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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, detindtorii autorizatiilor
de punere pe piaja pentru fluoroquinolonele doresc si va informeze cu privire la
addugarea unei noi atentiondri privind riscul de anevrism aortic §i disectie aortica
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemicd §i pe
cale inhalatorie.

Rezumat

» Fluoroquinolonele sistemice §i inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectie aorticii, Tn special la persoanele varstnice.

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

¢ Afectiunile care predispun la anevrism aortic si disectie aortica inmclud
antecedentele familiale de boald anevrismali, 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.

= Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic §i disectie
aortici si trebuie informati sa solicite imediat asistenti medicala la unitatea
de primiri urgente in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apiruti brusc,

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranyd 5i recomandirile respective

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

Date din studiile epidemiologice si non-clinice indicd un risc crescut de anevrism aortic §i
disecfie aortica dupi tratamentul cu fluoroquinolone.
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In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o creytere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disecfie aortici la pacientii care jau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxicilind); persoanele vérstnice prezinta un
risc mai crescut.

Intr-un studiu non-clinic [4] s-a raportat faptul ci ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparific a disectiel aortice §i rupturii aortice intr-un model la yoarece. Aceastd constatare este
probabil un efect de clasd, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra fesutului tendinos
$i, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic §i disecfia aorticd sunt evenimente rare, care apar cu o incidenfd de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determin# cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boald anevrismald, 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 dupé o evaluare atent2 a raportului beneficiwrisc $i dupd luarea in considerare a
altor opfiuni terapeutice.

Pacientii trebuie avertizafi cu privire la acest risc si trebuie informati s solicite imediat asistents
medicala in cazul unei dureri apirute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal,

Apel la raportarea de rebc{ii adverse

Este important si raportaji orice reactie adversd suspectati, asociatd cu administrarea
fluoroquinoloneler, cétre Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ra), la sectiunea Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW, JT0

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentanfcle locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piati (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

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

Pentru intrebar si informatii suplimentare vd rugdm si contactafi companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa | - Date de contact pentiu raportarez reactiiler adverse suspectate

Ciproflexacina Aurobindo
500 mg comprimate
filmate

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen{d Roménia Telefon de IFax
contact
NORFLOXACIN AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate filmale SRL, Romania
CIPROLEN® 250 mg, AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimale filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safely.romania@teve-romaniara 0212306524 021 230 65 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF, -
Levolloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/ml solutie
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate .
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedumane@antibiotice.ra +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA +40 232209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciproftoxacind Aurobinde | Aurobindo Gabriel.georacscu@aurobindo.com 0748195240
250 mg comprimate Pharma Pharmacovizilznce romania@avrobindo.com
filmate Roménia S.R.L
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarca reacliilor adverse suspeclate

Ciprofloxacind Aurabindo
750 mg comprimate
filmate

Moxifloxacina Aurobindo

400 mg comprimate
filmate
Avelox 400 mg S.C. BAYER pharmacavigilance_romania@bayer.com +40 723 505 648 +4021 528 59 38
comprimate filmate S.R.L. (24/7}
Avelox 400 mpg/250 mi 021.5268:59.09
solufie perfuzabild
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberace prelungiti
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's office@drreddys.co +40 212240032 +40 212240245
comprimate filmate Laborataries
Roméfinia SRL
ﬁwm—uﬁunm_.n 500 mg EILPI.CO nm_nwna.@ﬁm_umna.qa 021.337.09.35 021.337.11.91
Ciprocin 250 ing MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 S.C farmacovigilenla@fresenius-kabi.com +40 21 327 70 60 +4021323 1623
mg/250ml solufie FRESENIUS
perfuzabila KABI
Levofioxacin Kabi 5 ROMANIA
mp/ml solutie perfuzabila | S.R.L.
CUMINOL 250 mg Gedeon Richter | pharmacovigilance@gpedeon-richter.ac 0040-265-257 011 0040-265-257 011
comprimate filmate Roménia S.A.
CUMINOL 500

