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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

FLUOROHINOLONI ZA SISTEMSKU IINHALACIONU PRIMJENU:

RIZIK OD ANEURIZME AORTE I DISEKCIJE AORTE

Postovani,

U saradnji sa Agencijom za Ijekove i medieinska sredstva Cme Gore (CALIMS) i Evropskom
ageneijom za Ijekove (EMA), nosioci dozvola za Ijekove koji sadrze fluorohinolone, zele da Vas
informisu o dodatku novog upozorenja o riziku od aneurizme aorte i disekcije aorte povezanih sa
fluorohinolonima za sistemsku i inhalacionu primjenu:

Sazetak

Fluorohinoloni za sistemsku i inhalacionu primjenu mogu povecati rizik od aneurizme aorte i

disekcije aorte, posebno kod starijih osoba.

Kod pacijenata kod kojib postoji rizik od aneurizme i disekcije aorte, fluorohinolone treba
koristiti tek nakon pazljive procjene koristi i rizika i nakon razmatranja drugib terapijskib opcija.
Stanja koja su predispozieija za aneurizmu i disekciju aorte ukljucuju porodicnu anamnezu
bolesti aneurizme, raniju pojavu aneurizme ili disekeije aorte, Marfanov sindrom, vaskulami
Elers-Danlos sindrom, Takayasu arteritis, gigantocelulami arteritis, Bebcetovu bolest,

bipertenziju i aterosklerozu.

Pacijenti treba da budu obavijesteni o riziku od aneurizme i disekcije aorte i savjetovani da
zatraze bitnu medicinsku pomoc u slucaju iznenadnog ostrog bola u predjelu abdomena, grudi ili
leda.

Dodatne informacije

Fluorohinoloni su antibiotici odobreni u Evropskoj Uniji za lijecenje razlicitib bakterijskib

infekcija, ukljucujuci i opasne po zivot.

Podaci iz epidemioloskib i neklinickib ispitivanja ukazuju na povecan rizik od aneurizme i
disekcije aorte nakon lijecenja fluorohinolonima.

Epidemioloska ispitivanja ukazuju na priblizno dvostruko povecanje rizika od aneurizme i
disekcije aorte kod pacijenata koji koriste sistemske fluorohinolone, u poredenju sa pacijentima
koji ne koriste antibiotike, ili koriste druge antibiotike (amoksieilin); pri cemu su starije osobe
izlozene vecem riziku.

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da eiprofloksacin povecava podloznost disekciji i rupturi
aorte kod ispitivanih miseva. Ovaj nalaz je vjerovatno klasni efekat fluorohinolona koji su stetni
za tkivo tetiva i time povecavaju rizik od poremecaja tetiva.

Aneurizma i disekeija aorte su rijetki; javljaju se sa ucestaloscu od 3-30 u 100.000 ljudi godisnje.
Faktori koji povecavaju ovaj rizik obuhvataju porodicnu anamnezu bolesti aneurizme, raniju



pojavu aneurizme ili disekcije aorte, Marfanov sindrom, vaskulami Elers-Danlos sindrom,
Takayasu arteritis, gigantocelulami arteritis, Behcetovu bolest, hipertenziju i aterosklerozu.

Stoga, fluorohinolone za sistemsku ili inhalacionu primjenu treba koristiti tek nakon pazljive
procjene koristi i rizika i nakon razmatranja drugih terapijskih opcija kod pacijenata sa rizikom
od aneurizme i disekcije aorte.

Pacijenti treba da budu obavijesteni o ovom riziku i savjetovani da zatraze hitnu medicinsku
pomoc u slucaju iznenadnog ostrog bola u predjelu abdomena, grudi ili leda.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje nezeljenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog znacaja jer obezbjeduje
kontinuirano pracenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave

svaku sumnju na nezeljeno dejstvo ovog lijeka Agenciji za Ijekove i medicinska sredstva Cme

Gore (CALIMS) na jedan od sljedecih nacina:

Postom na adresu:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Cmojevica 64a, 81000 Podgorica

tel:+382 (0) 20 310 280

fax:+382 (0) 20 310 581

nezelienadeistva@,calims.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:

•  putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavljivanje
nezeljenih dejstava)

•  pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS -

www.calims.me

Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo mozete prijaviti i nosiocima dozvole za Ijekove koji sadrze

fluorohinolon (kontakti se nalaze u nastavku pisma).

Kontakti kompanija
Nosilac dozvole Nazlv lijeka E-mail Telefon/Telefax

"EVROPA LEK PHARMA"

DOG PODGORICA,

Podgorica

Ciprocinal®, film tableta, 500 mg ana.vucicfSelDharma.com 067/212-202

DIO STRANOG DRUSTVA

"KRKA D.D. NOVO MESTO"

SLOVENIJA -

PREDSTAVNISTVO

PODGORICA, Podgorica

Ciprinol®, film tableta, 250 mg, blister, ID tbi

(ciprofloksacin)

Ciprinol®, film tableta, 500 mg, blister, 10 tbI

(ciprofloksacin)

Ciprinol®, koncentrat za rastvor za infuziju,

lOOmg/IOml, ampula, 5xI0ml (ciprofloksacin)

Levalox®, film tableta, 250mg, blister, 10 film

erin.sarkinovic@,krka.biz 020 671 309

069 352 068



tableta (levofloksacin)

Levalox®, film tableta, 500mg, blister, 10 film

tableta (levofloksacin)

Levalox®, rastvor za inftiziju, 5mg/ml, boCica,

staklena, IxIOOml (levofloksacin)

Moloxin®, film tableta, 400mg, blister, 5 film

tableta (moksifloksacin)

Moloxin®, film tableta, 400mg, blister, 7 film

tableta (moksifloksacin)

HEMOFARM A.D. VRSAC

P.J. PODGORICA, Podgorica

Cenomar®, rastvor za infuziju, 400 mg/250 ml Radmila.MaroievicfS.hemofarm.com 067299992

020416758

„NOBEL" D.O.O.

POGDORICA

Lebel®,film tableta,500mg elvira.rebronia®.nobeI.com.ba 068 850 590

020 652 144

"ALVOGEN DOO BARICE"

- dio stranog druStva u

Podgorici

Alvolamid® T, film tableta, 250 mg

Alvolamid® T, film tableta, 500 mg

Alvolamid®, rastvor za infuziju, 500 mg

aleksandar.markovic®.alvoaen. com 068 077 100

ALKALOID D.O.O.

PODGORICA

Citeral®, (ciprofloksacin), film tableta, 250 mg, 10

film tableta

Citeral®, (ciprofloksacin), film tableta, 500 mg, 10

film tableta

Citeral®, (ciprofloksacin), koncentrat za rastvor za

infuziju, ICQ mg/10 ml, 10 ampula

Kimoks® (moksifloksacin), film tableta, 400 mg, 5

film tableta

Kimoks® (moksifloksacin), film tableta, 400 mg, 7

film tableta

fsDasovska®alkaloiddsd.com 067 201 579

020 246 208
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S postovanjem.
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