul ci ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparifie a disectiei aortice §i rupturii aortice ntr-un model la soarece. Aceasti constatare este
probabil un efect de clas, similar cu efectu] nociv al fluoroquinolonelor asupra tesutului tendinos
$i, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic si disecfia aorticd sunt evenimente Iare, care apar cu o incidenti de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoanc pe an. Factorii care determina cresterea risculuj includ
antecedentele familiale de boala anevnismald, precxistenfa anevrismului aortic sau a disectiei
aortice, sindromuluj 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 §i disectie aortica, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dup3 o evaluare atent a raportului beneficiwrisc i dupa luarea in considerare a
altor optiuni terapeutice.

Pacientii trebuie avertizai cu privire la acest risc i trebuie informati si solicite imediat asisten(3
medicala in cazul unei durer; aparute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de rebc{ii adverse

Este important s raportati orice reacjie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
fluoroquinolonelor, citre Agentia Nationals a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a Medicamentului §1 a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactic adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinitescu nr, 48, sector 1

Bucuregti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piafi (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 Tugam sé contactafi companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate Tn Anexa 2.




