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COMUNICARE, DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATIL

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord eu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Ageniia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, detinitorii autorizafiilor
de punere pe piati pentru fluoroquinolonele dorese si vi informeze cu privire la
addugarea unei noi atentioniiri privind riscul de anevrism aortic si disectie aortici
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemicy si pe
cale inhalatorie,

Rezumait

 Fluoroquinolonele sistemice gi inhalatorii pot determina cregterea riscului
de anevrism aortic §i disectic aortics, in special la persoanele vrstnice,

¢ La pacientii cu rise de anevrism aortic §i disectie aortici, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupé o evaluare atentd a raportului beneficiun/risc §i
dupi luarea in considerare a altor opfluni terapeutice.

o Afecfiunile care predispun la anevrism aortic si disectie aortici includ
antecedentele familiale de boali anevrismals, preexistenta anevrismului
aortic sau a disectiei aortice, sindromulul Marfan, sindromulei vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

o Pacientii trebuie avertizafi cu privire la riscul de anevrism aortic §i disectie
aortica gi trebuie informati si solicite imediat aslstenti medicals s unitatea
de primiri urgente in caz de durere severd la nivel abdominal, toracic sau
dorsal aparutd bruse.

Informaii suplimentare referitoare la problema de siguranyd §i recomandérile respective

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

Date din studiile epidemiologice §i non-clinice indicd un rise ecrescut de anevrism aortic §i
disecfie aorticd dupi tratarentul 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 disecfie sorticd la pacientii care iau fluoroguinolone sistamice in comparatie cu pacientli
care nu jau antibiotice sau care {au alte antibiotice (amoxicilind); persoanele vérstnice prezinti un
rise mai erescut.

Intr-un studiv non-clinic [4] s-a raportat faptul od ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparifie & diseciei aortice $i rupturll aortice intr-un madel la goercce, Aceastd constatare este
probabil un efect de clasd, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra fesutului tendinos
§i, prin urmare, crese riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic §i disectia aorticd sunt evemimente rare, care apar cu o incidenfd de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorii care determing eregteres risculul includ
antecedentele familiale de boald anevrismald, preexistenis anevrismului aortle sau & disectiel
aortice, sindromului Marfan, sindromului vasoular Bhlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolll Behget, hipertensiunii arteriale si ateroselerozei.

Prin urmare, la pacientii cu risc de anovrism aortic §i disectie aorticii, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numal dupd ¢ evaluare atentd a raportului beneficiw/risc 5i dupé luarea in considerare a
altor opfiuni terapeutice.

Pacienfl! trebuie avertizati cu privire la acest rise si trebuie informati s4 solicite imediat asistenfd
medicald in cazul unei dureri apirute brusc la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportayi orice reactle adversd suspectatd, asoclatd ou administrarea
fluoroquincloneloy, citre Agentia Nationald a Medicamentulvi gi a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontany, utllizind formularele de raportaze
disponibile pe pagina web a Agenfiei Nafionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
{www,anrm.r0), la sectiunea Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nafionald a8 Medicomentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sufitescu 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.ro

Totodatll, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentantele locale ale
definitorilor autorizafiilor de punere pe plat (DAPP), la date de contact prezentate In Anexa 1,

ﬁoo&can__&n%naﬁ&&&nwm.ﬁnmnmﬁnam&aw?nﬁmn&b&?&?&%%
autorizagie de punere pe piati : ;

Pentru Intrebérl §i informatii suplimentare vi rugim si contactatl compeniile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa | - Date de contact pentru raporiarea reacfiilor adverse suspectate

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen({ Romfria Telefon de Fax
contzct

NORFLOXACIN ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362401206 0362401207
HELCOR 400 mg, PHARMA

camprimate filmate SRL, Romania

CIPROLEN® 250 mg, ' AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
comprimate filmate SRL, Romania

CIPROLEN® 500 mg,

comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safely.;omaniz@teve-rumaniarg 02123865 24 0212306523
| 250 mg comprimate GROUP PTC

filamte EHF. -

Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA

500 mg comprimate

filamte

Levofloxacina ACTAVIS

5 mg/ml solutie

perfuzabila

MOHL 400 mg comprimate

filmate

Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedamane@antibiotice.ra +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA +40 232 209 256

Norfloxacina Atb 400 meg,

cemprimate filmate _

Ciprofloxacini Aurcbinde | Aurobindo : i 0748195240

250 mg comprimate Pharma Fhigemn !

filmate  Romdnia S.R.L

Ciprofloxacini Aurebindo

500 mg comprimate

filmate
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Anexa { - Date de contact pentru raportarea reaciiilor adverse suspectale

