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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII

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

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De cormun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald 2 Medicamentutuj 5i a Dispozitivelor Medicale, defindtorij autorizatiilor
de punere pe piatd pentry fluoroquinolonele dorese si vi informeze cu privire la
addugarea unei noi atentioniri privind riscul de anevrism aortic si disectie aorticd
asociate cun utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemicd si pe
cale inhalatorie.

Rezumat

¢ Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cresterea riscului
de anevrism aortic si disectie aorticd, in special 1a persoanele virstnice.

* La pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aortici, fluoroquinclonele
trebuije utilizate numai dupi o evaluare atentd a raportului beneficiv/risc §i
dup3 luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

* Afectiunile care predispun la amevrism aortic si disectie aorticid inc¢lud
antecedentele familiale de boals anevrismala, preexistenta anevrismului
aortic sau a disectiei aortice, sindromului Marfan, sindromniui vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu celule gigant, balii Behget,
hipertensinnii arteriale $i aterosclerozei.

* Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de avevrism aortic §i disectie
aortici st trebuie informati s3 solicite imediat asistentii medicali la unitates
de primiri urgente in caz de durere severs Ia nivel abdominal, toracic sau
dorsal apiruti bruse,

Informatii suplimentare referitoare Iy prodiema de siguranfa 5i recomandirile respective

Fluoroquinolonele sunt antibiotice autorizate in Uniunea Europeani pentru tratamenty mai
muitor infectii bacteriene, inclusiv unele care pun viafa in pericol.

Date din studiile epidemiologice si non-clipice indici wn risc crescut de anevrism aortic si
disecie aortica dupi tratamentul cu fluoroguinolone.
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In studiile epidemiologice {1-3] 5-a raportat o crestere de aproximativ 2 orf a riscului de anevrism
aortic §i disectic aortici la pacientii care jau fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacienjii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxicilind); persoanele virstnics prezinti un
risc mai crescut.

fntr-un studiu non-clinic [4] s-a raportat faptul ¢3 ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparific a disectiei aortice §i rupturii aortice intr-un model la goarece. Aceastd constatare este
probabil un efect de clasi, similar cu efectul nociv al flroroquinolonelor asupra tesutului tendinos
§i, prin wrmare, eresc riscu! de afectare a tendoanelor,

Anevtismul aortic si disectia aorticd sunt eveniments rare, care apar cu o incidenti de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determin cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boals anevristnals, preexistenfa anevrismului aortic sau a disectiei
aartice, sindromului Marfan, sindromutug vascular Ehlers-Danlos, artenitei Takayasu, arteritei cn
celule pigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu rise de anevrism aortic §i disectic aortics, flvoroquincionsle trebuie
utilizate numai dupi o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc si dupd luarea in considerare a
altor opfiuni terapeutice,

Pacientii trebuie avertizati cu privire la acest risc $i trebuie informafi s4 solicite imediat asistents
medicald in cazul unei durer apdrute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel Iz raportarea de re'ac;z'i adverse

Este important s raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
fluoroquinolonelor, citre Agentia Naionals a Medicamentuiui si a Dispozitivelor Medicale, tn
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agenjiel Nationale a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale
{(www.anm.ra), la sectivnea Raporteazd o reactie adverss,

Agentia Nationald a Medicamentului $i 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S3natescu nr. 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, 1o

Totedatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i clire reprezentantele locale ale
definétorilor autorizaiilor de punere pe piati (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

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

Pentru Intrebiri §i informagii suplimentare vi rugim si contactati companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2,
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reacjiilor adverse suspectate

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen{ RomAnia Telefon de Fax
_ contact
NCORFLOXACIN ACHELCOR | effice@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-4G1207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmale
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safely.romania@teva-romaniace 021 2306524 021 230 65 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF, -
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
300 mg comprimate
fitlamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/ml solutic
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE:. | sigmedumane@antibiolice.ra +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA +40232 209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacina Aurobinde | Aurebinde 0748195240
250 mg comprimate Pharma
filmate Romiinia S.R.L

Ciprefloxacind Aurcbindo
500 mg comprimate
filnate

o e LA v — )
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Anexa ] - Date de contact pentru raportarca reactiilor adverse suspectate

Ciprofloxacini Aurabindo
750 mg comprimate
filmate

Moxifloxacina Aurobindo

400 mg comprimate
filmate
Avelox 406 mg S8.C. BAYER pharmacavigifance_romania@bayer.com +40 723 505 648 +4021 52859 38
comprintate filmate S.R.L. (2477)
Avelox 400 mg/250 ml 021.528.59.09
solufie perfuzabilz
Ciprabay XR 500 mg,
compzimate filmate cu
eliberare prelungiti
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Fleraday 500 mg Dr, Reddy's officei@dmeddys.m #40 212240032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories
Romiinia SRL
Ciprocin 500 mg ELPLCO eipico@eipico.ra 021.337.09.36 421.337.11.91
Cipracin 250 mp MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 85.C. farmecovigilenta@ftesenivs-kabi.com +06 21 327 10 60 H0 213231623
mg/250ml solufie FRESENIUS
perfuzabild KABI
Levolloxacin Kabi § ROMANIA
- mp/ml solujie perfuzabila | S.R.L.

