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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 sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, detinatorii autorizatiilor
de punere pe piatd pentru fluoroquinolonele doresc si va informeze cu privire la
addugarea unei noi atentioniri privind riscul de anevrism aortic §i disectie aortici
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrere pe cale sistemici si pe
cale inhalatorie.

Rezumat

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

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

e Afectiunile care predispun la anevrism aortic si disectic aortici includ
antecedentele familiale de boala 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.

o Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de ancvrism aortic si disectie
aortica i trebuie informati si solicite imediat asistentd medicald la unitatea
de primiri urgente in caz de durere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal aparuti brusc.

Informayii suplimentare referitoare la problema de siguranfé yi 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 §i non-clinice indici un risc crescut de anevrism aortic si
disectie aorticd dupi tratamentul cu fluoroquinolone. '
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fn studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o cregtere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disecfie aortica la pacientii care iau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacientii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxicilind); persoanele varstnice prezintd un
rise mal crescut.

Intr-un studiu non-clinic (4] s-a raportat faptul c3 ciprofloxacina cregte susceptibilitatea de
aparifie a disectiei aortice §i rupturii sortice intr-un model la goarece. Aceastd 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 aortic sunt evenimente rare, care apar cu o incidenfd de
aproximativ 3-30 din 100,000 de persoane pe an. Factorii care determina cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boala anevrismala, preexistenta anevrismului aortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromuluj vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si ateroscleroze,

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aortict, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dupi o evaluare atents a raportului beneficiv/risc $i dupd luarea in considerare &
altor opfiuni terapeutice.

Pacienfii trebuie avertizati cu privire la acest risc §i trebuie informafi si solicite imediat asistenti

medicald in cazul unei dureri aparute brusc la nivel abdominal, torecic sau dorsal,

Apel la raportarea de re:rrc;:'r‘ adverse

Este important si raportafi oricc reaclie adversa suspectati, asociatd cu administrarea
flueroquinolonelor, ciitre Agentia Nafional a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemu] national de raportare spoptand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinatescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021316 34 97

¢-mail: adr@anm.ro

WWW,antm, 1o

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentantele locale ale
definétorilor 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 intrebari §i informagii suplimentare va rugim s3 contactafi companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen{d Romania Telelon de Fax
contact
NORFLOXACIN ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimale filmate SRL, Romaaia
CIPROLEN® 250 mg, AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362401206 0362-4¢1207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAYIS | ACTAVIS safely.somania@teva-romania.ro 021 23065 24 021 2306523
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF. -
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mgfm! sclutie
pesfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipra Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedumane@antibiolice.ro +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA +40232209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacini Aurobinde | Aurobindo 0748195240
250 mg comprimate Pharma
filmate Roméinia S.R.L
Ciprofloxacini Aurebindo
500 mg comprimate
filmate
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

Ciproflexacini Aurobinde
750 mg comprimate
filmate

Moxifloxacina Aurobindo
400 mg comprimate
filmate

Avelox 400 mg 5.C.BAYER pharmacovigilance_romenia@bayer.com +40 723 505 648 +402152853 38
comprimate filmate S.RL. 124/7)
Avelox 400 mg/256 ml et 0
salutie perfuzabila
Ciprabay XR 500 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungits
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's officef@drredd +40 212240032 +40 212240246
comprimale filmate Laboratories
Romfinia SRL
ﬁm_u.anmﬂ 500 mg ELPICO eipico@eipico.ro 021.337.09.36 021.337.11.91
Ciprocin 250 mg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 §.C. farmacovigilenta@fresenius-kabi.com +H40 21 327 70 60 +H40 21323 1623
mg/250ml solutie FRESENIUS
perfuzabila KABI
Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
mgfml solutie perfuzabild | S.R.L.
CUMINOL 25¢ mg Gedeon Richiter 0040-265-257 011 0040-265-257 011
cemprimate filmate Rominia S.A.
CUMINOL 500

comprimate filmate
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Anexa I - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspeciate

Cipro [nf 2mg/ml soluiie
perfuzabild

INFOMED
FLUIDS SRL

(+40).21.345.02.22
(+40}, 722530111

(+40).21.345.31.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinel 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprino! 100 mg/10 ml
concentrat pentru selutie
perfuzabila

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

Moflaxa 400 mg
comprimate filmate
Meflaxa 400 mg/250 mg
solutie perfuzabila
Nolicin 400 mg
comprimate filmate

S.C.KRKA
Roménia S.R.L

+4021 310 66 05
+4021 310 66 05

+4031 1000703

Norfloxacina LPH 400 mg

Laobormed
Pharma S.A,

i (| alvoeen.coim:
phermacovigilance@alvogen.com

+40 2135403 85

+40 21 354 03 85

Norfloxacin Laropharm

Laropharm

+40 754353544

4021369 3206
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

400 mg comprimate
filmate

Oflexacing Laropharm 200
| mg comprimate filmate

10 mg/ml concentrat

pentru solutie perluzabila

Moexifloxacina Rompharm | S.C- - ) pharmacovigilence@rompharm.ro + .M_._”.u— 749 144 434 +40 21 350 46 41
400mpf2 .maa._“ solutie M.Mwm. .azhpwv— Q4
perfuzabila SRL.
Cenomar 5 mg/ml STADA antoanefa.mazalu@hemofarm.com +40 21 314 06 37, +40 2§ 316 06 38
solulieperfizabila Wﬁm.ﬂwo?ﬂﬂ H“M w.“ w. MM MM Mwu
+40 744 560 328
Cifran 250mg comprimate | Terapia SA a +40-264-501.502 +40-264-415.057
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg cornprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic 1.V. 250
mg solufie perfuzabiiz
Tavanic LV. 500
mg solufie perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA ks. | PV-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Om—up.nmcwmnm.:m ZENTIVA 1 ZENTIVAS.A. PV-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
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Asiexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentantelor focale ale Definitorilor de Autorizafie de Punere pe Pingd

(P

Pentru intrebéri §i infermalii suplimentere v rugiim s2 contactafi:

Defindtorul Reprezentan(a loceli Denumire produs, DCI Calea de Semaodtaura
autorizajiei de concenlratie §i ferma adminislrare
puoere pe piafi farmaceuilci
ACHELCOR | SC AC HELCOR SRL CIPROLEN® 250 mg, Ciproflexacioum Orla
SRL, Romania | Str. Dr. Viclor Babes nr. 50, 430092, Baia comprimele filmate
Mare CIPROLEN® 500 mg,
Telefon: 0362-401206 comprimate filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACHELCOR | SC ACHELCOR SRIL NORFLOXACIN Norfloxacinum Crali
Pharma SRL, | Str. Dr. Victor Babes ar. 50, 430092, Baia HELCOR 400 mg
Homania Mare comprimate filmate
Telefon: 0362-401206
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACTAVIS Teva Pharmaceulicals SRL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orala
GROUP PTC Calea 13 Septembrie nr 90, elzj 9, sector 5, ACTAVIS 250 mg
EHF. - Bucuresti, Romania comprimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 2306523 ACTAVIS 500 mg
e-mail: safety.romania@teva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoasa
ACTAVIS 5 mg/ml solutie
erfuzabila
MOFIL 400 mg Maoxifloxecinum omala
comprimale filmate
Antibiotice SA, Antibiotice SA, Rominia CIPRO QUIN S mp Ciprofloxacinum Omnli
Romania Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, lasi comprimale filmate
Tel.: +40 232 203 003; +40 372 065 00D
Fax.: +40 232 209 633 Norfloxacing Atb NorfIxacinum Crala
e-mail: office@antibiotice.ra 400 mg comprimate
filmate
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentaiifelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafd

Pentru intrebdri si informafii suplimentare va rugim s& conlaciaff:

