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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL SANATATII

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

Stimate profesionist din domeniul sanatiti,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, defindtorii autorizatiilor
de punere pe piati pentru fluoroquinolonele doresc si vii informeze cu privire la
addugarea unei noi atentionari privind riscul de anevrism aortic si disectie aortici
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemici gi pe
cale inhalatorie.

Rezumat

* Fluoroquinolonele sistemice gi inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic i disectie aortici, in special Ia persoanele vérstnice.’

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

* Afectiunile care predispun la anevrism aortic $i disectic aorticd includ
antecedentele familiale de boali anevrismali, preexistenta anevrismului
aortic sau a disecfiei 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
aortici si trebuie informati s solicite imediat asisten{d medicali la unitatea
de primiri urgente in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apéruti bruse,

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurani }:‘ recomandirile respective

Fluoroquinolonele sunt entibiotice autorizate in Uniunca Europeand pentru tratamentul mai
multor infectii bacteriene, inclusiv unele care pun viata in pericol.

Date din studiile epidemiologice §i non-clinice indici un risc crescut de anevrism aortic si
disectie aorticd dupii tratamentul cu fluoroguinolone.



fn studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat 0 crestere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic gi disectie aortici |a pacientii care jau fluoroquinolone sistemice in comparafie cu pacientii
care nu‘iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxicilind); persoancle vérstnice prezintd un
risc mai crescut.

Intr-un studiu noneclinic [4] s-a raportat faptul 3 ciprofloxacina cregte susceptibilitatea de
aparific a disecfiei sortice §i rupturii aortice fntr-un model la goarece. Aceasta constatare este
probabil un efect de clasa, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra fesutului tendinos
$i, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic i disectia aortici sunt evenimente rare, care apar cu o incidenfi de
aproximativ 3-30 din 100,000 de persoane pe an. Factorii care determing cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boala anevrismald, preexistenfa anevrismului aortic sau a disectiel
aortice, sindromului Marfan, sindromului vaseular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, balii Behget, hipertensiunii arteriale i aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu rise de anevrism aortic §i disectic aortica, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupa o evaluare atents a raportului beneficiu/risc §i dupd luares In considerare a
altor opfiuni terapeutice,

Pacienfii trebuie avertizafi cu privire la acest risc si trebuie informayi s4 solicite imediat asistentd
medicald in cazul unei dureri apilrute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de rehc;ii adverse

Este important si raportati orice reacfie adversd suspectati, asociatdi cu administrarea
fluoroquinolonelor, ciitre Agentia Naionals a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontanid, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adverss.

Agentia Nationald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SAnétescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm,ro

Totodatd, reactiile adversc suspectate se pot raporta §i cétre reprezentantele locale ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piaga (DAPP), la dats de contact prezentate in Anexa 1.

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

Pentru intrebiri §i informafii suplimentare vi rugim s& contactati companiile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexz | - Date de contact pentm rapertacea reaciiilor adverse suspeciaie

| Email farmacovigilen{d Roménia

filmate

Denumire medicamente | DAPP Telefon de Fax
contact
NORFLOXACIN AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate filmate SRL, Ramania
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safety.iomania@tevs-romaniaro 0212306524 021 23065 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamie EHF. -
Levolloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/m| solutic
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedsmanc@antibiolice.ro +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA +40 232 209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacing Aurobindo | Aurobindo g 0743195240
Ng__ﬂ-_w gg——.—-ﬂ—n Pharma Paarmecovigilance romania@avrobindo,
filmate Romfunia S.R.L
Ciprofloxacind Aurcbindo
500 mg comprimate
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Anexa I - Date de contact pentru raportares reactiilor adverse suspectate

Ciprofloxacini Aurobindo
750 mg comprimate
filmate

400 mg comprimate
filmate

Moxifloxacina Aurcbindo

Avelox 400 mg
comprimate filmate
Avelox 400 mg/250 ml
solutie perfuzabild
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimale filmate cu
eliberare prelungitd

