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COMUNICARF, DIRECTA CATRE PRomsiOleTn DIN DOMENIUL SANATATIL

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

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

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

Requmat

* Fluoroquinolonele sistemice i inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectie aorticii, in special la persoanele véirstnice,

* La pacientii cu risc de anevrism aortic si disectie aortici, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atenti a raportului beneficiu/risc si
dup3 Juarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

¢ Afectiunile care predispun la anevrism aortic si disectie aortici includ
antecedentele familiale de boald anevrismali, preexistenta anevrismului
aortic sau a disectiei aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei en celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

s Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aorticd gi trebuie informati si solicite imediat asistentii medicali Ia unitatea
de primiri urgente in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apidruti brusc. '

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi si recomandirile respective

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

Date din studiile epidemiologice si non-clinjce indicZ un risc crescut de anevrism aortic §i
disecie aortic dupi tratamentul cu flucroguinolone.
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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 aortica la pacicntii care inu fluoroquinolone sistemice In comparatie cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxiciling); persoanele varstnice prezint3 un
risc mai crescut.

Intr-un studiv non-clinic {4] s-a raportat faptul ¢d ciprofloxacina cre;te susceptibilitatea de
aparifie a disectiei aortice gi rupturii aortice ntr-un model la soarece. Aceastd constatare este
probabil un efect de class, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelar asupra tesutului tendinos
#i, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendeanelor,

Anevrismul aortic §i disecfia aortic sunt evenimente rare, care apar cu o incidents de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an, Factorii caré determind cregterea riscului includ
antecedentele familiale de boald anevrismal3, preexistenfa anevrismului aortic sau a disectiel
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Eh.lers-Daxﬂos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei. ’

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aorticd, flnoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupd o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc §i dupi Juarea in considerare a
altor optiuni terapeutice,

Pacientii trebuie avertizati cu privire la acest rise §i trebuie informati 58 solicite imediat asistent3
medicald in cazul unei dureri apérute bruse la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportali orice reacfie adversd suspectati, asociaté cu administrarea
fluoroquinolonelor, citre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate e¢u sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Apentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
(www.anrm.ro), la sectivnea Raporteazi o reactic adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
St Aviator Sinatescu r, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanfele lacale ale
detinztorilor autorizafiilor de punere pe piafa (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

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

Pentru intrebiiri §i informatii suplimentare vd rugdm si contactafi companiile farnaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate In Anexa 2.
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Anexa | - Date de conlact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Email farmacovigilen{i Rom&nia

Denemire medicamente | DAPP Telefon de Fax
contact
NORFLOXACIN ACHELCOR | office@achelcor.re 0362401206 0362-401207
HELCOR 408 mg, PHARMA
comprimate filmate SRL, Romznia
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ro 1362-401206 0362401207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAYIS safety. somania@teva-romania.ro 021 2306524 0212306523
250 mp comprimate GROUP PTC
filamte EHF. ~
Levefloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/m! sclutie i}
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Qvnﬁ. Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedamane@antibiotice.ra +40 232 209 240 +40372 0G5 633
comprimate filmate SA +40232 209 256
Morfloxacina Ath 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofioxacind Aurobinde | Aurobinde 0748195240
250 mg comprimate Pharma
filmate Rominia S.R.L
Ciprofloxacind Aurcbindo
500 mg comprimate
filmate
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Anexa 1 - Date de coutact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Ciproflexacinid Aurchinde

comprimale filmate

750 mg comprimate
filmate
Mexiflexacina Aurobindo
400 g comprimate
filmate
Avelox 400 mg S.C. BAYER phiarmacavigifance_romania@bayer.com +40 723 505 548 +40 21528 59 38
comprimate filmate S.R.L, {2417}
Avelox 400 mg/250 ml (21.528.59.09
solutie perflzabild
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmaic cu
eliberare prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
‘comprimate fiimate cu
eliberare prelungitd
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's efficei@drreddys.ro +10 212240032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories
. Roménia SRL
ﬂ:uwonm: 500 mg EIPI1.CO eipico@eipico.ro 021.3372.05.38 0Z1.337.11.81
Ciprocin 250 mg MED S.R.L ;
Moxifloxacina Kabi 400 S.C. fammacovigifenta@frescnius-kabi.com +40.21 327 70 60 +4021 323 1623
mgf250m1 solufie FRESENIUS
perfuzabili KABI
Levefloxacin Kabi 5 ROMANIA
mzfml solutie perfozabili | S.R.L.
CUMINGL 250 mg Gedeon Richter 0040-265-257 G11 0040-265-357 011
comprimate filmate Rominia S.A.
CUMINOL 500 -
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Cipra Inf Zmg/ml solufie
perfuzabila

INFOMED
FLUIDS SRL.