Auvrohinde Avrcbindo Pharma Roméniz 5.R.1. Ciprofloxacind Aurobinde | Ciprofloxacinum ofali
Pharma Sos. Bucuregti- Ploiesii nr.42-44, etajul 2, 250 mp comprimale
Roménia S.0LL | Cladirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineass Business & Technology Ciprofloxacing Aurabindo
Park S.A 500 mg comprimate
sector i, Bucuresli, Roménia filmale
Farm. Gabriel Georgescu Ciprofloxacing Aurobindo
Tel. 0748195240 750 mg comprimate
i filmale
Moxifloxacind Aurckinds | Moxifloxacinum
400 mg comprimate
filmate
5.C. BAYER S.C. BAYER 5.R.L. Romania Avelox 400 mg Moxiflaxacinum
S.RL. Adreesi: Joseava Pipers, nr. 42, Sector 2, comprimete filmale
020112 Bucuresti, Roménia orala
Tel: +40 21 528 59 0%
Mab: +40 723 505 648 (24/7)
Fax: +40 2] 528 5938 Avelox 400 mpf250 ml inlravenoasi
E-mail: solufie perfuzabili
pharmacovigilance_romania@bayer.com
Ciprabay XR 500 mg, Ciproffoxacinum orali
comprimate filmate cuo
eliberare prelungita
Ciprabay XR 1000 mg,
comprimate filmale cu
eliberare prelungitd
Dr, Reddy's Dr. Reddy's Laboratories Rominia SRL. | Fleraday 500 mg LeveNoxacinum orala
Laboradories Str. Nicalae Caramfil ar. 71-73, Etgj 5, comprimate filmate
Roméinia SRL Spajiu? 10, Sector 1 Bucuresti, Romainia,
014142
office@drreddvs.ro
E.LP.LCO MED | E.LP.L.CO MED S.R.1, Ciprocin 500 mg Ciprofloxacinum orald
S.RL B-dul Unirii ne.6, Bl 8Cse., etj.3,ap 9, Ciprocin 250 mp

Sector 4, Bucuresti, Romania
ipi eipico.ro
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanielor locale ale Definitorilor de Autorizafie de Punere pe Piaji

Pealru Tntrebar 5i informalii suplimentare va rugim s& contaciagi:

s.C 5.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Monxifioxacina Kabi 400 Moxifloxacinum | {ntravenoasi
FRESENIUS S.R.L. mg/250ml solufie
KABi Adresi: Strade Fananilui nr. 24, 500464- perfuzabild
ROMANIA Brasov, Roménia
S.RL. Tel.: +40 21 327 70 42 Levafloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasa

Mabil: +40 722 315 390 (24/7) 5 mp/ml solujie

Fax: +40213231623 perfuzabild

e-mail: ipilenta@iresenius-

kabi.com
Gedeon Richter | Gedeon Richter Rominia S,A. CUMINOL 250 mg Ciprolloxacinum arala
Rominia 8.A. 5403086, str. Cuza Voda nr. 59-105, Térga comprimate filmate

Mures, Romania CUMINCL 500

Biroul de farmacovigileni: comprintate filmate

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0340-265-257 011

z-mail:

armacovigilan

Tufomed Flvids | INFOMED FLUIDS SRL Cipro Inf2 mg/ml solujie Ciprofloxacinum | inlravenoasi
SRL B-DUL THEODOR PALLADY nr.50, | perfuzabils

sector 3, 032266, Bucuregti

Tel:(+48).21.345.02.22

dob: {+40). 722530111

Fax:(+40}.21.345,31.55

E-mail:

nicolete maliciuc@infomediluids.ro
5.C. KRKA 8.C. KRKA Romipie S,RIL, Ciprinol 250 mg Ciproflaxacinum orald
Rominia S.R.L | Splaiul Independentei Nz, 319, etaj 10, comgrimate filmale