S.C. BAYER

pharmacovigilance_romania@bayer.com

+40723 505 648

(2a/7)
021.528.59.09

+40215285938

Fleraday 500 mg
comprimate filmate

Dr. Reddy's
Laboratories
Romiinia SRL

+40 212240032

+40 212240246

Cipracin 500 mg
Cipracin 250 mg

ELP.LCO
MED S.R.L

eipico@eipico o

021.337.0936

021.337.11.91

Moxifloxacina Kabi 400
mg/250ml solutic
perfuzabild

Levofloxacin Kabi §

| mg/ml solutie perfuzabila

s.C.
FRESENIUS
KABI
ROMANIA
SRL.

+46 21 327 70 60

0213231623

CUMINOL 250 mg
comprimate filmate
CUMINOL 508
comprimate filmate

Gedcon Richter | pharmacovigi

Romdnia S.A.

0040-265-257 011

0040-265-257 011
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Cipra Inf 2mg/ml solufie
perfuzabila

(+40)21.345.02.22
(+40). 722530111

(+40).21.34531.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinof 750 mg
camprimate filmate
Ciprinel 100 mg/10 m)
concentrat pentru solutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solutie
pecfuzabila

Moflaxa 400 mg
comprimate filmate
Moflaxa 400 mgr250 mg
solutie perfuzabifa
Nolicin 400 mg

comprimate filmate

+4021 31066 05
+4021 310 66 06

+4031 10007 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Labormed
Pharma S.A.

+4021354 0985

+40 21 354 09 85

Norfloxacin Laropharm

Laropharm

+40 754353544

40213693206
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400 mg comprimate
filmate

Ofloxacini Laropharm 200
| mg comprimate filmate

Moxifloxacina Rompharm
400mg/250ml solutie
perfuzabila

S.C
ROMPIIARM
COMPANY
SRL.

+40 749 144 434
247

+40 21 350 46 41

Cenomar 5 mg/ml
solulieperfuzebila

STADA
Hemofarm
SRL

antocanc!a mazalu@hemofarm.com

+4021 31606 37;
+40.21 316 06 39;
+40 21 316 06 40
+40 744 560 323

+4021 31606 38

Cifran 250mg comprimate
filmate

Cifran 500mg comprimate
filmate

Zanocin 200

mg comprimate filmate
Tavanic 250

mg comprimate filmate
Tavanic 500

mg comprimate filmate
Tavanic LV.250

mg solufie perfuzabila
Tavanic LV. 500

mg solufic perfuzabila

Terapia SA a

SUN PHARMA

company

+40-264-501.502

+40-264-415.057

Ofloxin 200 mg
comprimate filmate

ZENTIVA k.s.
Czech Republic

PV-Romenia@zzniiva.com

021.304.7597

02).345.4004

Ciprofloxacina ZENTIVA
10 mg/m] concentrat
solutie perfuzabila

ZENTIVA S.A.

