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Aflamil 100 mg comprimate frlmate (nc€clofenac);
Noi contraindicatii gi atentioniri referitoare la medicamentele crre contin

aceclofenac

Stimce profesionist din domeniul sintbdtii,
Compania G€deon Nohter, prin intemediul reprezetrtmlei sale din Rom,aniq doreEte si vE
informeze cu privire la date rci imFortante privind medioamentele cere oonfin aoeclof€nac,
uo alltiinflamator flesteroidisn neselectiv, dxp6 cun urmeaz:

RLzttna
. Rjsoul de lparifio a dooliudlor cardiovasoula{o a$ociat ou utiliz,4rea mcdio&nontului

ac€clofenac este similar celui constalat la adminisnarea mediconentelor care contin
diolof€trac, respectiv inlibitoare seleaive de COX-2,

. h pezent, Eedicarnentele cam cotrlin aceclofeflac flnt contraindicate Ia pacientiq cu:
. boah cardidci ischemical
. boaltr arte ali periferic.i;
' afectiuoe cerebmvasculadl sau
' insuficienp oardiaci oongesfivE qqnfina616 NyFIA olssele II-[V fl,{ew york

He.rt Associatioo).
La prima consultalie de cotrtol, tatsrnetrtul pEcienjilor csrE prezintd aceste afeqiuni
u.ebuie inlocuit cu elti terapie,

. Tn&mcntul ou acoclo&nao trebuio iniliat numai dupd ovaba{oa st€ng a pacionfilor cu;
. irsufioie46 cardiaoi. aongestivd.IIYIiIA chsa I (New York Heart Associetion);
I frctori semnificstivi de risc de rpsrilie a everimertelor csldiovascuta.e;
. mtecedente de hemoHgie cereb.ovascularE.

Prezenta comuiicate vd este fansmisE pentru a vI aduce la cunottitrta date troi impo anto
privind connaindicalii gi atenlionEri speciale privitoare la medicamentul nntiiEfla.nator
nssteroidian nosolcotiv (AINS) aceolofonac.

Prgzcnta comuf,icaro cste tflnsmis[ do comlrtr aaord cu Agenti& Eulopeani a Medioqmentului
(Buropeor Medicines Agcncy - EMA) $i Agedia NtrliondI a lr4edicamenhrlui qi a
Dispozitivelor Medicale (ANMDIiI).

L formalii ruplir\et td.re r{zriaare la probluna de sigfiafili fi reconatrddrile rcrpaetbe
Admidsbarea sistemici a medicamenlului diclofeflac a liout lecetrt obieotdl urci reovelulri
la nivel europeal cu pdvire Ia fiscul cadiovlsc\rlar aEociat cu adnlflisaarea acestuia. Ca
ufinaro' ln informeliilo despre medioamont s-eu infodus aceleapi preoaulii c€rdiovssculsrE
valabilc pciku diolofsnao gi inhibitoarole selgotivo do COX-2,

Dati fiind nu numdi shuctura similali a medicarientului aceclofenao ou diclofenac, oi li
foptul ctr aoostt e$te m€tabolizst ln diclofenao, pentru aceclofenac s-au inhodus in prczent
aceleati ressiclii a4 $i oolo priyitooro la diclofeneq, Md m]]lg similer diclofenocului, existd
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studii eoidemioiogico rccgnte osrc au rolovat un rigc crcscut de aparitie a infsrctslui

miocarrllc acut ncteial in cazul administrariide actclofenac'

ca urmrre, lr conformitate cu recomandiirile Cofiitehrlui de fannacovigilenll pelttfii

J*f"-"*" i'."ur flirut-o"ovigitunce Risk Asscssmont Commilloo = !RAc) din. cadrtn

a#rl"i e".0"""'" M"aicamc"ntclor lEurooean Medicines Agency)-referiro e la riscu ile

;;:;il;;r;;;;;dd 
"u 

uatini.ttui.u dc diclofenac Pentru medicome-D'ele ciJe coDim

,"""iof"noo 
"o 

ua-inist ae sistemicb se oonsidcrl nooosar! aotualizaroa idormsliilor desprc

mcdicament

Lr informatiile dcspre meilicanrenl se Yor tdiuga urmiloarclc inform{tii:

. ln prezerl! medicamentele care conlin aooolofcnao sunt ooatraindioale ltr Pacienlii la

cale S'A coiTtnnsr:
' boala cardiac[ ischemiel; ]
. boala trneriald Perifericbi
' afecliuoea celebrovasoular:i
. insuircien'ta cardiaci congcstiv[ NYHA olasele tr-IV (New Yo* Heart

Association).
La orima consultAtie ie control, tratsdenful pscienlilor care preziffe aceste afecfiuni

trebuie lniocuit c1l alt{ terapie.

