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Aflarnil 100 mg comprrimate filmntc (accclofenac):
Noi contraindicafii gi ntcngionfiri referitoare la medicamentele care confin

r(:cclofcnac

Stimate profesionist din dorneniul sfln[tfiii,

Cornpania Gedeon Richter, prin intermecliul reprezentsntei sale din Romfrnia, doregte s[ vf,
info:rmeze cu privire la date noi importante privind medioarmontele oart: contin acecloferrac,
un antiinflamator ncstsroidian neselectiv, dupd cum urmeazil:

Ruaffiill

. Riscul de aparifie a afectiunilor carrdiovasoularo asooiat cu utilizarea medicamentului
aceclofenac este similar celui constatat la odministrnrea modicarlentelor care conlin
diclofenac, respectiv inhibitosre selerctive de COX-Z-

. in prezentr medicsmentele care oontifl accolofcnac surtt contraindicate la pacienfii cu;
. boalfl oardiacfl ischemicl:
r boal[ arterial[ perifericd;
. afecliune cerebrovascularE; sau
. insuficienftr cardiao[ oongcstiv[ confirmatd ]tl|YI{A clasele II*IV (Nerv York

I{eart Associatiou),
La prima consultafio de control, b+tnmemtul pacien1ikrr care prezintS. nceste afeoliuni
uebuie lnlocuit cu al1{ terapie.

r Tratamenrul cu aceclofenflc trebuie inifiat numai dupd evaluarea atentit a pacientilor cu:
. insuficieulfl ce.rdiacf, congestivfi Nll[L{ olasa J, (ltlew York Hean Associatiorr);
r factori semnifieativi de risc, de aparilie a eveni:mcntelor cardiovascularei
. antecedente dehenroragie +erebrovascular['

Prezenta comunicare vf, ests tansmis[ prontru a vfaducc Jlar cunogtinf5 date noi importante
privind contraindicafii ,,ri atenlionEri speciale privitoare la nredicornentul antiinflarnator

nestoroidian neselectiv (AINli) aceclofensc.

Prezenta comunicare este trursmisl de comun acord cu Age:u5ia Europeanfl a Medioamentului

(European Medicines Agonoy - EMA) 9i Agenlia Na[ionalfl a Mediczunentului 9i a

Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Inlormalit sttplinuntare releritoare Ia prohlema de siguran4:il gi recomanddrlle resptctive

Adrninistrarea sistemici a medicamentulrri diclofenac a ff,out rcocnt obiccful unei reevalrrtrri
la nivel europeaq cu privirer la rispul csrdiovnscular asocistt ou adminisffarea acestuia. Ca

rurmare, in informaliile despre medicamcnt s-au intlodus rrceleagi precnutii cnrdiovnsculnre

valabile peutru diclofenac ,si inhibitoarelc seleotive de COX-?.

Datf, fiind nu numai sh.uotufa similari a medicilmentului rrceclofenac cu diclofenac, ci 5i
faptul c[ aoesta este metabolizat iu diqlofeilac, pel]lru aoe,?lofenac. s'su introdus in prczent

aceleagi reshicfii ca gi cele privitoare ls rlioloftnac. Mai murlt, similar diclofenacului, existtr
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studii epidenriologice recente care Bu rolcvat un risc crescut de aparilie a infalctului
rniocaldic acut neletal ln pazul adrninistr&rii dc accclofcnac,

Ca urmare, ln conformitatc cu rccomanddrile Comitetului cle farmacovigilenlil pentnl
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Fl,isk A,ssossmcnt (lommittee = PRAC) din cadrul
Agenfiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare Ia riscurile
cffdiovasculare asocinte cu adffinistrarea de diclofenae, pentru medicamentele care confin
aceclofenac cu administrqre sistemicfl se oonsiderfl ilecessrfl,nctualizatea informatiilor desprc
mcdicamont

Ll informnfiilc dcspre medicamcnt sG vor afilugn urmitonrcle informntii;

. ln prezent, medicamentele care coil$in aceclofenac sunt conffaindicate la pacicnfii la
oarc s-a confifmat;