PV-Romanis@zentiva.com

021.304.7597

021.345.4004




Anexa 2- Coordonaiele de

contact %§§w§~§?ﬁn§§3mmkﬁg de Punere pe Piafi

email

Pentru Intrebiini § informatii suplimeniare vi rugim s2 contactafl:
Reprezentanga locald Denumire produs, Calea de Semnitura
nutorizatiel de concentrafie §i forma administrare
pusere pe pinli Esrmaceutics
ACHELCOR | SC ACHELCORSRL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Cral
SRL, Romania Str. Dr. Victor Babes nr. 50, 430092, Baia comprimate filmate
More CIPROLEN® 500 mg,
Telefon: 0362-401206 comprimale filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: officc@achelcor.ro
ACHELCOR | SC AC HELCOR SRL NORFLOXACIN Norfloxzcinum Orala
Pharms SRL, | Str. Dr. Vicior Babes nr. 50, 430092, Baia HELCOR 400 mg
Mare comprimate fimate
Telefon: 0362401205
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
Teva Pharmaceusticals SRL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orala
GROUPPTC | Calea 13 Septembric nr 90, etaj 9, sector 5, | ACTAVIS 250 mg
Bucuresti, Romania comprimate filmate
Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAVIS 500 mg
c-mail: safety.romania@teva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoosd
ACTAVIS 5 mg/ml solutie
MOFIL 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimale filmate
Antiblotice SA, | Aatibistice SA, Romania CIPRC QUIN 500 mg Ciprofloxacinum Orala
Str. Valez Lupului nr. 1, 707419, lasi comprimate filmate
Tel: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232 209 633 Norlloxacing Ath Norflxacinum Orald
e-mail: office@gntibiotice.ro 400 mg comprimate
filmate
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@le reprezentanfelor locole ale Defindtorilor de Autorizafie de Puiiere pe Piaji

Sector 4, Bucuresti, Romdnia

E-mail : eipico@eipico.re

Aurobindo Aurshinde Pharma Rominis SILL. Ciprofioxacini Aurcbinde | Ciproficxacinum orald
Pharma Sos. Bucurcgti- Ploiesti nr.42-44, elajul 2, 250 g comprimate
Roméiniz S.R.L Clidirea B, Aripa B2, fillmate
Complex Bineasa Business & echnology | Ciprofloxecing Aurobindo
500 mg comprimate
i i filmate
Ciprofloxacing Aurcbindo
750 mg comprimate
iapnel geargescufmiaurchindg.com filmate
pharmacovipilance romania@anrobinde. com | Moxifloxacing Aerobindo Moxifloxacioum
400 mg comprimate
filmate
S.C.BAYE 5.C. BAYER 5.R.L. Romania Avelox 400 m, Moxilloxacinum
S.R.L. Ea_&nolwgﬂ.aﬁgu. comprimmate filmate
020112 Bucuregti, Roménia orald
Tel: + 40 21 528 5969
Mob: +40 721 505 648 (24/7)
Fax: +40 21 528 59 38 velox 400 mg/250 ml intravenoas
E-mail: solujie perfuzabild
lﬁginnuﬁlgqﬂ om
Ciprobay XR 500 mg, Ciprofloxacinum orald
comprmale filmate cu
cliberzre prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Dr. Reddy's Dr. Reddy’s Labarateries Romd RL | Fleraday 500 mg Levofloxacinum orald
Laborateries Str. Nicolze Caramfil ar. 71-73, Etaj comprimate filmate
Romfinia SRL | Spafiul 10, Sector | Bucuresti, Romania,
al4142
offi
E.LP.L.CO MED | E.LP.LCO MED S.R.L Ciprocin 500 mg Cipralloxscinum orald
SRL B-dul Unirii nr.6, Bl 8Csc.l, elj.3,2p 9, Ciprocin 250 mg




Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanielor locale ale Defindtorilor de Autoriznfie de Punere pe Plajs
Pentru Tatcebii 5i informayii suplimentare va ruglen i contactagi

s.C S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxifloxacioa Kabi 400 Moxifloxscinum | intravenoasa
FRESENIUS SRL. mg/250ml solujle
E—- Adresi: Strada Fananulsi or, 2A, 500464 perfuzabild
ROMANIA Bragov, Roménia i _
S.RL. Tel.: +4021 327 70 60 Levafloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasé
Mobil: +48 722 315 390 (2477) 5 mg/ml solufle
Fax: +40 21 323 16 23 perfuzabilk
e-mail: farmacovigilents @fresenius-
katicom
hiter A Ciprefloxacinum orala
g Vi
oma
012
on
pharmacovigilance@ gedeon-richier.ro -
Infomed Fluids | INFOMED FLUIDS SRL Cipro Inf2 mg/ml solujie | Ciprofloxacinum | intravenoasa
SRL B-DUL THEODOR PALLADY nr.50, | perfuzabils
0
0).21.345.02.22
113
.21.345.31.
S.C. KRKA S.C. KRKA Romainis S.RL, Ciprina] 250 mg Ciprofloxacinem orala
Rominis S.R.L | Splaiul Independentei Nr. 319, eiaj 10, comprimale filmale
Sector 6, Bucuregti Ciprinol 500 mg
Persoana de conlact §i semnatarul COPDS: comprimale flimale
Dr. Razvan Butte Ciprinol 750 mg
Telefon: +40.21 310.66.05 comprimate filmate
+40.21.310.66.06
Fax: +40.31.1000.703 Ciprinol 190 mg/10 ml infravenoasd




Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanielor locale ale Dejindiorilor de Autorizafie de Puiere pe Piajé
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E-mail: razvan.butte@kcka biz concenicat pestra solutic
_perfuzahila

Levalox 250 mg Levofloxacinum omnli
comprimate fiimate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solulie inlravenoasy
la

Mollaxa 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimate filmate
Mollaxa 400 mg/250 mg intravenoasi
solutie perfizabila
Nolicin 400 mg Narfloxecinum orals
comprimate filmate

Labormed Labermed Pharma S.A. - | Norfloxacina LPH 400 mg | Norfloxecinum orald

F Adresa punct de lucru Farmacovigilenis:
Bulevardul Theodor Pallady 47B, Secior 3,

032258 Bucuresti, Romania
Tel: 440 21 354 09 85
Mob: +40 721 200 843
Fax: +40 21 3540985

Email: nadia. butnaru@alvogen.com;
pharmacovigilance@alvogen.com
Laropharm S.C Laropharm S.RL Norfloxacin Larophams Norilxacinum orai3
400 mg comprimate :
Adresi: Sascaua Alexandriei, nr. 1454, filmate
Bragadiru, 077025, 1lfov, Romania Oflaxacini Laropharm 200 Ofloxacinum
Tel: +40213693202 mg comprimate filmate

Mob: +40 754 353 544 E >
E-mail: farmacovigilenta@laropharm ro Pefloxacin Larophann 400 Pefloxacinam
mig comprimate filmate

5.C S.C. ROMPHARM COMPANY SRL Moxifloxacina Rompharm | Moxiiloxscinum | Iniravenosss
ROMPHARM | Adresi: 400mg/250m! solutie

COMPANY Strada Ervilor 1A, 075100, Otopeni, lifov, perfuzabila

SRL. 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 confact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Aulorizatie de Puiiere pe Pilafi
Peniou imtrebis 5i informagii suplimentare vi rugm si contaclafi:

E-mail: pharmacovigilance@rompharm.ro
STADA STADA Hemofarm SRL Cenomar 5 mg/ml salutie | Levolloxacium | Intravenoasd

Hemeofarm SRL | Bucwresti, Spi. indepeadeniei nr. | perfuzabila
I

Terapia SA a Terapia SA CIFRAN comprimate Ciprofloxacinum orald
SUN PHARMA | a SUN PHARMA company filmate 250mg
cempany Sir Fabricii nr 124 CIFRAN comprimate
Cluj-Napaca, 400632, Rominia | imste 500mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofloxacinum oral
Fax: +40-264-415,097 mg comprimate Gimate
E-mail: romanin officei@sunphanmacom  [“TAVANIC 250 mg Levofloxacinom orala
comprimole filmate
TAVANIC 500 mg
comprimate fiimate
TAVANIC LY.250 mg intravenoas3
solutie perfuzabild
ANIC LV, 500 mg
solufle perfuzabila
ZENTIVAks. | Zenliva SA Romania OFLOXIN 200 mg Ofloxacinum orald
Czech Repulilic | Str. Theodor Pallady, ne.58 comprimate filmate
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofioxacinum | intravencasi
Tel: +40 021.304.7597 ZENTIVA 10 mg/ml
c-mail: zentivaRO@zentiva.com concentrat peatru solujic