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

Cipra Inf 2Zmg/ml solufie | INFOMLED

(+40).21.345.02.22 (+40).21.345.31.85

perfuzabild FLUIDS SRI. (+40). 72253011 1

Ciprinol 250 mg S.C. KRKA razvan.butte@krka biz +4021 310 66 05 +031 1000703
comprimate filmate Roméaiz S.R.1. | pharmacovisifance.ro@krka.biz +4021 310 66 06

Ciprinol 500 mg

comprimate filmate

Ciprinol 750 mg

comprimate filmate
Ciprincl 100 mg/10 m}
concentral pentru solutie
perfuzabila
Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimale filmate
Levalox 5 mg/ml solutie
perfuzabila
Moflaxa 400 mg
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg
sclutie perfuzabila
Nolicin 400 mg
comprimate filmate
Norfloxacina LPH 400 mg | Labormed nadia.buinanygialvogen.com; +4021 354 02 85 +4D 21 354 09 85
Pharms S.A. phermacovipilance@alvogen.com
Norfloxacin Laropharm Laropharm fermacovigilenta@larophag.ro +40 754353544 40213 693206
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Arnexa 1 - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

400 mg comprimate
filmate
ORoxacini Laropharm 200
meg comprimate filmate
Moxifloxacina Rompharm | S.C- _ +4D 749 144 434 +40 21 350 46 41
400mg/250m] solutie ROMPHARM (2417
. COMPANY
perfuzabila SRL.
Cenomar 5 mg/ml STADA antoanela mazalu@hemofsrm.com +4021 31606 37, +40 21 316 06 38
solulieperfuzabila Hemofarm +4021 316 06 39;
SRL 402131606 40
+40 744 560 328
Cifran 250mg comprimate | Terapia SA a remania.office@sunpharma.com +40-264-501.502 +40-264-415.097
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate (ilmate
Tavanic 1.V. 250
mg solufic perfuzabila
Tavanic V. 500
mg solujie perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA k.s. | PV-Romenia@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate [ilmate Czech Republic
ﬁmvﬂcmcxmnﬂsm ZENTIVA | ZENTIVA S.A. Hu<.mﬂ05m=mm®~m=:§.nnoﬂ= 021,304.7597 021.345.4004

10 mg/ml concentrat
peatru solugie perfuzabila
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Purere pe Piafis
Pentru intrebiin §i informafii suplimentare va rugim s& contacta(i:

Drefinatorul Reprezentan{a locald Denumire produs, DClI Calea de Sempilura
nutorizajici de concenleatie §i forma administrare
unere pe pia{i farmaceullcd
ACHELCOR | SCACHELCORSRL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Crala
SRL, Romania | Str. Dr. Victor Babes nr. 50, 430092, Baia comprimole fifmale
Mare CIPROLEN® 500 mg,
Telefon: 0362-401206 comprimale filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACHELCOR | SC ACHELCOR SRL NORFLOXACIN Norflexacinum Orald
Pharma SRL, | Str. Dr. Viclor Babes nr. 50, 430092, Baia HELCOR 400 mg
Romania Mase comprimate filmate
Telefon: 0362-401206
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACTAVIS Teva Phiarmaceuticals SRL LEVOFLOXACINA Levafloxacinum orala
GROUP PTC Calea 13 Septembric nr 90, etaj 9, sector 5, | ACTAVIS 250 mg
EHF, - Bucuresti, Romania comprimale filmate
EISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLCXACINA
Fax: 02123065 23 ACTAVIS 500 mg
e-maik: safety. romania@leva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoasi
ACTAVIS 5 mg/ml scluotic
perfuzabila
MOFIL 400 mg Monxifloxacinum orala
comprimale filmate
Anlibiatice SA, | Aatibiotice SA, Romiinia CIPRO QUIN 500 mg Ciprofloxacinum Crala
Romania Str. Valea Lupulut nr. 1, 707410, Iasi comprimale filmale
Tel.: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40232 209 633 Norfloxacini Atb Naorflxacinum Orala

e-mail: office@antibiolicero

400 mg comprimale
filmote
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Definatorilor de Autorizafie de Punere pe Piafd