(H40).21,345.02.22
€r40). 722530111

(+40)21.34531.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate {ilmate
Ciprinel 100 mg/10 m}
concentrat peniru solutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mgfml solutie
perfizzabila

Moflaxa 400 mg
cemprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg
solutie perfuzabila
Nelicin 400 mg
comprimaie filmate

S.C. KRKA
Romania S.R.L

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

+4021 31065603
+4021 310 65 06

+4031 100 07 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Lahoried
Plsarma S.A.

pharmacovigilance@alvogen.com

+30 213540985

4402135409 85

Morfloxacin Laropliatm

Laropharm

Farmacoyigilenla@@larophamiio

+40 754353544

402{31693240
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Anexa 1 - Date de cantact penlru raportarea reaciilor adverse suspectate

400 mp comprimate
filmate

Ofloxacing Laropharm 200
me comprimate Glmate

Moxifloxacina Rompharm S.C PHARM +40 74% 144 434 +40 21 350 46 41
400mg/250m solutie mﬁ:ﬁz Y @4n
petfuzabila SRL.
Cenemar 5 mg/ml STADA anteancla.mazalu@hemofarm.com +4 21 316856 37; +40 21 316 0638
solutieperfuzabila Hemofarm +4021 316 06 39;

SRL +H021 31606 10

v H1{ 744 560 328

Cifran 25¢mg comprimate | Terapia SA a +48-264-501.502 +40-264-415.097
filmate , SUN PHARMA
Cifrart 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic I.V. 250
mg solufie perfuzabila
Tavanic LV. 500
mg solufie perfuzabila
Ofloxin 200 mg FENTIVA s, | P¥-Romania@zentivacom 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. P¥-Romaniz{@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004

0 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila




PRIMIT 28/10/2018 20:45

vas|ui

14

10/

7

ANM.DM

20-10-18:21:48

0213163497

8/13

12-10-2018

13:29:00

Fentny intrebar g

Anexa 2- Coordonatele de confaci ale reprezentanfefor fecale ale D

§ informalii supiimentare va rugim s5 contactati:

efindtorifor de Antorizatie de Punere Pe Piapi

Detinitorul Reprezenianga locaki Denumire produs, DCr Calea de Semnfitura
auntorizafizi de concendrafie si forma adminisirare
punere pe piati Farmacentiici
ACHELCOR SC ACHELCOR SEL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Oralg
SRL, Romania | Str. Br. Victor Babes nr, 58, 430092, Bria comprimate filmate
Maore CIPROLEN® 550 meg,
Telelon: 0362-481205 comprimate filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcar.ro
ACHELCOR | SC ACHELCOR SRL NORFLOXACDY Norllexacinum Orala
Pharma SRL, | Str. Dr. Vicior Babesar, 50, 430092, Bala HELCOR 400 mp
Romania Mare compsimate filmaie
Telefon: 03624901206
Fax: 0362-4012017
-] e-mail: office@achelcor.so
ACTAYIS Teva Pharmaceuticals SRIL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orala
GROUP PYC Calea 13 Septembyrie ar 90, elaj 9, sector 5, [ ACTAVIS 250 mg
EHF. -~ Bucurest], Romania comptimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAVIS 500 mg
e-mail: safety.romaniz@ieva-romania.ro comprimate filmate
LEYOFLGXACINA inlravenoasi
ACTAYIS 5 mg/ml solutic
perfuzabila
MOFIL 400 mg Maxifloxacinum orola
comprimate filmate
Anlibiclice SA, | Aatibiotice SA, Remania CIPRC QUIN 508 mp Ciproflozacinum Cnla
Romanis Str. Valea Lupulvi nr. 1, 707413, fasi comprimate filmate
Tel: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232 208 £33 Worlloxacing At Morilxacinum Orala
e-mail: gffice@antibiotice.rn 400 mg comprimate
filmate

email: sigmedumane@antibickce 1o

(farmaeovigilenin)

