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COMUNICARF. DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI

Fluorequinelonele sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic $i disectie
aorticd

Stimate profesionist din domeniul sinatati,

De comun acord cu Agentia BEuropeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, detindtorii autorizafiilor
de punere pe piati pentru fluoroquinolonele doresc si va informeze cu privire la
adiugarea unei noi atentioniri privind riscul de anevrism aortic §1 disectie aortic
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemicd §i pe
cale inhalatorie.

Rezumat

* Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cregterea riscului
de anevrism aortic si disectie aortici, in special la persoanele virstnice,

* La pacientii cu risc de anevrism aortic si disectie aortici, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atenti a raportului beneficiv/rise si
dup luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

* Afectiunile care predispun la anevrism aortic $1 disectie aortici includ
antecedentele familiale de boald anevrismali, preexistenta anevrismului
aortic sau 2 disectiei aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei ce celule gigant, bolii Behcet,
hipertensiunii arteriale §i aterosclerozei.

* Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aorticd si trebuie informati si solicite imediat asisteni{i medicali 1a unitatea
de primiri urgente fn caz de durere severd In nivel abdominal, toracic san
dorsal apirut3 bruse,

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantii ';':' recomanddrile respective

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

Date din studiile epidemiologice §i non-clinice indica un risc crescut de anevrism aottic §i
disectie aortici dupi tratamentul cu fluoroquinolone.

# 3/ 14
FRE]




[ R

In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disectie aortied la pacientii care ian fluoroquinolone sistemice tn comparagic cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxiciling); persoanele vérstnice prezint3 un
Tisc mai creseut,

Intr-un studiv non-clinic [4] s-a raportat faptul ci ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparifie a diseciei aortice si rupturii aortice fntr-un model la joarece. Aceastd constatare este
probabil un efect de class, similar cu efectul nociv al fluorequinolonelar asupra tesutului tendinos
#, prin vrmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic si disectia aortici sunt evenimente Tare, care apar cu o incidentd de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an, Factorii care deterring cregterea risculu includ
antecedentele familiale de boald anevrismala, precxistenfa apevrismuloi aortic sau a disectiei
gortice, sindromului Marfan, sindromului vaseular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale §i aterosclerozei.

Prin urmare, la pacienii cu risc de anevrism aortic §i disecfie aorticl, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupi o evaluare atents a raportului beneficiw/rise gi dupd luarea In considerare a
altor opiuni terapeutice,

Pacientii trebuie avertizafi cu privire la acest risc $i trebuie infoxmali sd solicite imediat asistents
medicald in cazul unei dureri apiirute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si mportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarsa
flucroquinclonelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentici Nationale 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.ro), la sectiunea Raporteazii o reactic adversa,

Agentia Nationalii a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinitescu or. 48, sector 1

Bucuregti 011478-RO

Tel: +4 021317 11 10

Fax: +4 021316 34 97

e-mail: adr@anm.xo

ANM. Yo

Totodatd, reactile adverse suspectate se pot raporta §i cétre reprezentaniele locale ale
detinatorilor autorizafiilor de punere pe piatd (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

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

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare vi rugam si contactati companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate Tn Anexa. 2.
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Anexe | - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen{d Roménia Teiclon de Fax
contact
NORFLOXACIN AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate filimate SRL., Remania
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401205 0362-401207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmate
Levoflozacina ACTAVIS | ACTAVIS safely.romania@teva-romasia.r 021 2306524 0212306523
250 mpg comprimate GROUP PTC
filamte EHF. -
Levoflexacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mgfm! solutie
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipre Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedumane@antibiotice.ra +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate BA +40232 269 256
Norfloxacina Ath 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofioxacina Aurobinde | Aurebindo 0748195240
250 mg comprimate Pharma
filmate Romania SR.L
Ciprofloxacind Aurobindo
500 mg comprimate
filmate




