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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 Europeani pentru Medicamente (EMA) §1 Agentia
Nationald a Medicamentulul $i a Dispozitivelor Medicale, defindtorii autorizatiilor
de punere pe piatid pentru fluoroquinolonele doresc s vi informeze cu privire la
addugarea unei noi atentiondri privind riscul de anevrism aortic si disectie aorticd
asoclate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sisternici §i pe
cale inhalatorie.

Rezumat

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

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

 Afectiunile care predispun la anevrism aortic si disectie aortici includ
antecedentele familiale de boald anevrismal3, precxistenta anevrismului
aortic sau a discctiei 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 si disectie
aorticd si trebuie informati sa solicite imediat asisten{d medicala 1a unitatea
de primiri urgente in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apiaruti brusc.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd gi recomanddrile respective

Fluoroquinolonele sunt antibiotice autorizate in Uniunea Europeani pentru tratamentu! maj
multor infecfii bacteriene, inclusiv unele care pun viata in pericol.

Date din studiile epidemiologice §i non-clinice indici un risc crescut de anevrism aortic §i
disectie aortica dup2 tratamentul cu flucroquinolone.
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In studiile epidemiotogice [1-3] s-a raportat o cregtere de aproximativ 2 ori a tiscului de anevrism
aortic §i disecie aorticd la pacienfii cate jau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacienfii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxicilind); persoanele vérstnice prezinti un
risc mai crescut.

Intreun studiu non-clinic [4] s-a rapontat faptul ci ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparific a disecfiei sortice §i rupturii aortice intr-un model la §oarece. Aceastd constatare este
prababil un efect de clasd, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra fesutului tendinos
$1, prin wmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic i disecfia aorticd sunt evenimente rare, care apar cu o incidentd de
aproximativ 3-30 din 100,000 de persoanc pe an. Factorii care determin3 cresterea riscului inclhud
antecedentele familiale de boald anevrismals, preexistenta anevrismului aortic sau a disectici
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin urmere, la pacientii cu risc de anevrism aortic i disectie aottics, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupi o evaluare atentd a raportului beneficiwrisc si dupa luarea in considerare a
altor opjiuni terapeutice.

Pacien|ii trebuie avertizafi cu privire |a acest risc si trebuie informati s3 solicite imediat asistenfd
medicald in cazul unet dureri aparute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de rebcﬁi adverse

Este important si raporta}i oricc reacjie adversa suspectatd, asociatd cu administrarca
fluoroquinolonelor, eiltre Agentia Nafionald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nafional de raportarc spontand, utilizind formularele de raportare
disponibilc pe pagina web a Agenjiei Nafionale a Medicamentualui i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sinétescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adt@anm.ro

WWW.anm,ro

Totodatd, reacfiile adversc suspectate se pot raporta §i citre reprezentantele locale ale
definatorilor autorizapiilor de punere pe piatd (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindrorilor de
autorizatie de punere pe piatd

Pentru intrebiri §i informafii suplimentare va rugim si contactati companiile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate fn Anexa 2.
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Anexa | - Date de contact pentru rapurtarea reaciiiler adverse suspectale

Dcoumire medicamente | DAPP Email farmecovigilentd Romioia Telefon de Fax
contac
NORFLOXACIN AC HELCOR | affice@achelcor.ro 0362401206 0362-401207
HELCOR 460 mp, PHARMA
comprnmate filmale SRL, Romania
CIPROLEN® 250 mg, AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362401206 0362-401207-
comprimate ftlmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mpg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safety.romania@leva-comania.ro 021 2308524 0212306523
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF. -
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofoxacina ACTAVIS
5 mg/mi solutie
perfuzabila
MOCFIL 460 mg comprimate
filmate :
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | stgmedumane@artibiotice.co 0 232 209 249 +46372 065 633
comprimsie fiimate SA +40 232 209 236
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacini Aursbindo | Aurobindo georeescui@aurobindo.com G748135240
250 mg camprimate Pharma Pharmmacovigilaace commaniaf@acrobinda.com
filmate Rominia SRL

Ciproflexacing Aurobindo
500 mg comprimate
filmate

i T ———
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Anexa 1 - Dale de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectale

Ciprafloxacing Aurabinda
750 mg comprimate
filmate

Maoxifloxacina Aurchindo
400 mg compritate
filmate

Avelox 400 mg S§.C. BAYER phammzcovigilance _romania@bayer.cam +40 723 505 648 +402152855133
comprimate filmate S.R.L. (24/7)
Avelox 400 mg/250 ml 021.528.59.08
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 +40 212240032 +40 212240246
comprimale filmate Lahoratovies
Raminia SRL
Ciprocin 300 m J4 E.LP).CO eiproo{@eipico.ro 021.337.0936 0z1.337.11.91
Ciprocin 250 g MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 S.C. farmecovigitenta@fresenins-kabi.com +40 21 327 70 60 +40213231623
mg/250m) solufie FRESENIUS
perfuzabila KABI
Levofloxacin Kabi $ ROMANIA
mg/ml solutie perfuzabila | S.R.L.
CUMINOCL 250 mg Gedeon Richter | phermacovigilance@@pedeon-riciuer.ro 0040-265-257 01t 0040-265-257 011
comprimate filmate Reminia S.A.
CUMINOL s00

comprimate filmate
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reactitlor adverse suspectale
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Cipro In{ Zmg/ml sotutic
perfuzabila

INFOMED
FLUIDS SRI.

nicoleta malici uofinfomedAuids. ro

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

(+40).21.34531.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimzte filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Cipninol 100 ng/10 m!
concentrat pentru solutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
corngnmate filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox $ mg/ml solutie
perfuzabila

Moflaxa 400 mg
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg
sohutie perfuzabila
Notlicio 400 mg
comprimate filmate

S.C. KRKA
Rominiz S.R.L

razvan.hutte@ krka. biz
pharms covigitance ro@krka biz

+4021 310 66 05
+£02] 310 66 05

+4031 10007 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Labormed
Pharma S.A.

nadia,botmaru@al voeen.com;
pharmzcovigilance(@aivogen.com

+40 21 334 09 85

+40 21 3154 09 BS

Laropharm

40 754353544

40 213 69 3206

Norfloxzein Larophamm
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportares reacitlor adverse suspectate

400 mg comprimate
filmate

Ofloxacina Laropharm 200
me camprimate bimate

Moxifloxacina Rompharm | S.C- ) gharmacovigilance@rompharm.ro +4D 745 144 434 +40 2t 350 46 41
400mg/250m! solutie ROMPHARM 4y

- COMPANY
perfuzabila SRI.
Cenamar 5 mg/mi STADRA antoant]a.mazalu@hemofzm.cam +4G 2] 316 0637; +4( 21 316 06 38
solutieperfuzabila Hemofarm HM w” w“M MM ww“

SRL +40 744 560 328

Cifran 250mg comprimate | Terapiz SA a romania.officef@sunpharma com +40-264-501.502 +40-264-415.057
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimalte | company
filmate
Zanecin 200
mg comprimaite filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic 1.V. 250
mg solufic perfuzabila
Tavanic V. 500
mg solutie perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA k.. | PY-Romaniz@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimale filmate Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. | PV-Romeria@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004

L0 mg/ml concentrat
pentru solufie perfuzabila
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Anexa 2- Coordonatele de cordact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piati
Fentru Intrebdni i informalii suptimenlare va rupgidm s cantactati:

) Detinatarul Reprezeotznis locald Denumire produs, DCr Calea de Semnadtura
' autsrizafici de concentra{ie §i forma administrare
R qiLEre pe piafd farmaceoticd
) ACHELCOR [ SCACHELCORSRL CIPROLEN® 250 mg, CiproRoxacinum Orala
. SRL, Romania Str. Dr. Viclor Babes nr. 50, 430092, Beia compaigiate filmate
Mare CIFROLEN® 500 mg,
i Telefor: 0362401206 comprimate filmete
: Fax: 0362-4012017
L e-mail: office@achelcar.ro
ACHELCOR | SCACHELCORSRL NORFLOXACIN Naorflaxacimsm Qrala
Pharma SRL, | St Dr. Vicior Babes or. 50, 430092, Bafa HELCOR 400 g
Romania Mare camprimate filmale
Telefon: 0162-401206
Fax: G3162-4012017
e-mail: oficef@achelcor.to
ACTAYVIS Teva Pharinacecticats SRL LEVOFLOXACINA Levafloxacinura arala
Z GROUP PTC Calea 13 Septembric nr 90, etsj 9, sector 5, | ACTAVIS 250 g
= EHF. - Bucuresti, Roman:a camprimate filmate
“ ISLANDA Telefos: 02) 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 0212306523 ACTAVIS 560 mg
e-mail: safety.romania@iteva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA Enfravenoasi
ACTAVIS 5 mp/ml solutic
perfuzabila
MOFIL 400 mg Maoxiflaxacinem arzla
compnime!le filmete
Aunfibisfice SA, | Aafibiotice SA, Roméinja CIiPRO GLIN 530 mg Ciprofloxacinam Qnla
Romania Sir. Valea Lupulu nr. 1, 707410, lasi comprimate filmale
Tel.: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232 209 833 Norfloxacind Ath Norflxacinm Orald
¢-mail: office@ontibiotice ro 400 mp comprimale
) fitmate
emaik: sipmedumane@antibiotice.ro
= {fanmecovieilenta)
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Arnexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defingtoritor de Autorizafie de Punere pe Piafd