Pentru intrebn si informalli suplimenlare va rugdm sd contactali:

Aurobindo

Aurchindo Pharma Rom&nia S.I.L. Csprofloxacing Aurobindo | Ciproflexacinum oralid
Pharma Sos. Bucuregti- Ploiegti nr.42-44, etajul 2, 250 mg comprimate
Romfnia S.R.L | Clidirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineasa Business & Technology | Ciprofloxacing Aurobindo
Park S.A 500 mg comprimate
sectar [, Bucuregli, Romania filmate
Farm. Gabriel Georgescu Ciprofloxacini Aurobinda
Tel. 0748195240 750 mg comprimate
Gabriel.eeorgescuf@aurobindo.com {ilmate
harmacovipilence.romania@aurcbindo.com | Moxifloxacini Aurobindo Moxifloxacinum
: 400 mg comprimale
filmate
S.C. BAYER S.C. BAYER S.R.L. Rominia Avelox 400 mg Moxifloxacinum
S..L. Adresd: Soseava Plpera, nr. 42, Sector 2, comprimate filmate
020112 Bucuresti, Raoméania oralz
Tel: + 40 21 528 59 09
Mob: +40 723 505 648 (24/7)
Fax: + 40 21 528 59 38 Avelox 400 mp/250 ml intravenoasi
E-mail: solufie perfizabild
pharmacovigilance_romania@bayer.com
Ciprobay X& 500 mg, Ciprofloxacinum orald
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Ciprabay XR 1600 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungitd
Dr. Reddy's Dr. Reddy’s Laberateries Romdnia SRL | Fleraday 300 mg Levolloxacinum orala
Laboralories Str. Nicolae Caramfil ar. 71-73, Etgj 5, comprimate filmate
Rominia SRL Spajiul 10, Sector | Bucuresti, Roménia,
014142
office@drreddvs.ro
E.L.P.ILCO MED | E.LP.E.CO MED S.R.L Ciprocin 500 mg Ciprofloxacinum orald
S.R.L B-dul Unirfi nr.6, B!. 8Csc.l, e(j.3,an 9, Ciprocin 250 mg

Sector 4, Bucuresti, Raminia
E-miail : eipico/@eipita.ro
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Puntere pe Pia(d
Pentru Tnirebari si informatii suplimentare vi rugim si contactati:

S.C S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxiflaxacina Kabi 400 Moxifloxacinum inlravenoash
FRESENIUS S.R.L. mgf250m! safutic
KABI Adresi: Strada Fanarului or. 24, 500464- perfuzabila
ROMANIA Bragov, Rominia
S.LL. Tel.: +40 21 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasé

Mobil: +40 722 315 390 (24/7) 5 mg/ml solujie

perfuzabila

Gedeon Richter | Gedeon Richter Rominia S.A. CUMINOL 250 mp Ciprofloxacinum orali
Rominia S.A, 540306, sir, Cuza Voda nr. 99-10S, Targu comprimate filmate

Mureg, Roindnia CUMINOL 508

Biroul de farmacovigilenta comprimale fiimate

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011
tnformed Fluids | INFOMED FLUIDS SRL Cipro Inf2 mg/ml solujie | Ciprofloxacinum | intravenoasi
SRL B-DUL THEODOR PALLADY nr.50, | perfuzabilz

sector 3, 032266, Bucuregti

Tel:(+40).21.345.02.22

Mob: (+40). 7225301 (1

Fax:(+40).21,345.31.85

E-mail:

nicoleta.maliciuc@infomeduids.ro
S.C. KRKA 8.C. KRKA Remdinia S.R.L, Ciprinol 250 mg Ciprofloxacinum orala
Rominia S R.L | Splaiul Independeniei Nr. 319, etaj 10,

