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DoamneiDomnului Director General

5 i atentia,
A

ze Prin adresa ANMDMR nr.17414E/31.05.2023, inregistraty la C.N.A.S. cu nr.
P5022/07.06.2023 ne sunt aduse la cunostinis mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)} gf companlile AC
Helcor Pharma SRL, Alkaloid-Int D.0.0, Antibiotice SA, Arena Group SA, Aurobindo
Pharma Roménia SRL, Bayer AG, Epico Med, Fresenius Kabl Roméanla SRL, Gedeon
Richter Roméania SA, Infomed Fluids SRL, KRKA D.D. Novo Mesto, Laropharm 8RL,
Medochemie Ltd, SC Rompharm Company SRL, Stada Arzneimittel AG, Terapla SA,
Teva B.V - Olanda, Vivanta Generics sro, Cehla, Dr. Reddy's Laboratories Roménia
SRL ,Zentiva SA in numele Zentiva K.S —Republica Cehi, respectiv Zentiva SA pentru
Ingtiintarea profesionistilor din domeniul s&natdfii cu privike la fluorochinolonele
adminlistrate sistemic gi inhalator — Informare privind restrictille de utilizare.

V& rugdm sé dispuneti toate maisurile necesare pentru Informarea profesionistilor din
domeniul sénatéfii prin afigarea pe pagina elecironicd a casel de asigurdiri de sdnatate in
seofiunea "Informatii pentru furnizor™ a documentulul "Fluorochinolone* administrate
sistemic si inhafator - Informare privind restrictiile de utiiizare".

Anexdm In fotocople documentul respectiv.

Cu stims, i

Tntocmit,
DFCGV/ Dirfjan Elly-Theodora/13.06.2023
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
Iunie 2023

Fluorochinolone* administrate sistemic §i inhalator — Informare privind restrictiile de
utilizare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a antibioticelor din clasa fluorochinolone, impreuna
cu Agentia Europeani pentru Medicamente §i Agentia Nationali a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale din Romania, doresc si v4 reaminteascl urmitoarele:

Rezumat

* Datele din studii recente sugereazi ci fluorochinolonele continud s fic prescrise in afara
utilizarilor recomandate.

* Fluorochinolonele sistemice si inhalatorii NU trebuie prescrise pentru:

* pacientii care au avut anterior reactii adverse grave la un antibiotic din clasa
chinolonelor sau flucrochinolonelor;

* infectii non-grave sau autolimitante (precum faringita, amigdalita si bronsita acutd);

* infectii usoare pana la moderate (incluzand cistita necomplicats, exacerbarea acuti a
brongitei cronice i a bolii pulmonare obstructive cronice, rinosinuzita bacteriani acuta
§i otita medie acut#), cu exceptia cazului in care alte antibiotice care sunt recomandate
frecvent pentru aceste infectii nu sunt considerate adecvate;

« infectii care nu sunt de natura bacteriand, de exemplu, prostatit3 (cronica);

* prevenirea diareii caltorului sau a infectiilor recurente ale tractului urinar inferior.

e Fluorochinolonele sistemice $i inhalatorii sunt asociate cu reactii adverse foarte rare, grave,
invalidante, de lungi durati si potential ireversibile. Aceste medicamente trebuie prescrise
numai pentru indicatiile aprobate §i dupi o evaluare atent a beneficiilor si riscurilor la
fiecare pacient in parte.

Informaii suplimentare referitoare la problema de siguran{i si recomanddrile respective

Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) a ficut recomanddri ferme pentru a
restrictiona utilizarea fluorochinolonelor sistemice §i inhalatorii in urma unei evaluiri ample
efectuatd la nivelul UE in 2018 pentru a evalua riscul de aparifie a unor reactii adverse grave
si de lungi durati (luni sau ani), invalidante §i potential ireversibile, care afecteaz3, in principal,
sistemul musculo-scheletic §i nervos. Ca o consecinti a analizei efectuate de EMA, utilizarea
fluorochinolonelor a fost limitat semnificativ in 2019,

Aceste reactii adverse grave pot include tendinits, rupturd de tendon, artralgie, durere la nivelul
extremititilor, tulburiri de mers, neuropatii asociate cu parestezie, depresie, oboseals, tulburiri
de memorie, halucinatii, psihoza, tulburiri de somn §i tulburdri de simt (auz, vedere, gust si
miros). Afectarea tendonului (in special la tendonul lui Ahile, dar pot fi implicate si alte

1
*Ciprofloxacind, levofloxacing, moxifloxacing, norfloxacing, ofloxacing, pefloxacini-fluorochinolone
comercializate in Roménia (a se vedea Anexa 1 §i Anexa 2),
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tendoane) poate apérea in decurs de 48 de ore de la inceperea tratamentului sau efectele pot fi
intarziate timp de céateva luni dupi oprirea tratamentului.

A fost realizat un studiu finanfat de EMA [..Jmpact of European Union Label Changes for
Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use”
(EUPAS37856)], care s-a bazat pe o analizd a ratelor de prescriere a fluorochinolonelor in sase
baze de date europene de asistentd medicald (din Belgia, Franta, Germania, Tirile de Jos,
Spania §i Regatul Unit al Marii Britanii).

Studiul sugereazi ci fluorochinolonele continus s fie utilizate in afara indicatiilor autorizate.
Cu toate acestea, din cauza limitirilor studiului, nu se pot trage concluzii definitive.

* Profesionigtilor din domeniul sandtifii i se reamintegte si sfatuiascd pacientii despre:
© riscul aparifiei acestor reactii adverse grave;
© potentialul caracter de lung3 durati si gravitatea acestor efecte;
o faptul ci trebuie si se adreseze unui medic la primele semne de aparitie a acestor
reactii adverse grave nainte de a continua tratamentul.

* Trebuie acordati atenfie deosebiti pacientilor care sunt ftratati concomitent cu
corticosteroizi, virstnicilor, pacientilor cu insuficientd renal’ si acelora care au suferit
un transplant de organ solid, deoarece riscul de tendinits indusi de fluorochinolone si
rupturé de tendon poate fi exacerbat la acesti pacienti.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea de
fluorochinolone, citre Agentia Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la secfiunca Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversa.

Agentia Nafional a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

WWW AriL.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentantele locale ale
detindtorilor autorizafiilor de punere pe piai (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa
I

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale defindtorilor autorizafiilor de punere
pe plafi
Pentru Intrebéri §i informatii suplimentare v rugim si contactati companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.

2

*Ciprofloxacing, levofloxacing, moxifloxacing, norfloxacind, ofloxacind, pefloxacini-fluorochinolone
comercializate in Roménia (a se vedea Anexa 1 §i Anexa 2).
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