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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatij,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, detinitorii autorizatiilor
de punere pe piati pentru fluoroquinolonele doresc si va informeze cu privire la
adaugarea unei noi atention’ri privind riscul de anevrism aortic si disectie aortici
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemica si pe
cale inhalatorie.

Rezumar

* Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectic aortici, in special la persoanele virstnice.

* La pacientii cu risc de anevrism aortic st disectie aortici, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atent3 a raportului beneficiv/risc si
dup3 luarea in considerare a altor opfiuri terapeutice.

* Afectiunile care predispun la amevrism aortic si disectie aortica includ
antecedentele familiale de boala anevrismald, preexistenta anevrismului
gortic sau a disectiei aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritci cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunti 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 in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic san
dorsal apirut3 bruse.

Informafii suplimentare referitoare ia problema de siguranfd si recomandirile respective

Fluoroquinolonele sunt antibiotice autorizate in Uniunea European3 pentru tratamentul mai
multor infectii bacteriene, inclusiv unele care pun viafa in pericol.

Date din studiile epidemiologice si non-clinice indica un risc crescut de anevrism aortic si
disectie aortica 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
dortic §i disectie aorticd la pacientii care iau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacientii
care nu iau antibiotice ssu care iau alte antibiotice (amoxicilina); persoanele varstnice prezinta un
risc mai crescut.

Intr-un studiu non-clinic (4) s-a raportat faptul ¢i ciprofloxacina cregte susceptibilitatea de
aparifie a disectiei aortice si rupturii aortice intr-un model la §oarece., Aceastd constatare este
probabil un efect de clasa, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra fesutului tendinos
§1, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismnul aortic i disectia aorticd sunt evenimente rare, carc apar cu o incidentd de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determina cresterca riscului includ
antecedentele familiale de boala anevrismal, preexistenta anevrismului aortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic si disectie aortica, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupi o evaluare atentd a raportului beneficiwrisc si dupd luaren in considerare a
altor opjiuni terapeutice.

Pacientii trebuie avertizafi cu privire la acest risc §i tebuie informati si solicite imediat asistenta
medicald in cazul unei dureri apirute brusc la nivel abdominal, toracic sau dersal.

Apel la raportarea de réac(ii adverse

Este important sé raportafi orice reacfie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
fluoroquinolonelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactic adversa,

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinatescu or. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: %4 02131711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

www.anm o

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentantele locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piats (DAPP), la dete de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor de
autorizatie de punere pe piati

Pentru intrebri §i informafii suplimentare vi rugdm s contactati companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa | - Date de conlact pentru raportares reactiilor adverse suspectate

Deaumire medicamente | DAPP Email farmacovigilea(d Rominia Telefon de TFax
condact
NORFLOXACIN ACHELCOR | office@achekor.ro 0362-401206 0362.401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate filmate SRL., Romanis
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ra 0362401206 0362401207
comprimate filmate SR1,, Romangia
CIPROLEN® 500 mg,
comprimale filmale
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safety.lomania@)teva-tomaniaro 0212306524 0212306523
250 mg comprimate GROUP ¥TC
filarate EHF.-
Levelloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/ml solutie
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmata
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedurnane@antibiolicere +40 232 209249 +40172 065 613
comprimate filmate SA +40232 209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacind Aurabinde | Aurobindo 0745195240
250 mg comprimate Pharma

filmate

Ciprofloxacini Aurobindo
500 mg comprimate
filmate

Romiinia S.RL

- — L ———
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Anexa 1 - Date de conlact pentru raportarea reacjiilor agverse suspectate

Ciprofloxacind Aurobinde

750 mg comprimate
filmate
Moxiflexacina Aurobinde
400 mg comprimate
filmate
Avelox 400 mg 5.C. BAYER pharmacovigilance_romsnis@bayer.com _t_“ uvmw S05 648 +4D0215285338
comprimate filmate S.R.L. 24/7
Avelox 400 mgf250 ol 021.528.59.03
solutie perfuzabila
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita .
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's office@direddys.ro +40 212240032 +40 212240246
comprimale filmate Laboratovies
Ramiinia SRL
.nmﬁ_.anm: 500 mg 1EIPICO cipico@eipico.ro 021.337.0936 021.337.11.91(
Ciprocin 250 mg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 | S.C. farmacovigilenta@Iresenius-kabi.com +40 21 327 7060 +40 21 323 16 23
mg/250mi solutie FRESENIUS
periuzabila KABI
Levoftoxacin Kabi 5 ROMANIA
mg/ml solutie perfuzabild | S.R.L.
CUMMNOL 250 mg Gedeon Richiter 0040-265-257 011 0040-265-257 011
comprimate filmate Romiria S.A.
CUMINOL 500

comprimate filmate
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reaciiilor adverse suspectate

