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Octombrie 2018

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic si disectie
aortici

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, detinétorii autorizafiilor
de punere pe piatd pentru fluoroquinolonele doresc si vi informeze cu privire la
addugarea unei noi atentiondri privind riscul de anevrism aortic $i disectie aorticd
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemicd si pe
cale inhalatorie,

Rezumat

* Fluoroguinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cregterea riscului
de anevrism aortic si disectie aortici, in special Ia persoanele viirstnice.

« La pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aorticd, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atenti a raportului beneficiu/rise §i
dupi luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

o Afectiunile care predispun la anevrism aortic $i disectie aorticd includ
antecedentele familiale de boali anevrismali, preexistenta anevrismului
aortic sau a disectici aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritci cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale §i aterosclerozei,

* Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aortici i trebuie informati si solicite imediat asistentd medicali la unitatea
de primiri urgente fn caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apiruti brusc.

Informayii suplimentare referitoare la problema de siguranfi §i recomandirile respective

Fluoroquinolonele sunt antibiotice autorizate in Uniunea Europeand pentru tratamentul mai
multor infectii bacteriene, inclusiv unele care pun viaga in pericol.

Date din studiile epidemiologice i non-clinice indici un risc crescut de anevrism aortic si
disectie aortici dupi tratamentul cu fluoroquinolone.
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In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproXimativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disecfie aortic la pacientii care iau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxiciling); persoanele vérstnice prezintd un
risc mai creseut.

Intr-un studiu non-clinic (4] s-a raportat faptul ca ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparitie a disectiei aortice §i rupturii aortice intr-un model la yoarece. Aceastd constatare este
probabil un efect de clasa, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra tesutului tendinos
$i, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic si disecfia aortici sunt evenimente rare, care apar cu o incidenti de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determina cregterea riscului includ
antecedentele familiale de boald anevrismala, preexistenfa anevrismului aortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlets-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aortic3, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupd o evaluare atents a raportului beneficiu/rise si dup# luarea in considerare a
altor opfiuni terapeutice.

Pacienfii trebuie avertizai cu privire la acest risc si trebuie informafi s3 solicite imediat asisten(
medicala in cazul unei dureri aparute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este imporiant sd raportati orcc reactie adversa suspectatd, asociati cu adminjstrarea
fluoroquinolonelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie advers,

Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinatescu nir. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.Anm 1o

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentantele locale ale
defintorilor autorizafiilor de punere pe piatd (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor de
autorizafie de punere pe piatd

Pentru intrebari §i informatii suplimentare vi rugim si contactati companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectalte

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilenyd Romainia Telefon de Fax
contact
NORFLOXACIN AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-441207
HELCOR 460 mg, PHARMA
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mpg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACT AVIS safety.romania@ieva-romaniaro 02] 230 65 24 021 23065 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHFT. -
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/ml solutie
perfuzabila
MGFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE { sigmedumane@antibiotice.co +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA +40 232 209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprefloxacind Aurobindo | Aurebindo 0748195240
250 mg comprimate Pharma
filmate Romiinia S.R.L

Ciprofloxacini Aurobindo
500 mg comprimate
filmate
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Ciprofloxacini Aurobindo
750 mg comprimate
filmate

Moxifloxacina Aurobindo
400 mg comprimate
filmate

Avelox 400 mg S.C. BAYER pharmacovigilance_romania@bayer.com +40723 505 648 +4032152859138
comptimate filmate S.R.L. (24/7}
Avelox 400 mg/250 ml SE1a28.50.0%
solutie perfuzabila
Ciprebay XR 500 mg,
comprimate filmate cn
eliberare prelungita
Ciprabay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungits
Emwmn—ﬂu\ 500 mg Dr. wﬂonn_w..m flic reddys.ro +40 212240032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories
Romiinia SRL
Omvwan_.-.. 300 mg EILPILCO eipico@eipico.ro 021.337.05.36 021.337.11.9t
Ciprocin 250 mg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 S.C. farmacovigilenta@fresenius-kabi.com +40 21 327 70 60 +40 21 323 1623
mg/250ml solufie FRESENIUS
perfuzabila KABI
Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
mg/mi solutie perfuzabila | S.R.L.
CUMINQOL 250 mg Gedeon Ricliter 0040-265-257 011 0040-265-257 011
comprimate filmate Romainia S.A. .
CUMINOL 500

comprimate filmate
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Cipro Inf 2mg/ml solujie
perfuzabila