Ciprofloxacind Aurcbindo

750 mg comprimate

filmate

Moxifloxacina Aurabindo

400 mg comprimale

filmate

Avelox 400 mg S.C.BAYER | phamacovigilance romania@bayer.com +10 723505 648 +4021528 5938
comprimate filmate SRL. (24/7)

Avelox 400 mg/250 ml 021.528.59.09

solutie perfuzabili

Ciprobay XR 500 mg,

comprimate filmate cu

eliberare prelungits

Ciprabay XR 1000 mg,

comprimate filmate cu

eliberare prelungiid

Fleraday 500 mg Dr. Reddy's office@dmeddys o +40 212240032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories

Romflnia SRL

Ciprocin 500 mg ELPI1CO cipico@eipico.ra 021337.0936 021.337.11.91
Ciprocin 250 mg MED S.R.L _
Moxifloxacina Kabi 400 | S.C. farmecovigilenta@fresenius-kabi.com +40 21 327 70 60 +40213B 1623
mg/250ml solutie PRESENIUS

perfuzabila KABI

Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
 mg/ml solutic perfuzabild | SRL.

CUMINOCL 250 mg Gedeon Richter | phamecovigilance@gedean-fichter.ro 0040-265-257 011 0040-265-257 011
comprimate filmate Rominia S.A.

CUMINOL 500 -

comprimate filmate
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate

Cipro Inf 2mg/ml solutie
perfuzabild

INFOMED
FLUIDS SRL

eta.malic

(+40).21345.02.22
(+40). 722530111

(#40)21.34531.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinol t00 mg/10 ml
concentrat pentru selutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mghnl solutie
perfuzabila

Moflaxa 400 mg
comprimate filmate
Moflaxa 400 mgf250 mg
solutie perfirzabila
Nolicin 400 mg
comprimate filmate

S.C. KRKA
Roménia SR.L

razvan.butte@krka.biz
ha i krka.biz

+4021 310 66 05
+4021 31066 06

+4031 10007 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Lsbormed
Pharma S.A.

+40 213540985

+4021 354 03 85

Norfloxacin Laropharm

Larapharm

ik v
pharmecovigilance@alvogen.com

+40 734353544

402036932406
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Anexa | - Date de contact pentru raporiarea reaciilor adverse suspectate

400 mg comprimate
{ilmate
Ofloxacina Laropharm 200
mg comprimate filmate
Monxifloxacina Rompharm | S.C _ phammacovigience@omphann.ro +40749 144434 +40 2] 350 46 41
400mg/250ml solutie 'ég:g‘l:ﬂ"?' @4
perfuzabila SRL.
Cenomar 5 mg/ml STADA anloancla.mazzlo@hemafarm.com +40 21 316 06 3%; +40 2131606 38
solutieperfuzabila Hemofarm +40 21 316 06 39;

SRL +40 21 3{6 06 40

+40 744 560 328

Cifran 250mg comprimate | Terapia SAa | romanivofficc@sunpharma com +40-264-501.502 +40-264-415097
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic LV.250
mg solujie perfuzabild
Tavanic LV. 500
mg solufie perfuzabils
Ofloxin 200 mg ZENTIVA ks, | PY-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. | PV-Romanis@zeative.com 021.304.7597 021.345.4004
[0 mg/ml concentrat
pentru solufie perfuzabila
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Anexa 2- Coordonatele de coniact ale reprezenianfeior focale ale Dejindtoritor de Autorizafie de Punere pe Fiafd

Peatru istreblri gi informafii suplimeniare ¥4 rugim s conlactaqf:

Defindtorul Reprezentangs locald Denumire produs, DCI Calea de SemnEturn
astorizafiel de concentrafie gi forms administrare
punere pe piafa farmacenticl
ACHELCOR | SCACHELCORSRL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Orald
SRL, Romania | Sir. Dr. Viclor Babes nr. 50, 4300392, Baia | comprimefc filmate
Mare CIPROLEN® 500 mp,
Telejon: 0362-401206 comprimate filmate
Fax: 0362-4012007
e-mail: olfice@achelcor.mo
ACHELCOR |SCACHELCORSRL NORFLOXACIN Norfloxacinum Oralz
Pharma SRL, |{ Str. Dr. Viclor Babes nir. 50, 430092, Bala HELCOR 400 mg
Romanda Mare comprimate filmale
Telefon: 0362-401206
Fax: 0362-40{2017
e-mail: office@achelcorso
ACTAVIS Teva Pharmaceuticals SRL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orala
GROUP PTC Calen 13 Seplembric nr 90, eaj 9, seclor 5, | ACTAVIS 250 mg
EHF.— Bucuresti, Romania comprimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Faor 021 23665 23 ACTAVIS 500 mg
e-maik safety.omenis@leva-romaniaro comprimate fifmate
LEVOFLOXACINA intravenoasd
ACTAVIS 5 mg/ml solutic
| perfirzabila
MOFIL 400 mg - Modfloxecinum omli
comprimete filmate
Anfibielice SA, | Astibiotice SA, Romania CIFRO QUIN 500 mg Ciprofloxacinum QOrata
Romagia Str. Valea Lopului rr. 1, 707410, lnsi comprimsie filmate
Tel.: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax:+{0 232 200 633 Norfloxacini Ath Norfixacinum Oralti
e-mail; offi biotice: 400 mg comprimalc
fitmate
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezenianfelor locale ale Defindtorilor de Auforizaie de Punere pe Piafd
Pentry Intrebr 5i informafil suplimentare va rugdm si conlactafi:

Arrobindo Aurobindo Pharma Romfinia S.R.L. Cipeofloxacing Auwrobindo | Ciprofioxacinum arald
Pharmne Sos. Bucuregti- Plolegti nr.42-44, elajul 2, 250 mg comprimate
Roméinia S.RL | Clidirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineasa Business & Technology | Ciprofloxacing Aurchindo
Park S A 500 mg comprimsic
sector 1, Bucuresti, Rominia {ilroate
Farm. Gabrie] Georgesca Ciprofloxacind Aurobindo
Tel. 0748195240 750 mg coreprimale
filmate
Moxiflogscing Awrobinde | Moxifloxaclnum
400 mpg comprimnale
filmate
S.C. BAYER S.C. BAYER S.R.L. Romania Aveclox 400 mg Moxifloxecimm
S.R.L, Adresk: §oseaua Pipers, nr. 42, Seclor 2, comprimate filmate
020112 Bucurest], Romdnia orald
Tel: +402] 528 5309
Mob: +40 723 SOS 648 (24/7)
Fax: +40:21 528 59 38 Avelox 400 mg/250 ml intravenoash
~mail: salofie perfizabild
pharmacovigilance_romania@bayer.cam
Ciprobay XR 50C mg, Ciprofloxacinem oral%
comprimate {ilmate cu
eliberare prelungith
Ciprobay XR 1000 mg,
comgrimate filmete cv
eliberare prelungita
Dr. Reddy's D Reddy's Laboratories Romdofa SRL | Fleraday 500 mg Levofloxaciaum orala
Laboméories Str. Nicolae Caramfil ar. 71-73, Etaj 5, comprimate fikmate
Romfnia SRL Spatiul 10, Sector 1 Bucurcsti, Rommbaia,
0l4142
affice@drreddys.so
EJP.LCO MED | ELP.LCO MED SRL Ciprocin 500 mg Ciproftoxacimrm orald
SRL B-dul Unirdi or.6, Bl. 8Csc.l, etj.3,3p 9, Cipracin 250 mg

Sector 4, Bucuresti, Rominia
E-mail : gipicof@elicor _
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor focale ale Defindtorifor de Autorizafie de Punere pe Plagi
Pentru Tntrebir i informafil suplimentare v rugim si contaclafi:

sSC. S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxiflaxacina Kabi 400 Moxifloxacinum | intravenoasd
FRESENIUS S.R.L. mg/250m solujic
KABI Adresii: Stradu Finamlnl ne, 24, 500464- perfirzabild
ROMANIA , Roméinta
S.RL. Tel: +402[ 32770 68 Levolloxacin Kabi Levollonscinom | intravenoasd

Mahil: +40 722 315390 (24/7) 5 mg/mi solujie

Fax: 44021323 1623 perfuzabili

e-mail: faomacovigilenia/@(resenius-

kabicom
Gedeou Richter | Gedeon Richier Rominia S.A. CUMINGL 250 mg Ciprofloxacinum oral
Rominia S.A. | 540306, str. Coza Vod3 nr. 95-105, Targu comprimate filmale

Murey, Roménia CUMINOL 500

Biroul de farmacovigilentd comprimaie filmate

Tel: 6040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

c-malk
Inflomed Fluids INFOMED MIDSERL Cipra Inf 2 mp/ml solefie | Ciprofloxacimum | intravenoas3
SRL B-DUL THECDOR PALLADY 0130, | perfuzabild

sector 3, 0312266, Bucuregli

Tel:(+40).21.345.02.22°

Mob: (+40). 722530111

Fax:{(+40).21 34531.85

E-masik:

ico fct fo ub

S.C. KRKA | 5.C. KRKA Remiwia S.R.L, Ciprinol 250 mg Ciprofloxacinum onald
Rom&nia S.R.L | Splaiul Independentef Nr. 319, etaj 10, comprimate filmate