Cipro Inf Zmg/mi solujie | INFOMED (+40).21.345.02.22 {+40).21.3453L.85
perfuzabila FLUIDS SRL (+40). 722530411

razvan.butte@hrka.hiz +4021 31066 05 +4031 100 070D

Ciprinol 250 mg S.C.KRKA
+4021 31066 06

comprimale filmate Rowmiania S.R.L
Cipninol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinol 100 mg/10 ml
concentrat pentru solutie
periuzabila

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

Moflaxa 400 mg
comprimale fiimate
Moflaxa 400 mg/250 mg
solutie perfuzabila
Nolicin 400 mg
comprimate filmate

Norfloxacina LPH 400 mg | Labortned nadis.butnasu@aly. m; +40 21 354 09 B5 +40 21 354 09 85
Pharma S.A. pharmacovigilance(@alvogen.com

laropham.ro +40 754353544 40213693206

Norfloxacin Larophann Laropharm ovigilent
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Ancxa | - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

400 mg comprimate
filmate

Oflexacind Laropharm 200
| mg comprimate filmate

+40 2L 35046 41

10 mg/ml concentrat
peatru solutie perfuzabila

Moxifioxacine Rampharm WM.ZQIE—. nmh“uﬁm 144 434
S_HBQN.S:._ solutie COMPANY
perfuzabiia SRL.
Cenomar 5 ___.-W\u.:_ STADA antoane!a.mazalu@hemofarm.com +021 3160637, +40 21 316 0638
soluliepesfuzabila Wmnﬂnu.o_.n:n HM w“ w“M Mww“
+40 744 560 328
Cifran 250mg comprimate { Terapia SA a +40-264-501.502 +40-264-415.097
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimale [ilmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimale {ilmate
Tavanic LV. 250
mg solufie perfuzabila
Tavanic 1.V. 500
mg solufie perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA ks. | PV-Romania@zentiva.com 021.304.2597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. | PV-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Definiiforitor de Antorizafie de Punere pe Fiafd
Pentru intrebdri gi informstit suplimentare v rugim st conlactati:

F.u:_._..mneinghm_

Definatorsl Reprezeatanfa lacalié Denumire produs, DCi Calende Semnitura
aulorizefici de concentrafie §i forma administrare
{_pugere pc piata farmaceuticl
ACHELCOR | SCACHELCOR SRL CIPROLEN® 250 mg, Ciproflaxacinum Onlé
SRL, Romania | Str. Dr. Victor Babes ar, 50, 430092, Baia comprimote filmate
Mare CIPROLENG 500 mg,
Telefon: 0362-401205 ¢omprimate fifmsatc -
Fax: 03624012017
e-mail; office@achelcor.ro
ACHELCOR | SCAC HELCOR SRL NORFLOXACIN Norfloxacinum Oala
Pharma SRL, | Str. Dr. Viclor Babes awr. 50, 430092, Bajia HELCOR 400 mg
Romanin Mare camprimasle filmale
Telcfon: 0162-401206
Fax: 0162-4012017
e-mail: ofRco@achelcordo
ACTAVIS Tecva Pharmaceuticals SRL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orala
GROU?P PTC Calea 13 Septembrie nr 90, e12j 9, sector 5, | ACTAVIS 250 mg
EHF. - Bucurest, Romania comprimate [imate
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEYOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAYIS 500 mg
c-mail: safely.romania@teva-romania.ro comprinate filmate
LEYOFLOXACINA intravenoasi
ACTAVYIS 5 mg/ml sobulic
perfuzahila
MOFiL 400 mg Moxifloxacinum omali
comprimale filmate
Antibiotice SA, | Antibialice SA, Rominia CIPRO QUIN 500 mp Ciprofloxacinum Onli
Romania Str. Valea Lupului ar. 3, 707410, lasi comprimate fifmate
Tel.: +40 232 209 000; +40 372 0565 000
Fax.: +40 232 209 633 Notfloxacind Ath Norflxacinum Orala
£-mail: office@antibiolice. 400 mg comprimale
filmate