' boala oardiao& ischomic[;
' boala arterialf, perifericfi
t afec[iunencerebrovasculnrill
. insufrcienta cardiac5. ccngestivli NlfiA clasele II-[V fNerv York I'Ieart

Assooiation).
La prinra con$ultatie dc control, trfftffnentul pacienfilo,r oare preeirrttr aceste nfecliuni
trebuio inlocuit cu altii terapie,

. Tratamentnl cu aceclofenac trebuie inifiat numai dupi evaluarea atenti a pnciengilor cu:

. insuficienp cardiacE congestivE I{YI{A clasa li (Nerw York Heart Association);
' factori semnificativi de risc penlru evenimenlle cardiovassulare (de exempiu:

hipertensiune arterialE hipr:rlipidemie, diabet :raharat 5i fumat);
r antecedente de hemoragie cerebrovascularf,.

Dsoarede riscul cardiovascular ssociat ou flceclofonflc poate cre$tc cu doza *i durata dc
administrare. trcbuio utitizatil cca mai rnicfi dozd zilnioE ctrit:acc pe pcrioada cea mai sourt[.
Pacicntul trcbuis rcovaluat pcriodic Srentru rntrsuraroa amcliorErii simptomelor ,ti a
rEspunsulu i la tratamcnt.

Pcnrtru o prczcntarc complcti gi nctualiznLtir n contrurindicn$iilon, nten{ionfirilor Ei
prccaufiiloi spcciale pcntru utiliznre, v[ rugtrm stri consultrfr Rczumatul
cnractcristicilor produsului.

Apd Ia rdpoilarca ftilclillot ddvnfil
Este importiurt sd rtportafi orice reaclie ndversd susper:1lt5, asosiqtd cu adtlinisharea
nedicamentelor, c6rre Age4ia Na;ionalii a Medicamentulhri gi a Dispozitivelor Medicale
(r,nruw.anm,ro), ln conformitatc cu sistemul nafional de raportare spontantr, prin intermed.iul

*Figei pentru raportarea spontanS. a reacliilor ad'verse la meclicamettte", disponibilf, pe pagiua
we[ a Agenliei Nalionale a McdicamantuJlui gi ar Dispozitivolor lvlcdicalc/]vlcdicamente de uz

urrran/llaporteazil o reactie adversi, timisl cEhe,:

Centrul Nafional de Farmacovigilenftr
Str, Aviator Sdndtescu nr.48, Sector I
01 1478 Bucuregti, Romfuiia
fa.t: *4 0Zl 316 34 97
tel: + 4 0751 l.ll 259
e-mail: adr@anm.ro
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Totodatl, rcactiila advcrsc suspectate se prrt raporta Si clh^e Definfltorul autorizatriei de punere
pe piaf[ (DAPP], companio GEDEON EICHTI1R ROMAI'IJ|A S,.{,, la urmf,toarele date ds
coDtoct:

Gedeon Richtcr Ronrfinin S.A,
540306, Str. Cuz.a Vod[ nr, 99-105, T$rgu-MurcA, Rom$nia
Biroul de Farmacovigilenl4
Tel: 0040-265-257 0l I
Fa.x: 0040-265-257 011
e-mail: phamacovigilance@ gede-gn-richter.ro

Coordonatclc de contact ale relrrcEentfrilfiel lomIe a DfiInfilavulai autorizaliei du pttncre pe
ptald
Fentru inhebdri gi irrformati:i suplimentare referritoare la acrsastfi comunicarer v[ rugflm sI
contactafi Biroul de Farrnacovigileflll al companici GEDEON RICHTHR RQMANIA S'4.,
la urmfitonrele date de contact:

Gcdeon Richtcr Rom$nia S,A"

540306, Str. Cuza Vod[ nr, 99-105, T$rgu-Mureg, Rcuni:ria

Biroul de FarmacovigilenlE
Tel: 0040-265-257 01 I
Fax;0040'255-257 011
tr-mailr Eharmacori gilqnce@.gedeon-ricntro

Cu stirnli.

Dr..Nyulas Kinga
E; kinga.nyulas@sedeon-rishter.ro sau

phflrmflcovigilance

Telefou 0040-265-2570I1
Fax: 0040-265-2510Ll