/13

casmb

Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

Ciproflexacini Aurobindo

comprimate filmate

750 mg comprimate
filmate
Moxiflexacina Aurobindo
400 mg comprimate
filmate
Avelox 400 mg S.C. BAYER pharmacavigilance_romania(@bayer-com ﬂ.rawhmm 505548 +4021 5285933
comprimate filmate S.R.L. 24
Avelox 400 mg/25¢ mi 021.528.59.09
solutie parfuzabils
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmale cu
eliberare prelungits
Ciprobay XR (000 mg,
comprimate filmate cu
eliberace prelungiti
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's officei@ldmeddys ro +40 212250032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories
Rominia SRI.
Ciprocin 500 mg EIPILCO eipico@eipico.ro 021332.02.35 021.337.01.91
Ciprocin 250 mg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 s5.C farmecavigenta@frescnius-kabi.com +40 21 327 10 60 HP2 3131623
mg/250m} solutie FRESENIUS
perfuzabila KABI
Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
| mg/ml solufie perfozabili | S.R.L.
CUMINGL 250 mg Gedeon Richiter 0040-265-257 611 0040-265-257 011
comprimate filmate Romilnia 8.A.
CUMINOL 500
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Anexa 1 - Date de contact peatru raportarea reacfiifor adverse suspectate

Cipro Inf 2mp/ml soluie
perluzabila

INFOMED
FLUIDS SR1.,

(+40}.21.345.02.22
(H0). 7225301 11

(+40).21.34531.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinel 100 mg/10 mi
concentrat pentru sohutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
camprimate filmate
Levalox 5 mg/m! solutie
perfuzabiia

Moflaxa 400 mg
cemprimate filmale
Moflaxa 400 mg/250 mg
solutie perfuzabila
Noticin 400 mg
comprimate filmate

S.C. KRXA
Roménia S.R.1,

+4021 3106605
+4021 310 66 06

+4031 100 07 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Laboraed
Phormsa 5.A.

vadig bulnani@alvozen.cony;

pharmacevigilonce@alvopen.com

+10 213540985

14021354 09 85

Norflaxacin Larapharm

Laropharm

+40 7534353544

40213693206
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Anexa ] - Date de centact pentru raportarea reaciilor adverse suspectate

400 mp comprimate
filmate
Olloxacing Laropharm 200
mp comprimate fimate
Moxifloxacine Rempharm | 5.C- . +40 743 144 434 +40 21 350 46 41
400me/250cmi solutie ROMPHARM Q47
perfuzabila meu._izd
Cenomar 5 mg/ml STADA antvanela mazalu@hemcfanm.com +40 21 3166637 +40 21 3116 06 13
solutieperfirzabila Hemofarm +4021 316 86 39;

SRL 3121 3160640

-+ 744 560 325

Ciftan NMQEW noaﬂ_‘mmﬂmm_w .H.m-.ﬂmymm SAa romanis. npharma.co +403-264-501.5G2 +40-264-415.097
fitmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg compritnate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic LV.250
mg solutie perfuzabila
Tavanic LV. 500
mg solufie perfuzabila
Gfloxin 200 mg ZENTIVA lis, | PY-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA ZENTIVA S.A. | FY-Romenia@zentiva.com 021.304 7597 021.345.4004

{0 mg/mi concentrat
pentru solutie perfuzabila
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Anexa 2- Coordonatele de confact ole reprezentanfelor locnle ale Defindtorilor de A itorizafie de Punere pe Piafi
Pentru intrebiini 51 infonnalii suplimentare va rupim si contactati:

Detinstorul Reprezeniznia loeald Penumire produs, pCr Calea de Semniitura
autorizaficl de concenirafie §i forma adminisirare
pusers pe piati farmgcentich
ACHELCOR | SC ACHELCOR SRL CIPROLEN® 250 mp, Ciprofloxacinum Orala
SRY, Romania | Str. Dr. Viclor Babes nr. 59, 430092, Beia comprimate {imate
Mare CIPROLEN® 550 my,
Telefon: 0362-401206 comprimate filmate
Fax: 03624012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACHELCOR | SC ACHELCORSRL NORFLOXACIN Norflexacinum Qrals
Pharma SRL, | St. Dr. Victor Babes or. 50, 430092, Bala HELCOR 400 mp
Aomania Mare compsimate filmole
Telefon: 0362401206
Fax: B362-4012017
e-mail; office@achelcorio
ACTAYVIS Teva Pharmaceuaticals SRL LEVOFLOXACINA Levofloxzeinum orzla
GROUP P C Calea 13 Septembrie nr 90, elaj 9, sector 5, | ACTAVIS 258 mg
EHF. - Bucuresti, Romania compiimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 239 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 230 65 23 ACTAVIS 500 mg
e-mail: safety.romania@teva-romania.re comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoasi
ACTAVIS 5 mp/ml solulie
perfuzahila
MOFIL 408 wmg Moxifloxacinum orald
romprimate filmate
Anilbictice SA, | Aatibiotice SA, Remizia CIPRCG QUIM 508 mz Ciprofloxacinum Orali
Romanie Str. Valea Lupului or, 1, 707410, Jasi comprimate filmate
Tel: +40 232 209 900; +40 372 055 600
Fax.; +40 232 209 633 Norlioxacind At Mo:fxacinum Qrala
e-mnilk: affic i 400 mp comprimate
filmate

email; sigmed tibiatice.ro
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Arnexa 2- Covrdonatele de contact afe reprezentantelor locole ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafi

Pentry Intrebari 5i informalit suplimentare v3 rupdim si contactafi:

Ausrobinds Aurcbinde Pharma RombAnia S.ILL. Ciproflexacini Aurobindo | Ciprofloxscinum orafl
Pharmn Sos. Bucuregti- Ploiegti nr.42-44, elajul 2, 250 mg comprimate
Rominls S.RL | Cladirea B, Arlpa B2, filmate
Complex Blineasa Business & Technology | Ciprofioxacini Avrobindo
Park S.A 300 mg comprimate
sectar [, Bucuresli, Rominia filmate
Fanm. Gabriel Georgescu Ciproflonacing Aurcbindo
Tel, 0748195240 750 mg comprimate
Gabriel.vearpe bindo.com fiimate
i Moxifloxacind Awrobindo | Moxifloxacinum
440 mg comgprimeate
filmete
S5.C.BAYER 8.C. BAYER S.R.L. Roménia Avelox 408 mg Moxifloxacinem
S.R.L. Adres¥: Soscauva Pipera, ar. 42, Sector 2, comprimete filmate
020112 Bucuregti, Roméinia oral3
Tel: +40 21 528 59 09
Mob: +40 723 505 648 (24/7)
Fax: + 40 21 528 59 38 Avelox 400 mg/f250 ml intravenoasi
E-raail; solufie perfuzabili
phammacovigilance_romania@bayer.com
Ciprabay XR 500 mg, Ciproftoxacinum el
camprimate filmate ce
eliberare prelungiti
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate Almale cu
ehiberare prelungitd
Dr. Reddy's Dr. Reddy’s Laboratories Romfiaia SRL | Flereday 500 mg Levefloxacinum orald
Laborafories Str. Micolae Cazamfil ar. 71-73, Eizj 5, comprimate flmate
Bominia SRL Spajiul 10, Sector | Bucurest], Romanlz,
ai4142
office@drreddvs.ro
ELPLCO MED | ELPLCOMED SR, Ciprocin 500 my Ciprofioxacinum ormald
S.RL B-dul Uniri ar.6, B). 8Csc.1, ei}.3,ap 5, Ciprocin 250 mg

Sector 4, Bucuresti, Rominia

E-mail : sipico@eiplcoro
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Pentru intrebai ¢l informatii suplimentare v nsgiim s& contactagi:

Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Definitoritor de Auforitafie de Punere pe Piafi

S.C. 8.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxifloxacinag Kebi 400 Moxifloxaciaum inlrevenoask
FRESENTUS S.R.L. mg/230m! solufie
KABI Adresh: Strada Fanarufui or, 24, 500464- perfuzzabila
ROMANIA Hrasov, Rominia
S.RL. Tel: +48 231 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofloxacinum intrevenoasi

Mobil: +40 722 315 390 {24/7) 5 mg/mi solujie

Fax: +40 21 323 16 23 perfuzabil

e-mail: fagmacovigi fresenis-

kabi.com
Gedeon Richter | Gedeon Richter Remdniz S.4. CUMMOL 250 mg Ciprofloxacinum orald
Rominia S.A. 540306, str. Cuze Vod nr. 59-105, Tirgu comprimate filmate

Mureg, Rominia CUMINOL 500

Bimoul de farmacevipien|d comprimale Nilmate

Tef: §040-265-257 011

Fax: 0040-265.257 011

e-mail:

a -richierto
Toforzed Flulds | INFOMED SLUIDS SRL Cipro inf 2 mg/misolutie | Ciprofloxacirum | intravenoass
SKL B-DUL THEGDOR PALLADY nr.30, | perfuzabils
: sector 3, 032266, Bucuregli

