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Gordox® (aprotinind) nu trebuie administrat pacientilor in indicatii neaprobate
(utilizare off-label).

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Gedeon Richter S.A., de comun acord cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) din Republica Moldova, doresc sa va informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

e Gordox® (aprotinini) nu trebuie administrat pacientilor in indicatii neaprobate (utilizare
off-label).

e Gordox® (aprotinini) este indicat pentru uz profilactic in scopul sciderii hemoragiei si
a necesitdtii transfuziilor de sdnge, numai pentru pacientii adulti care prezintd risc
crescut de hemoragie majora, carora li se efectueaza o interventie izolata de by-pass
cardiopulmonar (adicd interventie de by-pass aorto-coronarian neasociatd unei alte
interventii cardiovasculare).

e Limitarea indicatiilor pentru utilizarea tuturor medicamentelor care contin aprotinind se
bazeaza pe revizuirea raportului beneficiu-risc efectuatd de Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency- EMA).

e Pentru a minimiza riscul de reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice,
trebuie urmate masurile preventive descrise in informatiile despre produs.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Gordox® (aprotinini) este indicat pentru uz profilactic in scopul sciderii hemoragiei si a
necesitdfii transfuziilor de sdnge, numai pentru pacientii adulti care prezinta risc crescut de
hemoragie majora, carora li se efectueaza o interventie izolata de by-pass cardiopulmonar
(adicd interventie de by-pass aorto-coronarian neasociata unei alte interventii cardiovasculare).

Tn 2012, in baza rezultatelor unei analize a raportului beneficiu-risc al aprotininei, Agentia
Europeana pentru Medicamente a limitat lista indicatiilor pentru utilizarea medicamentelor care
contin aprotinind pentru administrare intravenoasa. Au fost identificate riscuri care depasesc
beneficiile utilizarii medicamentului pentru toate celelalte indicatii, in special in pancreatita
acuta si cronica.

Tn baza faptelor expuse mai sus, indicatiile pentru utilizarea preparatelor care contin aprotinini,
apartinand Gedeon Richter S.A., au fost limitate in Uniunea Europeana si in alte tari.

Compania a primit raportari de reactii anafilactice grave, posibil legate de aprotinina, care a
fost utilizata pentru 0 indicatie revocata - pancreatita. In unele cazuri, reactiile au fost fatale.

Reactiile de hipersensibilitate sunt un risc cunoscut al aprotininei. Masurile preventive sunt
descrise in detaliu in instructiunile de utilizare a medicamentului. Aprotinina utilizata pentru
indicatia aprobatd necesitd efectuarea de teste pre-tratament, masuri profilactice inainte de



utilizare si disponibilitatea unor tratamente imediate de urgenta pentru reactiile anafilactice si
alergice. In plus, daca nu este posibila realizarea nici unui test de anticorpi 1gG specifici la
aprotinina inainte de tratament, este contraindicatd administrarea de aprotininad la pacientii cu o
expunere anterioard suspectatd in ultimele 12 luni. Informatii mai detaliate sunt indicate in
instructiunile de utilizare a medicamentului.

Tn baza celor mentionate mai sus, va solicitim sprijinul pentru a ne asigura cd pacientii
utilizeazi Gordox® (aprotinini) numai in indicatia aprobati si sunt respectate misurile
preventive prezentate in informatiile despre produs pentru reactii alergice (inclusiv reactii
anafilactice).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentelui Gordox® (aprotinind), inclusiv utilizarea pentru indicatii neaprobate, citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
(www.amdm.gov.md ), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice

MD-2028, Republica Moldova, mun.Chisinau,

str. Korolenko 2/1 Tel: (+373) 22 88 43 38

E-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Coordonatele de contact ale Reprezentantei locale Gedeon Richter

Dacd aveti Intrebari sau doriti sa aflati informatii suplimentare, va rugam sa contactati compania
la urmatoarele date de contact:

Reprezentanta ‘Gedeon Richter’ S.A. in Republica Moldova
MD-2005, Republica Moldova, mun.Chisinau,

str.Puskin, 47/1, bL.A, of.1

Tel: (+373 22) 22 26 71; (+373 22) 20 21 90;

e-mail: drugsafety.md@agedeonrichter.com
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