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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATU

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agenfia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, detinétorii autorizatiilor
de punere pe piati pentru fluoroquinolonele doresc s2 va informeze cu privire la
adiugarea unei noi atentiondri privind riscul de anevrism. aortic si disectie aorticd

asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemnicd §i pe
cale inhalatorie.

Rezumat

» Fluoroquinolonele sistemice i inhalatorii pot determina cregterea riscului
de anevrism aortic si disectic aortici, in special la persoanele virstnice,

« La pacientii cu rise de anevrism aortic si disectie aortici, 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 aorticd includ
antecedentele familiale de boald anevrismala, preexistenta anevrismului
aortic sau a disectiei aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei en celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale §i aterosclerozei.

» Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aortica si trebuie informati si solicite imediat asistenti medicald 1a unitatea
de primiri urgente in caz de durere severa la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apdruti brusc.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandarile respeclive

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

Date din studiile epidemiologice si non-clinice indicd un risc crescut de anevrism aortic §i
disectie aortica dupa tratamentul cu fluoroquinolone.
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in studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o cregtere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disectie 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
risc mai crescut.

Intr-un studiu non-clinic [4] s-a raportat faptul e ciprofloxacina cregte susceptibilitatea de
aparifie a disectiei aortice §i rupturii aortice intr-un medel la goarcce. 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 aorticA sunt evenimente rare, care apar cu o incidend de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determina cregterea riscului includ
antecedentele familiale de boald anevrismala, preexistenfa anevrismului sortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale §i aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aorticd, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dup3 o evaluare atents a raportului beneficiu/risc §i dupa luarea in considerare a
altor opfiuni terapeutice.

Pacienfii trebuie avertizati cu privire la acest risc §i trebuie informati si solicite imediat asistenfa
medicali in cazul unei dureri apiirute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de réacﬁi adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
fluoroquinolonelor, citre Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemu! national de raportare spontapd, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www,anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reacfie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sindtescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWwWw.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizaiilor de punere pe piatd (DAPP), la date de contact prezentate In Anexa 1.

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

Pentru intrebiri i informatii suplimentare v rugdm si contactati compeniile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa | - Date de contact pentru raporiarea reacjiilor adverse suspectate

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilenti Rominia Telefon de Fax
contact
NORFLOXACIN AC HELCOR | office@achelcor.co 0362461206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 250 mg, AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362401206 0362-401207
comprimate fiimate SRL, Ramania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safety.romania@teva-Tomaniz.co 0212306524 021 2306523
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF. -
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofioxacina ACTAVIS
5 mg/m! solutie
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipre Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedumane@antibiotice.ra +40 232 209 249 +401372 065 633
comprimate filmate SA +40232209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacina Aurobindo | Aurcbindo 0748195240
250 mg comprimate Pharma
filmate Rominia S.R.L
Ciprofloxacini Aurebindo
500 mg comprimate
filmate
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reaciiilor adverse suspectale

Ciprofloxacina Aurabindo
750 mg camprimate
filmate

Moxifloxacina Aurabindo
400 mg comprimate
filmate

Avelox 400 mg S.C. BAYER phammacovigilance_romania@bayer.com _.Ew.\ qumw S0S 648 +402152859 38
comprimate filmate S.RL. 24,
Avelox 400 mg/250 ml 021.528.59.08
solutie perfuzabita
Ciprobay XR 500 mp,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungild
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's office@diveddys.ro +40 212240032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories
Romiinia SRL
Cipracin 500 mg EILPI1.CO cipico@eipico.ro 021.337.05.36 021.337.11.91
Ciprocin 250 mg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 5.C. farmacovigilenta@fresenius-kabi.com +40 Z1 327 70 60 +4021323 1623
mg/250ml solufie FRESENIUS
perfuzabila KABI
Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
mg/ml solutie perfuzabila | S.R.L.
CUMINQL 250 mg Gedeon Richiter 0040-265-257 011 0040-265-257 011
comprimate filmate Roméinia S.A.
CUMINOL 500 -

comprimate filmate
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reaciilor adverse suspectate