0 ol e 1 ot
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizajie de Punere pe Piatd

Pentru intrebdni si informalfii suplimentare va rupim si conlactafi:

Aurcbindo Avrchinde Pharma Rominia S.TLL. Ciprofloxacing Avrobinde | Ciprofloxacinum orali
Pharma Sos. Bucuzegti- Ploiesti nr.d2-44, etajut 2, 250 g comprimate
Romiénia S.R.LL | Cladirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineass Busincss & Technology Ciprofioxacing Aurobindo
Park S.A 500 mg comprimnate
sector |, Bucuresti, Rominia filmale
Farm. Gabriel Georgescu Ciprofioxacini Aurobindo
Tc). 0742155240 750 mg comprimate
Gabricl.geargescu indo.com filmate
Moxifloxacind Aurcbindo Moxifloxacinum
40D mg comprimate
filmate
S.C. BAYER S.C. BAYER S.R.L. Rominia Avelox 400 mg Moxifloxacinm
S.R.L. Adresi: Sascaua Pipera, nr. 42, Sector 2, cotnprimate filmate
020112 Bucuresti, Rom5nia orala
Tek: + 40 21 528 59 09
Mob: +40 723 505 648 (24/7)
Fax: +40 21 528 59 3% Avelox 400 mg/250 m) intravenoas3
E-mail: solujic perfuzabila
phnrmacovigilance_romania@bayer.com
Ciprobay XR 500 mg, Cliprofloxacinum erali
comprimale filmate cu
cliberare prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimste filmale co
eliberare pretungitd
Dr. Reddy's Dr. Reddy's Laboratories Romdnia SRL | Fleraday 500 mp Levafloxacinum orali
Laboratories Str. Nicolae Caramfil nr. 71-73, Etgj 5, comprimate (ilmate
Rominia SRL Spafiol 10, Sector | Bucuresli, Romauia,
oL4142
alfice@dereddys.ro
ELP.LCOMED | ESPLCO MED SIR.L Ciprocin 500 mg Ciprofloxacinum orali
SRL B-dul Unirii nr.6, Bl. BCsc.4, etj.3, ap 9, Cipraein 250 mg

Sector 4, Bucuresti, Romania
E-mail ; ¢ipi joi
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezenianfelor locale ale Definitorilor de Auferizafie de Punere pe Plafd

Pentru intreba si informatii suplimentare vi rugim si contactati:

sC S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxifloxacina Kabi 400 Moxifloxacinem | inlravenoass
FRESENIUS SRIL. mgf250ml solific
KABI Adiesa: Stiada Fanarului ar. 2A, 500464- pecfuzabils
ROMANIA Bragov, Rominia
SRL Tel.: + 40 24 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofoxaciaum intravenoasd

Mohil: +40 722315 390({24/7) 5 mg/ml solujie

Fax: + 4021323 1623 perfuzabild

e-mail: acavigi

kabi.com
Gedeon Richier | Gedeen Richler Romidnia S.A. CUMINOL 250 mg Ciprofloxacinum oroli
Rominia 5.A. 5403085, str. Cuza Vodi ne. 99-105, Tirgu comprnmale [mate

Mures, Roménia CUMINOL 500

Biroul de farmacovigilenid camprimate filmate

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 01 1

edeon-richierto

luforged Fluids | INFOMED FLUIDS SRL Cipro Inf 2 mg/ml solugie Ciprofloxacinum intravenoasi
SRL B-DUL THEODOR PALLADY nr.50, | perfizabilz

sector 3, 032266, Bucuresti

Tel:(+40).21.145.02,22°

Mob: (+40). 722530111

Fax:(+40).21,345,31 85

E-mail:
S.C. KRKA 5.C. KRKA Romtimia S.R.L, Ciprinol 250 mg Ciprofloxacinum oralid
Rominio S.LL | Splaiul Indzpendeniei Nr. 319, etaj 10, comprimate filmate