CUMINOL 250 mg
comprimate filmate
CUMINOL 508

comprimate filmate

Gedeon Richter
Romdinia S.A.

0040-265-257 D11

N4G-265-257 011
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Anexz | - Date de contact pentru raporiarea reactiilor adverse suspectate

Cipro Inf 2mg/m] solujic
perfuzabili

INFOMED
FLUIDS SR1L,

icoleta.maliciuc@infoncdfuids ro

(+40).21.345.,02.22
(H0), 722530111

(H0).21.345.31.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comptimate filmatc
Ciprinof 750 mg
comprimate filmate
Ciprinol 100 mg/10 m
concentrat pentru solutie
perfuzabila

Lavalox 250 mg
comprimate filmale
Levalox 500 mg
camprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solutie
perfuzabila

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

5.C. KRKA
Roméaia S.R.1L

razvan.bulte®@krka hiz

+4021 310 66 05
+4021 310 66 06

+H031 10007 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Lahormed
Pharma S.A.

+40 21354 09 85

+40 21 354 g3 85

Norfloxacin Larophanm

Laropharm

0 754353544

40213 693266

2o
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Ancxa 1 - Date de contact peatru raportarea reacfiitar adverse suspeetate

400 mg comprimate

filmate

Ofloxacind Laropharm 206
mg comprimate filnrate

Moxifloxacina Rempharm | S.C. ) pharmacovigiluncef@rompharm.ro +40 749 144 434 +40 21 35046 41
400mg/250m} solutie ROMPIIARM @4/7)
- COMPANY
perfuzabila SRL.
Cenomar 5 mg/ml STADA sntoanela. mazalu@hemalarm.com +{r 23 316 06 37; +40 21 316 06 38
solutieperfuzabila Hemofarm +4021 315 06 39;
SRL +40 21 316 05 40
+1{ 744 560 328
Cifran 250mg comprimate | Terapia SA a romania.office@sunpharma.com +40-264-501.502 +40-264-415.097
filmate SUNPHARMA
Ciftan 500mg comprimate cempany
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic LV. 250
mg solutic perfuzabila
Tavanic 1.V, 500
mg sclufie perfuzabila
Cftexin 200 mg ZENTIVA k.s. | PV-Romania@zenliva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
ﬁmﬂ-.aznxmnmzm ZENTIVA ZENTIVA S A, PV-Romania@zeativa.com 021.304.7597 0Z1.345.4004

10 mg/ml concentrat
pentru solutie perfiuzabild
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Anexa 2- Caardonatele de contact ale reprecentanfelor locale ale Definitorilor de Autorizafie de Pusiere pe Piafi
Pentru ntrebin gt informatii suplimentare va rugam sa conlacta(i:

Dejindtorol Reprezentanta lecald Denumire produs, BCI Calea de Semadtora
aulorizefici de cancentrafie gi ferma administrare
unerg pe pialii Iavinsceutics
ACHELCOR {SC ACHELCORSHL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Orald
SRL, Romania | Str. Dr. Victor Babes nr. 50, 430092, Baia comprimate filmale
Muore CIPROLEN® 500 mg,
Telefon: D3562-401206 comprimale filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACHELCOR | SC AC HELCOWSRL NORFLOXACIN Netlloxacinum Orala
Pharma SRL, | Str. Dr. Vicior Bahes nr, 50, 430092, Baia HELCOR 408 mg
Romania Mare comprimate (flmale
Telefon: 0362-401205
Fax: 0362-4012Q17
e-mail; office@achelcor.ra
ACTAVIS Teva Pharmsceuticals SRL LEVOFLOXACINA Levafloxacinum orala
GROUP PTC Calea 13 Septembriz nr 90, cta] 9, sector 5, | ACTAVIS 250 mg
EHF.— Bucuresti, Rornanta comprimate filmate
ISLANDA Telefon: D21 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 21365 23 ACTAVIS 500 mg