Scclor 6, Bucuresti

Perscana de cantact i semnatarul CDPDS:

Dr. Razvan Butte

Telefor: +40.21,310.66.05
+40.21.310.66.06

Fan: +40.31.1000.703

comprimate filmale
Ciprinol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate

Ciprinol 106 mg/10 mi

inlravenoasi

doo1r2
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor loeale ate Defindlorilor de Autorizatie de Punere pe Piafd
Pentru intrebir §i informalii suplimentare va rugim si conlaclali:

E-mil: razvan.butte@krka biz

concentral pentru solutie
ecfuzabila

Levalox 250 mg Levofloxacinum orald
comgrimale filmate
Levalox 500 mg
camprimate filmate
Levalox 5 mg/ml sofutie intravenoasi
perfuzabila
Moflaxa 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimate filmale
Moflaxa 400 mg/250 mg intravencasi
solutie perfuzabila
Noelicin 400 mp Norfloxacinum oralid
comprimate filmate
Labormed Labormed Phariza 5.A. Norfloxacina LPH 400 mg Norfloxacinum orala
j Adresa puncl de lucru Farmacovigilenta:
Bulevardul Theodor Pallady 47B, Sector 3,
(32258 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 354 09 85
Mob: +40 721 200 849
Fax: +40 21 354 09 85
Email: nadiabutnaru@alvopen.com;
pharmacovigilance@alvogen.com
Eavopharm S.C Larophara S.R.L Norfloxacin Laropharm MNoxflxacinum orzld
400 mg comprimale
Adresa: Soscaua Alexandriel, nr. 1454, filmate
Bragadiru, 077025, Iliov, Roméania Ofloxacina Laropharm 200 Ofloxacinum
Tel: + 40213 693202 mg comprimale filmate
Mob: +40 754 333 544 -
. s ) Peflonacin Laropharm 400 Peflloxacinum
E-mail: farmacovigilenta@laropharm.ra megorpdion e tinte
S.C. S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L Moxifloxacina Rompliarm | Moxifloxacinum Iniravenaasa
ROMPHARM Adresa: 400mg/250ml solutic
COMPANY Sirada Eroilor LA, G75100, Otopeni, [Ifov, petrfuzabila
S.RL. 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 ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Pinli
Pentru inlreban §i infosmalii suplimeniare v rugim sd contactali:

E-maik: phammacovipi

rompharm.ro

STADA STADA Hemofarm SRL Cenomar § mg/ml solojie Levofloxacinum intravenoasi
Hemoefarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentei or.| perfuzabild
BI. 16, 522, et.2, ap.38
Tel. +40 2] 316 06 37; 316 06 39; 316 06 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mobil. +40 744 560 328
E-mail: anloanela.mazalu@hemofarm.com
Teropia SA a Terapis SA CIFRAN comprimale Ciprofloxacinum orali
SUN PHARMA | a SUN PHARMA company filmate 250mg
company Sir Fabricii nr 124 CIFRAN comprimale
Cluj-Napeca, 400632, Roméania filmnte 500mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofloxacinum orald
Fax: +40-264-415.097 mg comprimate filmate
TAVANIC 250 mg Levofloxacinum aralh
comprimale filmate
TAVANIC 500 ing
comprimate [ilmate
TAVANIC LV.250 mg intravenoasa
solujie perfuzabild
TAVANIC LV. 500 mg
solujie perfuzabilz
ZENTIVA ks, Zentiva SA Romania OFLOXIN 200 mg COfloxacinum orala
Czech Republic | Str. Theodor Palledy, nr.50 comprimale flmale
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum intravenoasa
Tel: +40 021.304.7597 ZENTIVA 10 mg/ml

c-mail: zentivaRO@zentiva.com
ileana.nicola@zentiva.com

concentrat pentne solujie
pesfuzabila

@0014

[TX/RX NO 7428]

29/10 2018 MON 7:53 PM