Sector &, Bucuresti Ciprinot 500 mg

Persoana de contact §i semnatarul CDPDS: | comprimate filmate

Dr. Rizvan Butle Ciprinaf 750 mg,

Telefon: 440.21.310.66.05 comptimale filmaie

+40.21.310.66.06
Fax: +10.31.1000.703 Ciprinol 100 mg/10 ml intravenoasi
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Anexa 2- Coordonatele de comact ale reprezentanfelor locale ale Defindtarilor de Antorizafie de Punere pe Piafd
Pentru intrebin §i informatii suplimentare va cugdm si contactafi:

E-mail: razven.butte@krka.biz

coacenirat pentru solutie
perfuzabila

Tel: +40 21 150 46 40
Fox: +40 21 350 46 41
Mob: +40 749 144 434 (24/T)

Lavalox 250 mp Levofloxacinum onala
comprimate filmate
Levalax 500 mg
comprimale filmate
Levalox 5 mg/ml solutie inlravenoasa
crfuzabila
Moflaxa 400 mg Moxifloxacinum orali
comgprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg intravenoass
solutie perfuzabila
Nolicin 400 mg Norfloxacinum craki
comprimate filmate
Labsrmed Labormed Pharma 5.A. Norfloxecina LPH 400 mg Norflexacinum orald
, Adresa punct de lucru Farmacorigilenta:
Bulevardul Theodaor Pallsdy 47D, Sector 3,
032258 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 354 09 85
Mob: 140 721 200 849
Fax: +40 2] 354 09 85
Email: gadi I R
phammacovigilonce@alvogen.com
Larepharm 5.C Laropbarm S.R.L Norfloxacin Laropharm Norflxacinum oraid
400 mg comprimate
Adresa: Soscaua Alexandrici, nr. 1434, filmate
Bragadiru, 077025, Iifov, Roménia Ofloxacina Laropharm 200 Ofloxacinum
Tel: + 40 21369 3202 mg comprimate filmate
Mob: 440 754 353 544 - n
E-mail: farmacqvigilenta@geopharmye | Forioxacin Laropham 400 | Pefloxacinum
mg comprimzie filmate
5.C. 5.C. ROMPHARM COMPANY SR L Moxifloxacina Rompharm | Moxifloxecinum Iniravenoasd
ROMPITARMI Adresa: 400mg250ml solutic
COMPANY Sirada Eroilor LA, 075100, Otopeni, lifov, perfuzabila
SR.L Romania
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Antoritafie de Punere pe Piafd
Pentru inlrebic si informalii suplimentare va rugim si contactafi:

E-mail: phamacovipilance@rompharm.so

STADA STADA Hemofarm SR Cenomar § mg/ml solutic Levofloxacinum intravenoas
Hemofarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentei nr. | perfuzabila
Bl. 16,5¢c.2, 1.2, 2p.38
Tel. +40 21 316 06 37; 316 06 19; 316 06 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mobil. +40 744 560 128
E-mail: a mazalui@he m
Terapia SA 2 Terapia SA CIFRAN comprimate CiproNoxacinum orald
SUNPHARMA | a SUN PHARMA compapy filmate 250mg
company Sir Fabricii nr 124 CIFRAN comprimale
Cluj-Napoca, 400532, Rominia filmale 500mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANGCIN 200 Oiloxacinum orali
Fax: m.ao.noa...: 5097 mg comprimate €ilmate
E-mail: somania.office@sunpharma.cam TAVANIC 250 mg Levolloxacinum orald
comprimale Nimate
TAVANIC 500 mg
comprimate filmate
TAVANIC LV.250 mg intravenoasi
solujie perfuzabild
TAVANIC 1.V. 500 mg
solutic perfuzabila
ZENTIVA ks. Zentiva SA Romania DFLOXIN 200 mg Ofloxacinum onala
Czech Republic | Str. Theodor Pallady, nr.50 comprimale filmate
ZENTIVA 5.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum intravenoasa

Tel: +40 02),304.7557
e-mail: zentivaRO¢@zentiva.com
ileana ricola@zentiva.com

ZENTIVA 10 mg/ml
corcenlrat pentru solufic
perfurabila