Pentru intrebn §i informa(ii suplmentare va rupam si contactzfi:

gibiu

Aurcbindo Agrahindo Pharma Romioio S.HLL. Ciprofloxacind Aurchindo | Ciproflaxacinum orala
Pharma Sas. Bucuresti- Plolegti nr.42-44, elajul 2, 250 mg comprimate
Romidnia S.RL | Cladiea B, Aripa B2, filmate
Compiex Baneasa Business & Techaology Ciprofloxacini Aurchinda
Park S.A 500 rog comarimale
sectar 1, Bucuresti, Rominia filmzte
Farm. Gabriel Georgescu Ciprofloxacing Aurobinda
Tel. 4748195240 750 mpg comprimate
Goboel.gzoreesco/@aurchindo.com filmate
hamecovigHonce romanta@aurobindo.com | Moxi Boxacina Aurobindo Moxifloxacinum
200 mg comprimate
Rlmate
S.C. BAYER S.C.DAYER S.R.L., Rominia Avelox 400 mg Maxifloxecinum
S.R.L. Adres3: Soseaua Pipera, ar. 42, Sector 2, compamate limate
020112 Bucuresti, Rowménia orata
Tel: + 40 21 528 59 05
Mob: +40 723 505 648 24/7)
Fax: +40 21 528 59 18 Avelox 400 mg/Z50 m! intravenoasl
E-mail: solufie perfuzalila
pliarmacovigilance romznia@bayer.com
Ciprobay XR 500 mg, Ciprofloxacinum orald
comprimaie filmate co
cilberare prelungitd
Ciprobay XR 1900 myg,
comprimate {llorate cu
eliberare prelungita
Pr. Reddy's Dr. Reddy’s Laberateries Reminia SRL Fleraday 500 mp Levofloxacinum orald
Laboratories Str. MNicolae Caramfil nr, 71-73, Efzj §, comprimate filmate
Rominia SRL Spativl 10, Sector | Bucuresti, Romania,
014142
office@drreddys.ro
ELP.LCO MED | ELPLCO MEDS.RL Ciprocin 500 mg Ciprafloxacioum arala

S.R.L

B-dul Unirinr.6, Bl. 8Csc.l, ef.3,ap 9,
Seclor 4, Bueuresti, Romania
E-mail : eipicaf@cipico.ra

Ciprocin 250 mg

'
'
1
i
1
i
i
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Def

Pentru tntrebdri si informatii suplimetare va rugam sa contactatiz

indtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafi

S.C. S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Maoxiflaxacina Kabi 400 Moxilloxacioum intravesoass
FRESENIUS S.R.L. mg/250ml sclufie
KAEI] Adresi: Strado Fanarulaj nr. 2A, 500464- perfuzabila
ROMANIA Bragay, Romania
S.RL. Tel: +40 21 32770 60 Levolloxacin Kabi {evofloxacinum introvenoasd
Mahil: +40 722 315 390 (24/7) S mg/a! solutie
Fax: +4021323 16 3 perfuzabili
e-raail: farmzcovipilenta(@fresenins-
kabi.com
Gedeon Richter | Gedeon Richfer Romania S.A. CUMINQOL 250 mg Ciprofloxacinum arala
Romaala S.A. 540308, sir. Cuza Voda nr. 99-105, Targu camprimate fitmzte
Mores, Romania CUMINOL 500

Biroul de farmacovigilenta
Tel: G040-265-257 Q11
Fax: 0040-265-257 011

e-mailk:

Infomed Fluids
SRL

comprimate filmate

INFOMED FLUIDS SRL

B-DUL THEODOR PALLADY nr.50,
sector 3, (32266, Bucuresti

Tel(+40)21 345.02.22°

Mob: (+40). 722530111

Fax:{+40).21.3495.3) .85

E-mail:

nicoleiz. maliciva@in fomed uids.ro

Cipro Inf 2 mg/m! solufie
perfuzabila

Ciproflaxachnum

intravenoasa

S.C. KRKA S.C. KRKA Romiinin S.R.L, Ciprirol 250 mg Ciprofloxacinum orala
Ramiania S.RUL | Splaiu! Independentzi Nr. 319, etaj 10, comprimate [ilmate