. Tratamontul cu meclofenac trebuie inifiat numai duptr ovaluqroa atenti a pscienlilor cui

' ircufioionll oardiac[ congestiv[ NYHA clasl I (New Yotk Heart Assooiation);
. iaotori semnficativi de rist pen*u ovonimede oardiovosaularc (de exemplu:

hiDcdcnsiune erterialE, hiperlipideEie' diabet zaharat $i fumar);
. aotocadente de hemorogie cerebrovasculara'

Deoarc"" .l"oJ_ 
"*aiouascular 

asooiat ou acoolofoDso Poate cre$te o! doza si duata de

;drninistrffe, febuie utilizatE coa mli mici dozl zilnici eficace pe pelioada cca mal scurts'

;;;;"*;i-;il1" rocvaluat Periodic Pentu mEsutarca ameliolErii simPtomelor $i a

rtrspunsului la tratament'

Pcntru o rrercntarc camplctd 9i nctuslizsti { con'raitrdicaliilor' atetrfionirilor ti

p.*^"rur"i'tp""iii" feit"" 
'utiri'"rc, 

vit rugim si consultali Rczrmatul

car!ctaristicilor Produsului.

Apet I4 flrpo afca reacPilol adve.se
est" il,|1port ot sd raPorti$i orice reacli9 advorstr susP€ctattr, qsocitrtd cu administrarea

it.i"*i.""f.t, *ttJ,4'g"otiu Nalionali B Medicame;tului ii a Dispozitivelor Modiosla

;;;.";;; it ;;"f;,ii*," .o tirt.tout naponf,l de raPonarc spontala' prin.inlermcdiDl

:;i;i;;;;;;"-;;.pooiuna u t"a"liito, "dverse 
ls medic'mente"' disponibill pc pssina

;'fi il".ni'iir;;;;r"u li"oi"urnoni 'rui li a Dispozitivelor Medicaleafedicamcnto dc uz

uman/Raiooneul o rea4ie adversi. uimisi cAnel
c;ttrul Nalional tletrarmacovigilcufi

Str. Aviator Sxnrtosou nr' 48, Sector I
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ftl: + 4 n'l9'l II'1 259
e-msil: sd@lrnm.ro
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Totodad, rcacliilo adverse.suspectate se pot raporu Si cdf-e Deliotrtorut sulorizaliei de FUjrsrcpe FiaIA (DAPP), cortrpalis CEDEON RICI.ITER ROMANh S.A., IE ullndloru€re dore de

Gedeon Richler Rominia S.A, .
540306, Str- Cuza Vodd nr. 99-105, Targu-Muret, RotuAtia
Biroul da Faimpoovigilonld
Tali 0049-265-257 017
Faxi 0040-265-257 011
e-mail: phafi nacoviailafloe(A{odoon-riohtor,to

Coordot4gle ie eontuct ale rcpruzeman@i locale a DeJinitorutui sutorlzaltal de punere pe
Iridld
Pctrtru lntrebdri li infonnolii supliment# referitoare la aceastA oomunica.e, vd rugdm si
cont4atati Biroul de Fsrmscovigilentl al companiei GEDEON RICHTER ROMAN]A S.A_,
Ia urm5toarelo datq de contsct

Gedeon Riclrter Romdnis S-A.
540306, Str. Cuza Voda Dr. 99-105, Tergu-Muro$, Rorntuia
Biroul de FEmracovigilenl'
Tel: 0040-265-257 011
Iax 0040-265-2S7 0l I

!

e-mail: rrharmocovieitnnc6@pedeon,ri.chter,rlc

uu sflmar

2
Dr, Nyulss Kitrgn
E: kirtrd"nvulas@qodcon'riqhter..o sau

plurnacovieilanco@Ecdoo'!-richter,ro
Tclcfoo: 004G.265'2570 I I
Fsx 0040-265-257011

3/1