c-mail: safety.romanis@teva-romania.re

comprimate filmate

LEVOFLOXACINA
ACTAVIS 5 mp/ml solutie
erfuzabila

infravenonsy

MOFIL 400 mg Moxifloxecinum orald
comprimale Hlmate
Anliblatice SA, | Antibictice SA, Romdnia CIPRC QUIN 508 mg Ciprofloxacinum Orals
Romania Str. Valea Lupului nr. 1, 707414, Iasi comprimate filmate
Tel.: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232 209 ¢33 Noilloxacina Atk Norflxacinum Orala
e-mail: officer@oniibiotice.ro 400 mp comprimate
filmate

anmacavicilentn
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Pentru intrebiri §i informalii suptimentare va nugam s conlsctali:

Anexa 2- Coordonatele de contnet ale reprezentonfelor locale ale Definitorilor de Autorizatie de Punere pe Piatd

Aurcbindo Aurcliindo Pharmn Rominia S.IUL. Ciprofloxacing Awobindo | Ciprofloxacinum orald
Pharma Sos. Bucuregti- Ploiegtl nr.42-44, etajul 2, 250 rog comprimate
Roméniz S.R.L | Clidirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineasa Business & Technology Ciprofloxecini Aurchbindo
Park 8.A , 300 mg comprimale
sector |, Bucuresli, Romania filmate
Farm. Gabriel Geongescu Ciprofloxacing Avrobindo
Tel, 0748195240 750 mg comprimate
Gabriel geargescufdamgbinda.co; filmate
Moxifloxacing Aurobindo Moxifloxaciium
400 mg comprimate
filmate
S.C. BAYER §5.C. BAYER S.R.L. Romania Avelox 480 mp Moxifloxacinum
S..L. Adresi: Soseaua Pipera, nr. 42, Sector 2, comprimate filmate
020112 Bucuresti, Roméania orald
Tel: + 40 21 528 59 G9
Mob: 10723 505 648 (24/7)
Fax: 440 21 523 59 38 Avelax 400 rg/250 m) intravenoasi
E-mail: solufie perfuzabils
pharmacnvigilanice_romania@bayer.com
Ciprobay XR 500 mg, Ciprofloxacinum orala
comprimate filmate cu
cliberare prelungita
Ciprabay XR 1600 mg,
comprimete filmate cu
eliberare prelungiti
Dr. Reddy's Dr. Reddy's Labaratories Romfnia SRE, Fleraday 500 mg Levofloxacinum arald
Laboratories Str. Nicolae Caramfil or, 71-73, Eigj 5, comprimats filmate
Romfnia SRL Spaiiul 10, Sector | Bucuregti, Romania,
314142
office@drraddys.ro
ELP.LCO MED | E.LP.LCO MED S.1t.1, Cipracin 500 mg Ciprofoxacinum orald
SRL B-dul Unirii nr.6, BI. 8Csc.|, e(j.3, ap 9, Ciprocin 250 mg

Sector 4, Bucuresti, Roméinia

E-mpil : eipicof@eaipico.ro
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Anexa 2- Caordonatele de contact ale reprezentanjelor locele ale D
Pentru Tatrebini $i informagii suplimentare va rupAm s& conlaclali;

efindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piagi

5.C. 5.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxilloxacina Kabi 400 Moxifloxecinum [ intravenoasa
FRESENIUS S5.R.L, mEf250m] solufle
KADI Adresii: Stradn Finarului ne. 24, 500464~ perfuzabilz
NOMANIA Brasov, Roménia
S.R.L. Teb: +40 21 327 70 60 Eevofloxacin Kabi Levofoxacinum intrvenoass
Mobil: +48 722 315 390 (24r7) 5 mg/ml solujie
Fax: +4021 32316 23 perfuzabila
e-mail: farmacovipilenia@resenius-
kabi.zom
Guedeon Richter | Gedeon Richter Romania S.A. CUMINOL 250 mg Ciprofloxacinnm orald
Romiinia §.A. 340306, str. Cuzn Vods nr. 99-105, Térgu comprimate filmate
Mureg, Romania CUMINOL 500
Biraul de farmacovigilenfa <ompsimate filmate
Tel: 0040-265-257 01}
Fax: 0040-265-257 011
e-mail;
harmacovigilanc edean-richter.ro
Infomed Fluids | INFOMED FLUIDS SRY, Cipra Inf2 mg/ml solujle Ciprofloxacinum inleavenoasi
SRL B-DUL THEQDOR PALLADY nr.50, | perfuzabils
sectar 3, 0322686, Bucuregti
Tel:(+40).21.345.02. 22
Mob: (+40). 72253011}
Fax:(+40).21.345.30L.85
E-mail:
icalelp.
8.C. KKA 8.C. KRKA Roménia S.R.AL, Ciprinol 250 mg Ciprofloxzcinum orala
Romiinia S.R.L | Splaiul Independentei Nr. 319, efyj 10, camprimale filmale
Sexctor 6, Bucuresti Ciptinol 500 mg
Persoana de conlact §i semnatamik CDFDS: comprimate [limate
Dr. R3zvan Butte Ciprinol 750 mg
Telefon: +40.21.310.66.05 comprimate filmate
+40.21.310.66.06
Fax: +40.11.1000.79] Ciprinol 160 mg/10 ml inlcavenoasi
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E-muil: mzvon.butte@hdka.biz conceqleat pentra solutic
tfuzabila
Levalox 250 mg Levofloxacinum omla
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimate fifmate
Levalox 5§ mg/m? soluile inlraveroash
erfuzabila
Molfaxa 460 mg Maxifloxacinum orali
comprimate filmate
MoRaxa 400 mg250 mg fntravenoasi
solutle perfuzabil
Nolicin 400 mg Norfloxncinum orals
compiimate filmate
Lsbprmed Labormed Pharos S.A. Norfloxacina LPH 400 mg | Norfexacinom orali
: Adresa punct de lucew Fammiacovigilenta:
Bulevardu! Theodor Pallady 47B, Sectar 3,
032258 Bucuresti, Remaniz
Tel: +40 21 35409 85
Mob: +40 721 200 849
Fax: +40 21 354 09 85
Email: nadia. by Malvogen.com;
pharmacovigilance@alvopen.com
Larapharm 8.C Laropharm S.RL Nerfloxacin Laropharm Norfixacinum orald
40 mg comprimnte
Adresa: Soseaua Alexandriei, nr. 1454, filmate
Bragadiru, 877025, Yfov, Romania Ofloxacind Larophanm 200 Offexasinum
Tel: + 40 213 6932 62 mg comprimate filmate
m_m“”wm_"‘.mwn.wwwowmmu.m __-__w _unmaxmnm_w Larophann 400 Pefloxacinum
mg comprimate filmate
5.C. S.C. ROMPHARM COMPANY S.E.L Moxifloxacina Rompharm [ Moxifloxacinum Inirevenoasi
ROMPHARM Adresi: 400mg/250m! solutie
COMPANY Sirada Eroilor 1A, 075100, Otopeni, lifov, perfuzabila
SRL. Romaniu
Tel: +40 21 350 46 40
Fox: +H0 21 350 46 41
Mob: 40 749 144 434 (24/7)
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Anexa 2- Coprdpnatele de contact ale reprezen tanfelor locale ale Definitorifor de A wtorizafie de Punere pe Plagd

Penteu intrebis §i informatii suplimentare va rugiim s& contaclali:

E-mail: pharmacovipilance@rompharm.so
STADA STADA Hemofarm SRL Cenomar 5 mg/m! salutie Levofloxacinum intravenoasa
Hemofarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentet ne. 1 pecfuzabila
Bl 16,502, t.2, ap.38
Tel. +40 21 316 06 37: 316 06 39; 316 06 40
Fax. +40 ZI 316 05 38
Mobll, +40 744 560 328
E-mail; antoanela.maza}
Terapia SA a3 Terapia §A CIFRAN comprimale Ciprofioxacinum orald
SUN PHARMA | n SUN PHARMA company filmate 250mg
company Str Fabricii nr 124 CIFRAN comprimale
Cluj-Napoca, 400632, Roménia fitmate 500mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofloxacinum orla
Fax: +40-264-435,097 mg compecimate flmate
E-mail: romanip, office; TAVANIC 250 mg Levofloxacinum ozl
comprimaole filnrete
TAVANIC 500 mg
comprimate Rimate
TAVANIC LV.250 mg intravenoasa
solufie perfuzabils
TAVANIC LV. 500 mg
solulle perfizabila
ZENTIVA ks, Zenliva SA Romania OFLOXIN 200 mg Ofloxacinum orald
Crech Repulilic | Str. Theodor Pallady, nr.50 comprmate filmate
ZENTIVA 5.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofioxacinum | intravenoasi
Tei: +40 021.304.7597 ZENTIVA 10 mg/ml
c-mail: zentivaROEzentiva.com concenlrat pendru solufic
ileana.nicala@zentiva.com perfuzabilz