Cipro Inf 2mg/ml solutie
perfuzabild

INFOMED
FLUIDS SRL

icoleta.maticivc/@infomedluids ro

(+40).21.345.02.22
(+40). 722530111

(+40).21.34531.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimate (ilmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinol £00 mg/10 ml
concentrat pentru selutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solulie
perfuzabila

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

S.C. KRKA
Roménia S.R.L

razvan.butte@krka. biz
acovigilance.ro@krka.biz

+4021 310 66 05
+4021 310 66 06

+4031 1000703

Norfloxacina LPH 400 mg

Labormed
Pharma S.A.

nadia butnaruf@alvogen.com;

pharmacovigilance@alvegen.com

+40 213540985

44021 354 05 85

Norfloxacin Laropharm

Laropharm

+40 754353544

40213693206

acnar
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Anexa | - Date de contact pentru raporiarea reaciiilor adverse suspectate

400 mg comprimate
filmate

Ofloxacina Laropharm 200
mg comprimate filmate

Moxifloxacina Rompharm
400mg/250ml solutie
perfuzabila

S.C.
ROMPUHARM
COMPANY
S.R.IL.

+ 40 749 144 434
{24m)

+40 2] 35046 41

Cenomar 5 mg/ml
solutieperfuzabila

STADA
Hemofarm
SRL

antoanela.mazalu@hemafarm.com

¥40 21 316 06 37;
+40 21 316 06 39,
+40 21 31606 10
+40 744 560 328

+0213160638

Cifran 250mg comprimate
filmate

Cifran 500mg comprimate
filmate

Zanocin 200

mg comprimate filmate
Tavanic 250

mg comprimate filmate
Tavanic 500

mg comprimate filmate
Tavanic [.V.250

mg solutie perfuzabila
Tavanic 1.V. 500

mg solujie perfuzabili

Terapia SA a
SUN PHARMA
company

+40-264-501.502

+40-264-415.097

Ofloxin 200 mg
comprimate filmate

ZENTIVA k.
Czech Republic

PV-Romenia@zentiva.com

021.304.7597

021.345.4004

Ciprofloxacina ZENTIVA
10 mg/ml concentrat
utry solutie perfuzabila

ZENTIVA S.A.

PV-Romania@zentiva.com

021.304.7397

021.345.4004




Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Detinditorilor de Antorizafie de Punere pe Piafi
Pentru Intreblicd §i informaiii suplimeniare va rugam s2 contactati:
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Detindtorul Reprezentands lacald Denumire produs, DCI Calea de Semnituca
autorizatiei de concentrafie si forma administrare
_punere pe piatd farmaceuticd
AC HELCOR SC ACHELCOR SRL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Onla
SRL, Romania | Str. Dr. Victor Babes nr. 50, 430092, Beia comprimate filmate
Mare CIPROLEN® 500 mg,
Telefon: 0362-401206 comprimate filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACHELCOR | SCACHELCORSRL NORFLOXACIN Norfloxacinum Orald
Pharma SRL, | Str. Dr. Victor Babes nr. 50, 430092, Bala HELCOR 400 mg
Romania Mare comprimale filmate
Telefon: 0362-401206
Fax: 0362-40{2017
e-mail: office@achelcor.so
ACTAYIS Teva Pharmaceuticatls SRL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orald
GROUP PTC Cates 13 Septembric nr 90, etaj 9, seclor 3, ACTAVIS 250 mg
EHF. - Bucuresti, Romania comprimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 2306523 ACTAVIS 500 mg
e-mail: safely.romania@ieva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoasi
ACTAYIS 5 mg/ml solutic
perfuzabila
MOFIL 400 mg Moxifloxacinum onli
comprimaie filmete
Aniibictice SA, | Antibiotice SA, Rominia CIPRO QUIN 500 mg Ciprefloxacinum Orala
Romania Str. Valea Lupului ar. 1, 707410, lagi comprimste filmale
Tel.; +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232 209 633 Norfloxacini Atk Norlixacinum Orald
e-matl: office@ontibictice.ro 400 mg comprimale
filmate
{farmacovieiientn)
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizatie de Punere pe Piafd
Pentns Intrebn si informaii suplimentase va rugm s3 conlactafi: ’

