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Carta ao Profissional da Saúde 
Dezembro de 2018 

Fluorquinolonas sistêmicas e inalatórias: risco de 
aneurisma de aorta e dissecção da aorta 

Caro(a) doutor(a), 

A Bayer S.A. em acordo com a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
e alinhado ao procedimento adotado pela Agência Europeia de Medicamento, 
informa a inclusão na bula de CIPRO® e AVALOX® de uma nova advertência 
relacionada ao risco de aneurisma de aorta e dissecção da aorta associados às 
fluoroquinolonas utilizadas por via sistêmica e/ou inalatória.  

 

Resumo 

• Fluoroquinolonas sistêmicas e inalatórias podem aum entar o 
risco de aneurisma de aorta e dissecção da aorta, 
particularmente em idosos. 

• Em pacientes com risco de aneurisma e dissecção da aorta, 
as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas após av aliação 
cuidadosa de risco-benefício e da avaliação de outr as opções 
terapêuticas. 

• As condições que predispõem ao aneurisma de aorta e  à 
dissecção da aorta incluem histórico familiar de an eurisma, 
aneurisma aórtico pré-existente ou dissecção da aor ta, 
síndrome de Marfan, síndrome vascular de Ehlers-Dan los, 
arterite de Takayasu, arterite de células gigantes,  doença de 
Behçet, hipertensão e aterosclerose. 

• Os pacientes devem ser avisados sobre o risco de an eurisma 
e dissecção da aorta e devem procurar atendimento m édico 
imediato no pronto-socorro em caso de dor súbita ab dominal, 
torácica ou nas costas. 

 

Histórico sobre a segurança  
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Fluoroquinolonas são antibióticos aprovados globalmente para o tratamento 
de várias infecções bacterianas, incluindo aquelas que ameaçam à vida.  

Dados de estudos epidemiológicos e não clínicos indicam um aumento do 
risco de aneurisma e dissecção da aorta após o tratamento com 
fluoroquinolonas.  

Os estudos epidemiológicos [1-3] relatam um aumento de cerca de duas 
vezes no risco de aneurisma de aorta e dissecção da aorta em pacientes 
em uso de fluoroquinolonas sistêmicas em comparação a pacientes que não 
utilizam antibióticos ou que utilizaram outros antibióticos (amoxicilina); 
pessoas idosas apresentam maior risco. 

Um pré-clínico [4] demonstrou que a ciprofloxacina aumenta a 
suscetibilidade à dissecção e ruptura aórtica em camundongos. Esse 
achado é provavelmente um efeito de classe das fluoroquinolonas 
semelhante ao que ocorre com o tecido dos tendões, que são prejudiciais e 
aumentam o risco de lesões tendinosas, incluindo ruptura dos tendões. 
Aneurisma da aorta e dissecção aórtica são eventos raros, ocorrendo com 
uma incidência de cerca de 3-30 por 100.000 pessoas/ano. Os fatores que 
aumentam o risco incluem histórico familiar de aneurisma, aneurisma 
aórtico pré-existente ou dissecção da aorta, síndrome de Marfan, síndrome 
de Ehlers-Danlos vascular, arterite de Takayasu, arterite de células 
gigantes, doença de Behçet, hipertensão e aterosclerose.  

Portanto, fluoroquinolonas sistêmicas ou inalatórias devem ser usadas 
apenas após avaliação cuidadosa do benefício-risco e após consideração 
de outras opções terapêuticas em pacientes com risco de aneurisma de 
aorta e dissecção da aorta.  
 
Os pacientes devem ser avisados sobre este risco e orientados a procurar 
atendimento médico imediato em caso de dor súbita abdominal, torácica ou 
nas costas.  
 
Para reportar 

 
A notificação de suspeitas de reações adversas após a autorização do 
medicamento é importante. Permite uma monitorização contínua da relação 
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benefício / risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saúde que 
notifiquem quaisquer suspeitas de reações adversas através do Sistema 
Nacional de Notificação de Eventos Adversos a Medicamentos da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA):  
Link do formulário Vigimed para o relato de Profissional da Saúde ou 
paciente: 
https://primaryreporting.whoumc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=B
R  
 
Canais de contato da Bayer 

SAC Bayer – 0800 702 1241 

Farmacovigilância Bayer – drugsafety.brasil@bayer.com 

Website Bayer - https://www.bayer.com.br/fale-conosco/evento-adverso/ 
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