Sector §, Bucuresti Ciprinol 500 mg

Persoana de contact §i semnatarul CDPBS: | comprimate filmale

Dz. R3zvan Butte Ciprinol 750 mg

Telefon: +40.21.310.66.05 comprimeate filmate

+40.21.310.66.06
Fax: +40.31.1000.703 | Ciprinol 100 mg/10 ml intravencasi
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Anexa 2- Coordonatele de coutact ale reprezentanfelor lacale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafd
Pentru inltrebin i informafii suplimentare va qugim 53 conlactafi:

E-mail: razvan.butle@krka.biz

concenirat pentre seiulie
perfuzabila

Tel: +40 21 350 46 40
Fax: +40 21 35046 41
Mob: +40 749 144 434 (24/7)

Levalox 250 mg Levofloxacinum arald
comprimote filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solutie intravenoass
perfuzabila
Moflaxa 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimale filmste
Meoflexa 400 mp/250 mg intravenoasi
solutie perfuzabila
Nolicin 400 mp Norfloxacinum orald
comprimate filmale
Labarmed Labormed Pharma S.A. Norfloxacina LPH 400 mg Morfloxacinum orala
{ Adresa punct de lucru Farmacovigilenta:
Bulevardul Theodor Pallady 478, Sector 3,
32258 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 354 09 85
hiob: -+40 721 200 849
Fax: +40 21 354 09 83
Email: nadia.b givogen.com;
pharmacovigilance@alvopen.com .
Laropharm S.C Laropbarns S,R.L Morfloxacin Laropharm Norflxacinum orali
400 mg comprimate
Adresa: Soseaua Alexandriei, nr. 1454, filsmate
Bragadiry, 077025, [ifov, Roménia Ofloxacina Laropharm 200 Ofioxacinum
Tel: +40 213 693262 mg comgprimale filmate
Maob: +40 734 353 544 - ;
E-mail: farmacovieilenla@laropharm.ra anmE_nn:_. Earaghem 450 Pefloxacinem
mg comprimate filmate
5.C 5.C. ROMPHARM COMPANY S.RL tioxifloxzcina Rompharm | Moxifloxzcinum | [Intravenoasi
ROMPHARM Adresa: 400mp/250ml solutie
CONPANY Strada Eroilor [A, 8075100, Otopeni, Hioy, perfuzabila
S.RL. Romania
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Arexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Pia{d
Pentn: intrebari si informatii suplimentare vi ruglm s& contaclafi:

STADA STADA Hemofasm SRL Cenomar § mg/ml soluie Levofloxacinum intravenoasa
Hemofarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentei nr.] periuzabild
BL. 16, sc.2, el.2, ap.38
Tel. +10 21 31606 37; 316 06 39; 315 06 40
Fax. +40 ZI 31606 38
Mobil. +40 744 560 328
E-mail: antoanela mazalu@hemola
Terapia SA a Terapia SA CIFRAN comprimate Ciprofloxacinum orald
SUN PHARMA | a SUN PHARMA compeny filmate 250mg
company Str Febricii nr 124 CIFRAN comprimale
Cluj-Napoca, 400632, Roménia lilmate 500me
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofloxacinum orald
Fax: +40-264-4315.097 mg comprimate filmate
E-mail: romania. TAVANIC 250 mg Levofloxacinum orali
comprimale filmate
TAVANIC 500 mg
comprimale fiimate
TAVANIC LY.250 mg intrayenoasa
solutie perfuzzbils
TAVANIC LY, 500 mg
solulie perfuzabila
ZENTIVA ks. Zenliva SA Romania GFLOXIN 200 mg Ofloxacinum analid
Czech Republic | Str. Theodor Pallady, nr.50 comprimale filmale
ZENTIVA 5.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum intravenozsi
Tel: +40 §21.304.7597 ZENTIVA 10 mgfml
¢-mail: zentivaROf@zentiva.com concenirat pentre solufie
ileananicola@zentiva.com perfuzabila




