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Tn conformitate cu adresa ANMDM nr. 29367E/1 0. 1 0.2018, inregistratS Ia C N A S - cu nr'

RV7164/12.10'20.lSviaducemlacunogtin!dmisuriIeintreprinsedeAgentiaNationalaa
Medicamentului 9i a Dispozltivelor Medicale (ANN4DM) 9i De\inatoril Autorizatiilor de punere pe lriata

pentru Ffuoroquinolone cu scopul de a informa profesionistti din domeniul sanatatii cu privire la

adaugareauneinoiatentrcnarireferitoarelariscu!doanevrismaorticsidisectieaortica,asociateCU

uttlizarea de fluoroquinotone cu administrare pe cale slsfemlci si inhalatorie

Vd rugSm sA luali mesuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea pe pagina

electronice a casei de asigurSri de sSndtate, in loc vizibil, a documentului " comunicare drectd cata

profesionistii din domeniul sanatatii- Fluoroquinolone sistemice 9i inhalatoriil risc de anevrism aortic

Si diseclis aorticd,"

Anexam Tn fotocopie documentul respectlv'

Cu stime,



021-l r 61497

ffi\rc

A.N,M,O.M 7cc/ "26 a//4. ra te( r3i27i22 12-r0-2018

MtNtSTERUL sAHArArri
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SI A DISPOZINVELOR MEOICALE
Str- Av, SdnelescLr nr. 48, sector 1, 011478 tsucurogti

Telr +4021'317.11.15
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VE aducem la cunoStinld misurile intreprinse de Agenfia Europeand
pentru Medicamente (EMA), Agenlia Nalionald a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (AlIl\,DLO 9i defindtorii autorizaliilor de pr.rnere pe
pia!6 pentru fluoroquinolone cu scopul de a informa profesionigtii din
domeniul senetelii cu privire la addugarea unei noi atenliontrri referitoare 1a

riscul de anewism aortic Ei diseclie aorticd, asocrate cu utilizarea de
fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemici gi inhalatorie.

Medicii cu specialitElile: medicina de familie, boli infectioase,
cardiologie, otorinolarirgologie (ORL), pneumologie, urologie, precum qi
Directorii Medicali ai Spitalelor Publice pi Private cu sectie/depaftament de
radiologie gi medicira de urgenfl sunt asffel informali in legic.rri cu acest
aspect de siguranlE, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directA
cEtre profesionigtii din domeniul sdnAtelii".

Aceasta modalitate de informare, urilizate s istematic in Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionigtilor din dou-reniu.l sanltElii
asupra unor probleme de siguranli in adminiscarea unor medicamente.

ANMDM 
^ 

avizat te)fful scrisorii de informare cdtre profesioniptii din
domeniul sdnetalii. De asemenea, menlionam c6 ANNIDM va pubiica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informatrie, la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenta - Comunicdri directe cdtre profesionigtii din
domeniul senEtE1ii.

AnexEm la aceastd adres5 documenful menlionat anrerior.
Precizdm cd aceast5. infonnalie a fost transmisA gi Ministerului

Sanatalii - Direc;ia politica medicamentului qi a dispozitiveior medicale,
Colegiului Medicilor din Rom6.nla gi Colegiului Irarnracigtilor din RomAnia.

$ef Serviciu Fa rma covigi lenfi
gi Mana gcmentul Riscului,

Dr. Ro STROE

''') l*tr@dHwffi@!
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COMIIMCARE DIRECTA CATRX PROFESIONI$TII DIN DOMI,NTUL SANATATII

Fluoroquinolon€le sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic si disectie
aortici

Stimate profesionist din domeniul sane€lii,

De comun acord cu Agengia Europeand pentru Medicamente (Elr4A) gi Agen[a
Na[onaIE a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, delindtorii auiorizitiilor
de punere pe piagE pentru fluoroquinolonele doresc sl va iniormeze cu privire 1a
adiugarea unei noi atentionari privind riscul de anerrism aortic ai disectie aonicd
asociate cu utilizarea de fluoroquirrolone cu adminisbare pe caie sistemic6 sr pe
cale hhalatorie

Rezumal

' Fluoroquinolonele sistemice pi inhalatorii pot deterrnina cre$terea riscului
de anevrism aortic si disecfie aortici, in special )la persoanele virstnice.

r La pacienlii cu risc de anevrism aorfic Ai disecfjie aorticd, fluoroqu inolonele
trebuie utilizate numai dupd o evaluare atcnti c raporfului beneficiu/risc si
dupi luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

r Afecfiunile care predispun la anevrism aortic fi disectie aortici includ
antecedentele familiale de boali anevrismali, preexistenfa anevrismului
aortic sau a disecfiei aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Tal<ayasu, arteritci cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale $i aterosclerozei.