INFOMED
FLUIDS SRIL

{+40).21.345.02.22
(+40). 722530111

(+40}.21.345.31.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
compiimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinel 100 mg/10 ml
concentrat pentru solutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solutie
perfuzabila

Moflaxa 400 mg
comprimale filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg
solutie perfuzabila
Nalicin 400 mg
comprimate filmate

S.C. KRKA
Roménia S.R.L

razvan.butte@krka.bfz
pharmacavigilance.ro@krka.biz

+4021 330 66 05
+4021 310 66 06

+403F 10007 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Labormed
Pharma S.A.

nadi @alvogen.com;
pharmacovigilance@alvogen.com

+40 21354 09 85

+4021 3540985

Norfloxacin Laropharm

Laropharm

+40 754353544

40213693206
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

400 mg comprimate
filmate

Ofloxacina Laropharm 200
mg comprimate filmate

Moxifloxacina Rompharm | S-C- A + hc 749 144 434 +40 21 350 46 41
: Pi 1 2447
400mg/250ml solutie WMw@b—Mﬂv @4
perfuzabila S.RL.
Cenomar 5 mg/ml STADA antoanela.mazalu@hemofarm.com +40 21 316 06 37; +40 21 316 06 38
solutieperfuzabila Hemofarm HM w__ wﬂm mm wwv
SRL +40 744 560 328
Cifran 250mg comprimate | Terapia SA a romania.office@sunpharma.com +4¢-264-501.502 +40-264-415.097
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 25{
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic 1.V. 250
mg solufie perfuzabila
Tavanic LV. 500
mg solutie perfuzabild
Ofloxin 200 mg ZENTIVA k.s. | PY-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. | PV-Romeniz@zeniiva.com 021.345.4004

10 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila

021.304.7597
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Def
Pentru intrebiind §i informalii suplimentare va rugim s conlactati:

indtorilor de Antorizafie de Punere pe Piagi

Defindtorul

Reprezentznta lecali Denumire produs, DCI Calea de Semnidtura
autorizafici de concentratie §i forma adminisirare
puncre pe pia{a farmaceulicl
AC HELCOR SC ACHELCOR SRL CIPROLEN® 258 mg, Ciprofloxacinum Crala
SRE, Romania | Str. Dr. Viclor Babes nr. 50, 430092, Baia comprimate filmate
Mare CIPROLEN® 500 mg,
Telefon: 0362-401206 comprimate filmale
Fax: 03624012017
e-mail: office@achelcar.ro
ACHELCOR | SC AC HELCOR SRL NORFLOXACIN Norftoxacinum Orala
Pharma SRL, | Str. Dr. Victor Babes ar. 50, 43 0092, Baia HELCOR 400 mg -
Romania Mare comprimate filmate
Telefon: 0362-401206
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.io
ACTAVIS Teva Pharmaceuticals SRE LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orala
GROUP PTC Calea 13 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 5, ACTAVIS 250 mg
EHF. - Bucuresti, Romania comprimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAVIS 500 g
e-mail: safety.romania@leva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoasa
ACTAYIS 5 mg/ml solutie
erfuzabila
MOFIL 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimate filmate
Antibiotice SA, | Antibiotice SA, Rominia CIPRO QUIN 500 mg Ciprofloxacinum Onalz
Romania Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, Jasi comprimate filmate
Tel.: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232 209 633 Noerfloxacind Alb Norfixacinum Onrali
400 mg comprimate
filmate

{fammacovigilentn)
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Anexa 2- Coordornatele de contact ale reprezentanfelor foca