Scetor 6, Bucuregti Ciprinol 500 mg

Pesscana de contact §i semnatarul CDPDS: | comprimate filmate

Dr. Rizvan Butie Ciptingl 750 mg

Telefon: +40.21.310.66.05 comprimate filmate

+40.21 310.656.06
Fax: +43.31.1000.702 Cipcinol 160 mg/10 mi inlravenoasa

S g
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Anexa 2- Caordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Detindtoritor de A alorizafie de Punere pe Pig{d
Fentru intrebid ¢i informatii suplimentare v rugam s3 coatactafic

E-mail: razvan.butic@krka biz

concenirat pentns salufie
_perfuzabila

Levalox 250 mg Levefloxacinum arald
comprimale (ilmate
Levalox 500 mg
comprimale Almoate
Levalox 5 mg/ml solutie intravenoasd
ecfuzabila
Moaflaxa 400 mg Moxiflaxacinum orala
camprmzte filmaie
Moflaxa 400 mg/250 mg intravenoasa
sciutie perfuzabila
Nolicio 400 mg Narfioxacinom arai3
comprimate filmate
Labormed Lebormed Pharma S.A. Norlloxacina LP# 400 mg Narfloxacioum orald
’ Adresa punct de Jucru Farmacavigilenia:
Bulevardul Theodor Palledy 47B, Seclor 3,
0322758 Bucuresii, Romania
Tel: +40 21 354 09 85
Mob: +40 721 200 849
Fax: +4G 21 354 09 85
Email; nadia binzni@ghoeen.com:
pharmecovigilance@alvogen.com
Laropharm S.C Loaropharm S.RL Norfigxacin Laropharm Norflxacinum arafd
40 mg comprimale
Adresa: Soseauz Alexandriei, or. [45A, filmate
Bragadiru, §77025, ilfov, Romania Ofloxacina Laropharm 200 Oflexacinum
Tel: + 402136932 G2 mg comprimate filmate
Zov”. .+¢m 754 uMu 544 Pefioxacin Laropharm 400 Pefloxacinum
E-mail: farmacovieilentaf® arapharm.ro .
mg comprimete filmate
S.C. S.C. ROMPHARM COMPANY S.BL Moxifloxacina Rompharm | Moxifloxacioum Iniravenoasa
ROMPHARRM Adresi- 400mg/250m! sclutie
COMPANY Sirada Eroilor 1A, 075100, Clopent, lliov, perfuzabila
SR.L Romania

Tel: +40 21 350 46 49
Fax: +40 21 350 46 41
Mob: +4D 749 144 424 (24/7)

"ok R

.
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Anexa 2- Coardonatele de contact ale reprezentanielor locale ale Dey

Pentru intrebin §i informafii suphmentare va rugim sa contaclafi:

indtordor de Awtorizafie de Punere pe Piafi

E-mail: pharmacovipilance@rom pharm.ro

STADA STAPA Hemolarm SR Cenomer 5 mgfml salufie Levalloxscinum intravenoasfi
Hemolarm SRL | Bucuresli, Spl. Independentei nr.1 perfuzabild
Bl 16,52, et.2, 30 38
Tel. +40 2] 316 06 37; 316 06 39; 316 06 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mabil. -+40 744 560 328
E-mail: antoans]a mazalu@hemofirm.com
Terapia SA a Ferapia SA CIFRAN comprimate Ciproflaxacinum ocald
SUN PHARMA | & SUN PHARMA company tumate 250mg
company Str Fabricti nr 124 CIFRAN comprimate
Cluj-Noapoce, 400632, Romidnia filmate 500mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofloxacinum orafa
Fax: +40-264-415.097 mg comprimate filmate
TAVANIC 250 mg Levofioxacinum oralid
compnmate filmate
TAYANIC 500 mg
comprimale filmate
TAVANIC LV.250 mg intravenoasa
solutie perfuzabild
TAVANIC LV. 500 mg
solutie perfuzabila
ZENTIVA Ls. Zenliva SA Romania CFLOXIN 200 mp Ofioxacinum orald
Czech Republic | Str. Theodor Pallady, nr.50 comparnale Glmaie
ZENTIVA S.A, | Boecuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinem | intravenoasa

Tel: +40 021,304.7597
e-mail; zenlivaRQ@zentiva,.com
ileananicola@zentiva.com

ZENTIVA 10 mpg/mi
concentsat pentre solulie
perfuzabili
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