. Pacienfii trebuie avertizafi cu privire la riscul de anevrism aortic Ai disecfie
aorticE qi trebuie informafi sI solicite imcdiat asistenfi medicali la unitatea
de primiri urgenfe in crz de durere severd la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apErutd brusc.

InfomnJii supliute tare reJeritoare la problenn de sigurnnld si recomanddrile respcctive

Fiuoroquinolonele sunt antibiotice autorizarc in uniunea Europcarrd pentru trararnenful
multor infecgii bacteriene, inclusiv Lrnele care pun viala in pericol.

Date dir studiile epidemiologice gi non.clinice indicA un risc crescut de anevrism aortrc si
disec;ie aortici dupi tratamennrl cu fluoroquinolone.

In al
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ln studiilc epidemiologice Ii-3] s-a raportat o cre$tere de aproximariv 2 ori a risculuj de anevrism
aortic $i disecfie aortica la pacienfii care iau fluoroquinolone sistemice i:r comparalie cu pacienlii
csre nu iau antibiotice sau cate iau alte antibiotice (amoxiciline); persoanele virstnice prezintA un
dsc mai crescut.

intr'un snrdiu non-clinic [4] s-a raportat faptul ci ciprofloxacina crelte suscepribilitarea de
aparifje a disec;iei aortice Si ruprurii aortice intr-un model la $oarcce. Aceasta constatare esre
probabil un efect de clas6, similar cu efech.ll nociv al fluoroquinolonelo. asupra tesutului tendinos
$i, prin urmare, cresc riscu.l de afectare a tendoanelor.

Aaewismul aortic ai disecfia aoftica sunt evelimente rarc, care apa! cu o incidenld de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoaae pe an. Factorii care determird creqterea riscului includ
antecedenteie familiale de boald anewismalA, pteexistenla aoewismului aortic sau a disecliei
aortice, si-odromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celuJe gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale pi aterosclerozei.

Prin urmare, la pacienfii cu risc de ancvrism aortic $i Cisecfic aortic4 flu oroquino]onele t;ebuie
utilizate nr:mai dupd o evaluare stentA a raportului bencficiu/nsc ai dupf, luarca ln considerarc a
altor op;iuni terapeutice.

Pacien[ii trebuie avertiza;i cu privire la acest risc qi trebuie infcrrmafi str solicire imediat asistengl
medicald. in cazul unei dureri aptrrute brusc la nivcl abdomina.l, l.oracic sau dorsal.

Apel Iq rupo area de rJac1ii adverse

Este important sa raporlali oricc reaclie adversl suspectate, asociaU cu administrarca
fluoroquinolonelor, cetre Agenlia Nafionaltr a Medicameotului pi a Dispozitiveior Medicale, in
conforcritate cu sistemul national de raportarc spontanar utilizand formularele de raportare
disponibilc pe pagina web a Agenliei Na;ioneJe a Mcdicamenrului gi a Dispozitivelor Medicale
(rwrrv,anm.ro), la secliunea Raporteaze o reactie adr/ers[.

Agenfia Nafionali a Medicarnenfului gi o Dispozitivelor Mcdlicale
SE'. Aviator SdnElescu ru'. 48, sector I
Bucuregti 01 1478-RO
Tel:+402131711 l0
Fax: +4 021 3163497
e-mail: adr@anm.ro
\wwv, arun.Io

TotodatA, reacfiile adversc suspectate se pot raporta Ei otrte reprezentanlcle locale ale
defnitorilor autorizaliilor de punere pe piala @APP), la date de conract prezentare in Anexa 1.

Coordonatele de conlacl dle reprezentantelor locale alc Deyindtorilor tte
s lorizalie de punere pe piald

Pentru intrebEri Ei informalii suplimentare va rugam sA conuctaF companirle farmaceutice,
utilizend datele de contact prezentate in Anexa 2.
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