Pentru intrebari si informatii suplimentare vi rugim s contaciali:

le ale Defindtoriior de Autorizatie de Punere pe Piafi

Ausrobindo Aurobindo Pharma Rominia S.R.L. Ciprofloxacing Aurobinde | Ciprofloxacinum oral3
Pharma Sos. Bucuregti- Ploiesli nr.42-44, etajul 2, 250 mg comprimate
Rominia S.R.L | Cladirea B, Aripa B2, filmate
Compiex Bineasa Business & Technology Ciprofloxacind Aurobinde
Park S.A 500 mg comprimate
sector |, Bucuresti, Romania filmate
Farm. Gabriel Georgescu Ciprofloxacini Aurcbinda
Tel. 6748195240 750 mg comprimate
filmate
Monxifloxacini Aurobindo Moxifloxacinum
400 mg comprimate
filmate
S.C. BAYER S.C. BAYER S.R.L. Romania Avelox 400 mg Moxiflaxacinum
S.R.L. Adresi: Soseaua Pipera, or. 42, Sector 2, comprimste filmate
020112 Bucuresti, Roménia orala
Tel: +40 21 528 59 ¢9
Mob: +40 723 505 648 (24/7)
Fax: + 40 21 528 59 38 Avelox 400 mg/250 ml intravenoasa
E-mail: solufie perfuzabila
pharmacovigilance_romania@bayer.com
Ciprobay XR 500 mg, Ciprofloxacinum oralz
comprimate filmale cu
cliberare prelungitd
Ciprobay XR 1060 mg,
comprimate filmate co
eliberare prelungitd
Dr. Reddy's Pr. Reddy's Labkoratories Rominia SRL Fleraday SO0 mig Levolloxacinum orald
Laboratories Str. Nicolae Caramfil rr. 71-73, Etaj 5, camprimate filmate
Romania SRL Spatiul 10, Sector | Bucuregti, Romdnia,
014142
office@dmreddys.so
E.LP.[.CO MED { E.[.P.E.CO MED S.R.L Ciprocin 500 mg Ciproflaxacinum orala
S.RL B-dul Unizii nr.6, Bl 3C sc.t, e1j.3,3p 9,

Sector 4, Bucuresti, Roménia
E-mail : eipico@eipico.ro

Ciprocin 250 mg

S R P U P P
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piati

Pentru intrebiri si informatii suplimentare va rugim sa contactafi:

S.C. S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxifloxacina Kabi 400 Moxifloxacinum intcavenoasa
FRESENIUS S.R.L. mg/250m! solufic
KADI Adresi: Strada Fanarului nr. 24, 500464- perfuzabila
ROMANIA Brasov, Romania
S.R.L. Tel: +40 21 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasa

Mabil: +40 722 315 390 (24/7) 5 mg/m] solujie

Fax: +40 21 323 16 23 perfuzabila

e-mail: farmacovigilenia/@fresenius-

kabi.com
Gedeon Richter | Gedeon Richter Rominia S.A. CUMINOL 250 mg Ciprofloxacinum oralid
Romania S.A. 540306, str. Cuza Voda nr. $9-105, Targu comprimate filmate

Mures, Romania CUMINOL 500

Biroul de farmacovigilenta comprimale filmate

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail:

harmacovigilance eon-richter.ro

Infomed Fluids | INFOMED FLUIDS SRL Cipro Inf 2 mg/m! solujie Ciprofloxacinum intravenoas3
SRL B-DUL THEODOR PALLADY ar.50, | perfuzabili

sector 3, 032266, Bucuresti

Tel:(+40).21.345.02,.22°

Mob: (+40). 72253011

Fax:(+40).21.345,31.85

E-mail:
S.C. KRKA S.C. KRKA Romiipia S.R.L, Ciprinol 250 mg Ciprofloxacinum orala
Rominia S.R.L | Splaiul Independeniei Nr. 319, etaj 10, comprimate fiimate