TSP
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Anexa 2- Coordonatele de contacs ale reprezentaiifelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafd

e ax

Pentru Intrebari si in

formalli suplimentare ¥a rugim si contaclaliz

Aurobindo Aurobinda Pharma Roméaania S.R.L. Ciprofloxacind Aurobindo | Ciprofloxacinum orald
Pharma Sos. Bucuregti- Ploiegti nr.42-44, elajul 2, 250 mg comprimate
Rominiz S.R). | Clidirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineasn Business & Technology | Ciprofioxacing Aurobindo
Park S.A 500 mg comprimate
sectar I, Bucuresli, Rominia filmate
Farm, Gabriel Georgescu Ciprofioxacing Aurcbinda
Tel. 0748195240 : 750 mg comprimate
Gabriel .reorsescufffaurobindc.com filmate
harmecovigilenee.romand 3 Moxifloxacina Aurobindo | Moxifloxacinum
: 400 mg comprimate
filmate
S5.C. BAYER 5.C. BAYER S,R.L. Romagia Avelox 400 mg Moxifloxacinam
S.R.L. Adresd: Soseava Pipers, nr, 42, Sector 2, comprimate filmate
(20112 Bucuresti, Roménia’ orala
Tel: + 40 21 328 59 09
Mok: -+40 723 505 648 (24/7)
Fax: +40 21 528 59 38 Avelox 400 mpg/25¢ ml intravenoasi
E-mail: solufie pecfuzabild
pharmacovigilance yomania@bayer.com
Ciprobay XR 500 mg, Ciproltoxacinum arala
comprimate filmate cu
eliberzre prelungitd
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate flmale cu
eliberare prelungita
Dr. Beddy's Dr. Iteddy's Laberatories Rofinia SRL. | Fleraday 500 mg Levofloxacinum ol
Laboratories Str. Nicolae Caramifil nr. 71-73, Elaj 5, comprimate filmate
Roménia SRL Spatiul 10, Sector | Bucuresti, Rominla,
al4142
office@drreddvs.ro
ELPLCO MED | ELPLCO MED SR Ciprocin 500 mg Ciproflaxacinum orala
S.R.L B-dul Unisdi or.6, BY. BCsc.1, elj.3,ap 9, Cipracin 250 mg

Sector 4, Bucoresti, Rominia
E-mai! : eipicof@zipico.ro

e T L LR R P
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Pentro intrebiti 5] informatii suplimentare vi rugim si contaciaji:

eprezentantelor locale

ale Definitorilor de Autorizafie de Punere pe Pigfii

s.C. 5.C. FRESENIUS KARBI ROMANIA Moxiflaxacina Kabi 400 Moxifloxacinum intravenoass
FRESENIUS S.R.L. mg/250m] solufie
KABE Adresd: Strada Fénarului nr. 24, 500464- perfuzabila
ROMANIA Brasov, Romania
S.HL. Tel: +40 21 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasi

Mobil: +40 722 315 390 {24/7) 5 mgfml solulie

Fax: +40 2{ 323 16 23 perfuzabils

e-mail: farmacovigilenlaf@lresenius-

kabi.com
Gedenn Richier | Gedeon Richter Rominia 5.4, CUMINOL 250 mg Ciprofloxacinum orald
Romaiunia S.A. 340306, str. Cuza Vodi or. 99-105, Térgu comprimate fiimete

g Mures, Rominia CUMINOL 500

Biroul de farmacovigienyi camprimale Blmate

Tel: §040-265-257 011 .

Fax: #040-265-257 011

e-mail:

harmacovigilance@eedeon-richter.sa

Infomed Fluids | INFOMED FLUIDS SRI. Cipro Inf 2 mg/ml solufie Ciprofioxacinum | inirevenoass
SRL B-DUL THEGDOR FALLADY nnS0, perfuzabilz

sector 3, 032266, Bucuregli

Tel:{-+40).2§.345.62,22

Mob: (£40). 722530111

Faa(+40).21.345.31.85

E-maik:

nicolela.malick
S.C KRHA S.C, KRKA Romdnia S.RL, Ciprinol 258 mg Ciprofloxacinum orald
Roménie S.R.L | Spleiul Independentei Nr. 319, etz 10, comprimate filmate