Tel{+40).21.345.02,32

Mob: (+403. 722530111

Fax:(+40).21.34531.85

E-maik:

icoletn. maliciucii

S8.C. KRKA 5.C. KRKA Rominia SR, Ciprinol 2580 mg Ciprofloxacinem orala
Romfniz S.RL | Splaiul Independentei Ne, 319, =taf 10, comprimate filmate

Sector 6, Bucuresii Ciprinel 500 mg

Persoana de contact §i semmatanul CDPDS: coiriprimale fifmate

Dr. Razvan Butte Ciprine! 750 mp

Telefon: +40.21.310.66.05 comprimate filmate

+40.21.310.65.06
Fax: +10.31.1000.703 Ciprtnod 196 mg/ 18 m! intravenorsi
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale repretentanfelor locale ale Definitorior de Antorizafie de Punere pe Piags

Pentru intrebid gi informatil suplimentare v mglm si contaciati:

P
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E-mail: razvon.butte@krika biz concenirat pentrs sofulie
perfuzabijla
Levalox 250 mg Levofloxacinum orald
comprimale (Imate
Levalox 506 mg
comprimate fiimate
Levalox § mg/ml solutie intravenoasd
etfuzabils
Moflaxa 490 mg Moxifloxacinum mali
casmprimate filmate
Moflaxa 408 mp/256 me intravenoas3
solutie perfizzabila
Nolicin 400 mp Norfloxacinum arafi
comprimate filmate
Labormed Labormed Pharma 5.A. Norfloxacina LPH 400 mg | Waorfioxacinem oratl
: Adresa punct de lucrs Farmacovigilenta:
Bulevardul Theador Paliady 47B, Sector 3,
{32258 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 3549 8S
Mob: +40 721 200 849
Fax: +40 21 354 (9 85
Emaik: iz butna lvogen.com:;
pharmacovigifance@alvogen.com
Laropharm S.C Laropharm S.R.L Norfioxacin Laropharm Worflancinum orald
408 mg comprimate
Adresii: Soscana Alexandriei, nr. 1454, Ftmate
Bragading, 077025, Hifov, RomSnia Cfloxacing Laropharm 200 Cfloxacinum
Teb: +40 213 6332 02 mg comprimale flmate
B | 755353 544 Pefioxacin Laropharms 400 | Pefloxacinum
mp comprimate filmate
8.C. S.C. ROMPHARM COMPANY SE.L Moxiffoxacing Rompharn | Moxifloxacinom Intravenoasa
ROMPHARM Adresii: 409mg/250m! sclatie
COMPANY Strada Erciler 1A, 875100, Otopeni, Iifov, pecfuzabila
S.LL. Romanfa
Tel: +40 23 350 46 40
Fax: +40321 358 46 41
Maob:  +40 749 |44 414 {24/7)
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezenianfelor locale ale D

Penteu intrebini §i informafii suplimentare va rugim s contaclaf:

efindtorilor de Autorizofie de Pusiere pe Piafi

E-mail: phanmacavipilance@rompharm.ro

STADA STADA Hemofarm SRL Cenomer 5 mgfint salufie Levoiloxacinum inlravenossd
Hemofarm SR | Bucuresti, Spl. independentei air.1 pecfuzabili
Bl. 16, 50.2, 212, ap.38
Tel. +40 21 316 06 37; 31606 39; 316 06 40
Fax. +4021 3i6 06 38
Mabil, +49 744 560 328
E-maik
Terapia SA a Terapla SA CIFRAN comprimate Ciprofloxacinum orali
SUNPHARMA | aSUNPHARMA compeny fitmate 250mp
company Str Fabricii nr 124 CIFRAN compriniste
Cluj-Napaca, 400632 Romania fikmole S00mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 ORfoxacinum orala
Fax: +40-264-415.057 mg comprimate filmate
E-mail: : TAVANIC 250 mg Levofloxasinum otald
: comprimate filmate
TAVANIC S60 mg
coinprimate filmate
TAVARIC LV.250 mg mtravenoasd
solujie perfuzabila
TAVANIC LV, 500 mg
solujie perfuzabifi
ZENTIVA lus. Zentiva SA Fomania OFLONIN 200 mg Oftoxacinum orald
Czech Republic | Str. Theodor Pallady, or.50 tomprimate filmite
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum | infravenoasi
Tek +40 021.304.7597 ZENTIVA 10 mg/m!

ileana nicola@izentiva.com

zoncentral penlcu solulic

perfuzabild
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