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Oggetto: Fluorochinoloni ad uso sistemico ed inalatorio: rischio di aneurisma e dissezione dell’aorta.

[ titolari di specialita medicinali contenenti fluorochinoloni (ciprofloxacina — levofloxacina —
moxifloxacina — pefloxacina — prulifloxacina —rufloxacina — norfloxacina —lomefloxacina) in accordo con
I’ Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e I’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), rendono nota I’introduzione di
una nuova avvertenza riguardante il rischio di aneurisma e dissezione dell’aorta associato a fluorochinoloni per

uso sistemico e inalatorio.

In breve

e I fluorochinoloni per uso sistemico e inalatorio possono aumentare il rischio di aneurisma e dissezione

dell’aorta, in particolare nelle persone anziane.

e Nei pazienti a rischio di aneurisma e dissezione dell’aorta, i fluorochinoloni devono essere utilizzati solo
dopo un’attenta valutazione del rapporto beneficio/rischio e dopo aver preso in considerazione altre

opzioni terapeutiche.
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e Le condizioni che predispongono all’aneurisma e alla dissezione dell’aorta comprendono una storia
familiare di aneurisma, aneurisma aortico o dissezione aortica pre-esistente, sindrome di Marfan,
sindrome vascolare di Ehlers-Danlos, arterite di Takayasu, arterite a cellule giganti, malattia di Behget,
ipertensione e aterosclerosi.

e | pazienti devono essere allertati del rischio di aneurisma e dissezione dell’aorta e devono essere inviati a

cercare assistenza medica immediata in pronto soccorso in caso di improvviso e severo dolore
addominale, toracico o alla schiena.

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla divulgazione a tutti i
Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3 “ Genovese” sotto la
voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel settore Note AIFA.

Distinti saluti. Il Direttore f.f.
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