Aurobindo Aurobindo Pharma Rominia S.ILL. Cipeofloxacing Aurobindo | Ciprofloxacinum orald
Pharma Sos. Bucuregti- Ploiesti nr.42-44, etajul 2, 250 mg comprimate
Rominia S.R.L. | Ciidirea B, Aripa B2, filmale
Complex Bineasa Business & Technology Ciprofloxacind Aurcbindo
Park S.A 500 mg comprimate
sector |, Bucuresli, Reminia filmate
Farm. Gabrie] Georgescu Ciprofioxacind Aurobindo
Tel. 0748195240 750 mg comprimate
iel. filmate
Moxifloxacing Aurobindo | Moxifloxacinum
400 mp comprimate
filmate
S.C.BAYER 5.C. BAYER S.R.L. Romédnia Avelox 400 mg Moxifoxacinum
S.R.L. Adresa: Soseaua Pipera, nr. 42, Sector 2, camprimate filmate
020112 Bucuregti, Roménia orald
Tel: + 4021 528 5309
Mob; +40 723 505 648 {24/7)
Fax: +4021 528 5938 Avelox 400 mg/250 ml intravenoas?
E-mail: solufie perfuzabild
pharmacovipilance_romania@bayer.com
Ciprabay XR 500 mg, Ciprofloxacinum orala
comprimate filmate ou
eliberare prelungitd
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate Mlmate co
eliberare prelungitd
Der. Reddy's Dr. Reddy's Laborateries Roménia SRL Fleraday 500 mp Levofloxacinum acala
Laborntories Str. Nicolae Caramfil nr. 71-73, Etaj 5, contprimate ilmate
Rominia SRL Spatiul 10, Sector 1 Bucurcsti, Roménia,
014142
office@drreddys.so
E.J.P.I.CO MED | E.LP.LCO MED S.R.L Cipracin 500 mg Ciprotoxacinum orald
S.RL B-dul Unirii or.6, Bl. 8Csc.1, etj.3,2p 9, Ciprocin 250 mg

Sector 4, Bucuregti, Rominia
E-mail : eipicof@eipico.ro
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafi

Pentru intrebdn si informafii suplimentare va rugdm si contactali:

s.C. S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxifloxactna Kabf 400 Meoxifloxecinum | intravenoasa
FRESENIUS S.R.L. me/250mil solujic
KADBI Adresi: Strada Fananudui nr, 2A, 500464~ perfuzabild
ROMANIA Bragov, Roménia
S.RL. Tel.: +40 21 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasa

Mabil: +40 722 315 390 (24/7) 5 mg/m! solujie

Fax: +40 2132316 23 perfuzabila

e-mail: farmacovipilentaf@freseni

kabi.com
Gedeon Richter | Gedeon Richter Rominia S.A. CUMINOL 250 mp Ciprofloxacinum orald
Rominia §.A. 540306, sir. Cuza Voda nr. 99-105, Targu comprimate filmate

Mureg, Romania CUMINOL 500

Biroul de farmacovigilentd comprimate filmate

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 1040-265-257 G11

e-mail:

harmacavigilan edeon-richler.io

tnfomed Fluids | INFOMED FLUIDS SRL Cipra Inf 2 mg/ml solutie | Ciprofloxacinum | (intravenocasa
SRL B-DUL THECDOR PALLADY nr.50, | perfuzabilz

sector 3, 032266, Bucuresti

Tel:(+40).21 345.02.32

Mob: (+40). 722530111

Fax:(+40).21.345.31.85

E-mail:

nicolete.malfciuc ed(luids.ro
S.C. KRKA S.C. KRKA Romiinia S.R.L, Ciprinol 250 mg Ciprofloxacinum orald
Roménia S.R.L | Splaiut Independentiet Nr. 319, etaj 10, comprimate filmate