Sector 6, Bucuregti Ciprino! 500 mg

Persoana de contact §i semnatarul CDPDS: | comprimale filmale

Dr. Razvan Butte Ciprinol 750 mg

Telefon: +40.21310.66.05 oomprimate filmate

+10.21.310.66.06
Fan: +40.31.1000.703 Ciprinol 100 mg/10 ml inlravenoasi

-
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Anexa 2- Coordoitatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Fiafi
Pentyu intrebiri §i Informatii suplimentare v rugim 53 contactsti:

Tel: 440 2] 35046 40
Fax: H02] 35046 4]
iMob: +40 749 144 434 (24/7)

E-ronfl: razven butle@krka biz eoncendrat pentrn sofulie
_perfireablls
Levalox 250 mg Levofloxacioum orald
comprimnte (ilale
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox § mg/ml solutie infravenoasi
perfizzabila
Moflaxa 400 mg Moxifloxacinum orald
comyprimate filmste
Moflaxa 408 me/250 mg intravenoasl
solutie perfirzabila
Nolicin 406 mg Norfloxecinum oral&
comprimate filmale
Labarmed Labormed Pharma S.4. Norfloxecng EPH 400 me | Notfloxacioom ol
I Adresa puncl de lucny Farmacovigilenta:
Bulevardul Theador Pallady 478, Sectar 3,
032258 Bucuresii, Romania
Tel: +40 21 3540985
Mob: +40 721 200 849
Fax: +40 21 35409385
Emaik: padiabuipans@sivoren.com;
pharmeacovigilance@alvogen.com
Laropharm 8.C Larspharm S.R.L Nosfloxacin Laropharm Norfbecinum oral
408 mg comprimate
Adresi: Joseaua Alexandriei, nr. 1454, filmate
Byagadiru, 077625, oy, Roménia Ofloxacind Laropharm 200 Ofloxacinum
Tel: +40 2131 633202 mig camprimale fllmale
e eoabinialos — Pefloxacin Laropharm 400 | Pefloxacinum
mg comprimate filmate
8.C, ST ROMPHARM COMPANY S.R.L Moxifloxzcina Rompharm | Moxifloxecinum Inlravenoas
ROBPHARM | Adresi: 408mg/250ml salutie
COMPANY Strada Ergilor 1A, 075100, Otopeni, llfov, | perfuzabila
SRIL. Romania

[ T T

-

-—




neamt

!

26-10-18;21:06

Anexa 2- Coordonatele de contact ale seprezentangeior locale atc Defindtorilor de Autorizafie de Prmere pe Pinfd

Peatru fntrebin §i informali suplimuﬂmvimgimsimnﬂdaﬁ

E-maik: phammacovigilmce@rompharm ro
STADA STADA Hemofarm SRI- Cenomer § mg/ml solufie Levoflonacinum intravenoasl
Hemolagm SRL | Bucuresii, Spl. Independentei nr.l perfuzabild
BL 16,5c2, et.2, 3p.38
Tel. +40 21 316 06 37; 316 06 39; 31606 40
Fax. +40:21 316 06 38
Mobil. +40 744 560 328
E-mail: antoapela mazaln@hemofarm.com
Terapln SA a Terapin SA CIFRAN comprimate Ciprofloxacinum omnalz
SUN PHARMA | o SUNPHARMA compamny filmate 250mp
company Str Fabrcii nr 124 CIFRAN comprimate
Chuj-Naopocs, 400632, Rominia filmate 500mg
Telefon: +40-264-561.502 ZANOCIN 208 OfMoxacimsm oral@
Fax: +40-264-415.097 g comprimate filmale
E-mail: romania office@sunpharmacom  [FTAVANIC 250 mg Levoflaxacmum oralz
comprimste filmate
- TAVANIC 500 mp
comprimaie filmate
TAVANIC LY.250 mg intravencasa
solufie perfiszabild
TAVANIC LV. 500 mg
solufio perfuzabild
ZENTIVA ks. | Zeativa SA Romaniz OFLOXIN 200 mp Ofloxacinum orald
Crech Republic | Str. Theodor Pallady, nr.50 comprimale filmale
ZENTIVA S.A. | Bucurest, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofoxacinum | intsavenoasi
Tel: +40 £21.304.7597 ZENTIVA 10 mg/ml
c-mil; zenlivaRO@zen(iva.com concenirat pentre solufie
ileana nicola@zentiva.com pestozabild
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