Sector 6, Bucuresii Ciprinol 500 mg

Persoana de contact §i semnatarul CDPDS: comprimate filmate

Dr. Razvan Bulte Ciprinol 750 mg

Telefon: +40.21.318.66.05 comprimate flmate

+40.21.310.606.06
Fax: +40.31,1000.70] Ciprinol 190 mgf 13 m] intravenoasi

e .
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezenta
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ifelor locale ale
Fentru Titeebad i informatii suplimentare v& nigim s3 conlaciafi:

Detindtoritor de Antorizafie de Prnere pe Piatd

E-mail: razvarn.butte@@kria. biz

concenlrat pentm sofulie
erfzzabila

Tel: +40 21 350 45 40
Fax; +40 21 358 46 41
fch: +40 749 144 434 (24/7)

Levalox 250 mg Levofloxacinum orald
comprimate [fmate
Levalox 500 mg
comprimalte filmate
Levalox 5 mg/ml selutie intravenoasd
erfuzabila
Mofiaxa 400 mg Moxifloxacinum orzlid
comprimaie flmale
Moflaxa 400 mg/250 mg intravenpasi
salutie perfuzabila )
Nolicin 400 mp Norfloxacinum orald
comprimate filmate
Labormed Lebormed Pharma 5.A. MNorfloxacina EPH 400 mg | Norfioxacinum orala
‘ Adresa puncl de lucru Farmacovigileata:
Bulevardul Theodor Pallsdy 478, Sectar 3,
132258 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 354 60 85
htob: +40 721 200 849
Fax: +40 21 354 39 85
Email nadia butnani@salvopen.com;
pharmacovigilance@alvogen.com
Laropharm S.C Laropharm S.R.1, Norflexacin Larophanin Norflxacinum orald
408 mg comprimate
Adresi; Joseana Alexandriei, nr, 1454, filmate
Bragadiru, 077025, 1lfov, Remznia Ofloxacind Larophtamn 200 Clloxacinum
Tel: + 40213 63 31202 mig comprimate filmate
Mob: +40 754 353 544 < ;
E-mail: farmacovisilenta@leropharm.ro wmmcumn:m Laropharm 400 Pefloxacinum
mg comprimate filmale
S.C. 3.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L Moxifloxacina Rompharm | MoxiNoxacinum Inlrayenoass
ROBIPHARM Adresi: 408mzf250m! solutie
COMPANY Stradz Ercilor 1A, 075100, Otopeni, llfov, perfuzabila
S.LL. Romania

e

s

e e
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezesfarifelor locale ale D
* Pentyu intrebin §i informafii suplimentare vi rugim si contaclafi:

efindtorilor de Autorizafie de Pusiere pe Piagi

E-meil: phammacavipilance@rompharmero
STADA STADA Hemofarm SRL Cenomar § mg/ml salutie Levofloxacinum intravenoasi
Hemofarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentei or. | perfuzabild
Bl 16, 5¢.2, 1.2, ap.38
Tel. +4021 316 06 37,31690639; 316 06 40
Fax. +46 21 316 06 38
Mabil. +40 744 560 328
E-mail: anfoanela.mazalu/@hemofarm.cam
Terapia SA a Terapia SA CIFRAN comprimale Ciprefloxacinum orzla
SUNFHARMA | a SUNPHARMA company fiimate 250mg
company Str Fabricii nr 124 CIFRAN comprimate
Cluj-Napaca, 400632, Romania filmnte S00mg
Telefon: -+40-264-501.502 ZANOCIN 200 Cfloxacinum orali
Fax: +40-264-415.097 mg camprimate filmate
E-mail: romania.offi TAVANIC 250 mg Levofloxacinum orala
comprimate filmate
TAVANIC 500 mg
comprimate filmate
TAYANIC LY. 250 mg intravenoasi
solufie perfuzzbils
TAVANIC LV, 500 mg
solulie perfuzabild
ZENTIVA lus. Zentiva SA Romania OFLOXIN 200 mg Offoxacinum oralz
Czech Republic | Str. Theodor Paliady, ar.50 comprinate filmate
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciproflexacinum | infeavenoass
Tel: +40 021.304.7597 ZENTIVA 10 mg/ml

e-mail: zenthaRO@zenliva.cam

ileana.nicola@zeativa.com

concentrat pentra solulie
perfuzabila