Sector 6, Bucuresti Ciprinol 500 mg

Persoana de contact §i semnatarul CDPDS: cormprimate filmate

Dr. Razvan Buite Ciptinol 750 mg

Telefon: +40.21.310.66.05 comprimate filmale

+40.21.310.66.06
Fasx: +40.31.1900.703 Ciprinol 100 mp/10 m! intravenoasi

T P
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Anexa 2- Coordonatele de countact ale reprezentanfelor locale afe Defindtorilor de Autorizatie de Punere pe Piafd
Pentru intreb3ni i informatii suplimentare vi cugim sa conlaciafi:

E-mail: razvan.butte@krka.biz

concentrat pentru solutie

perfuzabila

Levalox 250 mg Levofloxacinum orala
comprimate filmate
Levalox S00 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mgfml solutie intravenoass
_perfuzabila
Moflaxa 400 mg Moxifloxacinum orala
comprimate filmale
Molaxa 460 mg/250 mg intravencasi
solutie perfuzabila
Nolicin 400 mg Worfloxacinum orala
comprimate filmate
Labormed Labormed Fharma S.A. Norfloxacina LPH 400 mg WNorfloxacinum orala
Adresa punct de lucru Farmacovigilenta:
Bulevardul Theador Pallady 47B, Sector 3,
{32258 Bucusesti, Romania
Tel: +40 21 354 09 85
Mob: +40 721 200 849
Laropharm S.C Larepbarm S.R.L WNorfloxacin Laropharm Norflxacinum onali
400 mg comprimate
Adresd: Soscaua Alexandriei, nr. 1454, filinate
Bragadiru, 077025, Ilfov, Romania Ofloxacina Laropharm 200 Ofloxacinum
Tel: +40213 693202 mg comprimele filmate
Mﬁ.w.“wm _..+_mwa.‘u: ‘Www w_mu i mnmoxuh.:. Laropharin 400 Pefloxacinum
mg comprimzte filmale
S.C. $.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L Moxifloxacina Rompliarm | Moxifloxacinum Intravencasi
ROMPHARNM Adresi: 400mg/f250ml solutie
COMPANY Sirada Eroilor 1 A, 075100, Otopent, lifov, perfuzabila
S..L. Romania

Tel: +40 21 350 46 40
Fax: +40 21 350 46 41
Mob: +40 749 144 434 (24/7)
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Anexa 2- Coordonatele de contact afe reprezentarifelor focale ale Defindtorifor de Autorizafie de Punere pe Piata

Pentou Intrebin si informalii suplimentare va rugim sa contaciali:

E-meil: pharmacovigilance@romphanm.zo

STADA STADA Hemefarm SRE Cenomar § mg/ml solutie Levofloxacinum intravenoasa
Hemofarm SRL | Bucuresti, Spl. Independeatei nr.1 perfuzabila
Bl 16, 5¢.2, eL.2, 3p.38
Tel. +40 21 316 06 37; 316 06 39; 316 06 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mobil. +40 744 560 328
E-mail:
Terapia SA a Terapia SA CIFRAN comprimate Ciprofloxacinum orala
SUNPHARMA | aSUNPBARMA company filmate 250mg
company Sir Fabucii nr 124 CIFRAN comprimate
Cluj-Napaca, 400632, Romania filmate 500mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 ORoxacinum orala
Fax: +40-264-415.097 mg comprimate filmate
E-mil: romania. TAVANIC 250 mg Levofloxacinum orala
comprimate filmate
TAVANIC 500 mg
comprimate filmate
TAVANIC LV. 250 mg intravenoasa
solulie perfuzabild
TAVANIC LV. 500 mg
solufie perfuzabila
ZENTIVA k. Zentiva SA Romania OFLOXIN 200 mg Ofloxacinum orala
Czeclt Republic | Str. Theodor Pallady, or.50 comprimate filmale
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum | intravenoasa

Tel: +40 021.304.7597
e-mail: zentivaR ntiva,
ileana.nicola@zentiva.com

ZENTIVA 10 mg/ml
concentrat pentru solujie
perfuzabila

bt 1