Sector 6, Bucuregli Ciprinol 500 mg

Persoana de contact §i semnatarul CDPDS: | comprimate filmata

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 m! inlravenoasa
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Definitorilor de Autorizafie de Punere pe Piafd

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare va rugim 53 contactati:

E-mnil: mzvan.butte@krka.biz

concentrat pentra sofutie
rfuzabila

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

Levalox 250 mg Levofloxacinum oreld
comprimate Glmate
Levalox 500 mg
comprimate fiimate
Levalox 5 mg/ml solutie intravenonsd
ocrfuzabila
Moflaxa 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg intravenoasd
solutie perfuzabila
Nolicin 408 mp Morfloxaciaum orzld
comprimate filmale
Lsbormed Labormed Pharma S.A. Norfloxacina LPH 400 mg Notfloxacinum orata
. Adresa punct de lucru Farmacovigiienta:
Bulevardul Theodor Palledy 478, Sector 3,
$32258 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 35409 85
Mob: +40 721 200 B49
Fax: +40 2[ 35409 85
Email: nadiabutna \vogen.cam;
pharmacovigilance@alvogen.com
Laropharm S.C Laropharm S.RL Nosfloxacin Laropharm Norflxacinum orald
400 mg comprimate
Adresi: Soseaua Alexandriei, nr. 1454, filmate
Bragadiru, 077025, lifov, Romania Ofloxacind Laropharm 200 Cfloxacinum
Tel: +40 213693202 mg camprimate filmate
Mob: +40 754 353 544 T -
E-mail: farmacovieilenta@laropharm.ro vn:oxmns. Laropharm 400 Pefloxacinum
mg comprimate filmate
S.C. S.C. ROMPHARM COMPANY SR.L Moxifloxzcina Rompharm | Moxifloxacinum Iniravenoasi
ROBMPHARM Adresi: 400mg/250m! solutie
COMPANY Strada Erailor 1A, 075100, Otapeni, Hifoy, perfuzabila
SRL. Romania
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale
Pentru intrebin §i infarmalii suplimentare vE rugdm sa contactafi:

Defindtorilor de Antoriznfie de Punere pe Piata

E-mail: pliarmacovigilance@rompham ro H
STADA STADA Hemofarm SRL Cenomer 5 mg/mi solufie ﬁ Levofloxecinum | intravenoasi
Hemoflarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentei nr.1 perfuzabild
Bl. 16, sc.2, et.2, ap.38
Tel. +46 21 316 06 37; 316 06 39; 316 06 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mobil. +40 744 560 328
Terapin SA 8 Terapia SA CIFRAN comprimate Ciprofloxacinum ornld
SUNPHARMA | a SUNPHARMA company filmate 250mpg
company Str Fabeicii nr 124 CIFRAN comprimate
Cluj-Napoca, 400632,Roméania filmate S00mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofloxacinum orald
Fax: +40-264-415.097 mg comprimate filmate
€-mail: romania office@sunpharma. com TAVANIC 250 mg Levofioxacinum orald
comprimate filmate
TAVANIC 500 mg
comprimate filmate
TAVANIC LV.250 mg intravenoasa
solufie perfuzabild
TAVANIC LV. 500 mg
solufie perfuzabild
ZENTIVA ks, Zentiva SA Romania CQFLOXIN 200 mg Ofloxacinum orald
Crech Republic | Str. Theodor Pallady, nr.50 comprimae filmale
ZENTIVA S.A. ) Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofioxacinum | intravenoasd
Tel: +40 {21.304.7597 ZENTIVA 10 mg/ml
e-mail: zenlivaROMzentiva.com concentrat pentru solulie
ileananicola@zentiva.com perfuzabild




