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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 Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, detinatorii autorizatiilor
de punere pe piata pentru fluoroquinolonele doresc sa va informeze cu privire la
adaugarea unei noi atentionari privind riscul de anevrism aortic si disectie aortica
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemica si pe
cale inhalatorie.

Rezumat

e Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectie aortica, in special la persoanele varstnice.

e La pacientii cu risc de anevrism aortic si disectie aortica, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc si
dupa luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

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

e Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aortica si trebuie informati sa solicite imediat asistentd medicala la unitatea
de primiri urgente in caz de durere severa la nivel abdominal, toracic sau
dorsal aparuta brusc.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta 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 si non-clinice indicd un risc crescut de anevrism aortic si
disectie aortica dupa tratamentul cu fluoroquinolone.



Tn studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic si disectie aortica la pacientii care iau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxicilina); persoanele varstnice prezinta un
risc mai crescut.

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

Anevrismul aortic si disectia aortica sunt evenimente rare, care apar cu o incidenta de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determina cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boald anevrismala, preexistenta 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 atentd a raportului beneficiu/risc si dupa luarea in considerare a
altor optiuni terapeutice.

Pacientii trebuie avertizati cu privire la acest risc si trebuie informati sa solicite imediat asistenta
medicala in cazul unei dureri aparute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
fluoroquinolonelor, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentantele locale ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detinatorilor de
autorizatie de punere pe piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugam sa contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 2.


http://www.anm.ro/
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