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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL SANATATII

Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic i disectie
agrtica

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, detinatorii autorizafiilor
de punere pe piatd pentru fluoroquinolonele dorese si va informeze cu privire la
addugarea unei noi atentioniri privind riscul de anevrism aortic si disectie aortici

asociate cu 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 disectic aortici, in special la persoanele varstnice.

e La pacienfii cu risc de anevrism aortic si disectie aortici, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atents a raportului beneficiu/risc si
dupi luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

* Afectiunile care predispun la anevrism aortic 51 disectie aortici includ
antecedentele familiale de boal3 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.

* Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aorticd si trebuie informati si solicite imediat asistenti medicali la unitatea
de primiri urgente in caz de durere severj la nivel abdominal, toracic sau
dorsal aparuti bruse.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti §i recomandarile respective

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

Date din studiile epidemiologice $i non-clinice indic2 un risc crescut de anevrism aortic §i
disectie aortici dupi tratamentul cu fluoroquinolone.
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In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic §i disectie aorticd la pacientii care ian fluoroquinelone sistemice in comparatie cu pacientii
care nu jau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxiciling); persoanele vérstnice prezint3 un
risc mai crescut.

Intr-un studiv non-clinic (4] s-a raportat faptul ¢i ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparifie a disectiei aortice §i rupturii aortice ntr-un model la soarece, Aceastd constatare este
probabil un efect de clasa, similar cu efectul nociv al fluorequinolonelor asupra tesutului tendinos
§1, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic §i disecfia aorticd sunt evenimente rare, care apar ¢u o incident¥ de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persaane pe an. Factorii care determind cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boald anevrismals, preexistenfa anevrismului aortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritel Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behget, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin unmare, la pacienfii cu risc de anevrism aortic §i disectie aortica, fluoroquinclonele trebuie
utilizate numai dupi o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc $i dupi luarea In considerare a
altor optiuni terapeutice.

Pacienfii trebuie avertizati cu privire la acest risc si trebuie informati sd solicite imediat asistens
medicald in cazul unei dureri apirute bruse la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel It raportarea de re}zcﬁf adverse

Este important si raportaji orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
fluoroquinolonelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentici Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectivnea Raporteazi o reactic adversa.

Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021317 1110

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail! adr@anm.ro

Www.anm.ro

Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piafa (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

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

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare va rugdm s& contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate th Anexa 2.
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Ancxa | - Date de contact pentru raportarea reaciiilor adverse suspeclate

Denemire medicamente | DAPP Email farmacovigilenfd Roménia Telefon de Fax
contact
NORFLOXACIN ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate {ilmate SRL, Romania
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safety.romania@teva-romaniaro 021 2306524 021 230 55 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF. ~
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/m! solutie
perfuzabila
MOFIL 100 mg comprimate
filmate
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedumane@antibiotice.ro +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate S5A +40232209 256
Norlloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacini Aurobindo Aurabindo Gabriel.pearpescu/@zurobindo.com 0748195240
250 mg comprimate Pharma Pharmacavigilance.romania@aurobindo.com
filmate Romébnia S.R.L

Ciprofloxacini Aurcbindo
500 mg comprimate
filmate
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate

Ciprofloxacinid Aurobindo
750 mg comprimate
filmate

Moxifloxacina Aurobindo
400 mg comprimate
filmate

Avelox 400 mg S5.C. BAYER pliarmacavigilance_romania@bayer.com +40723 505 648 +4021528 59 38
comprimate filmate S.R.L, {24/7)
Avelox 400 mg/250 m 021.525:50.09
solutie perfuzabild
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmale cu
eliberare prelungiti
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungiti
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's office@drreddys.ro +40 212240032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories
Roménia SRL
0_.@305 300 mg t.I.PI.CO eipicod@eipico.o 021.337.05.36 021.337.11.91
Ciprocin 250 mg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 S.C. farmacovigilenla@fresenius-kabi.com +40 21 327 70 60 +40213231623
mg/250m] solufie FRESENIUS
perfuzabili KABI
Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
mg/ml solutie perfuzabili | S.R.L.
CUMINOCL 250 mg Gedeon Richter edeon-richter.ro 0040-265-257 011 0040-265-257 011
comprimate filmate Romiinia S.A.
CUMINOL 500

comprimate filmate
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Cipro Inf 2Zmg/ml solujic
perfuzabila

INFOMED
FLUIDS SRL,

nicoletamaliciuc@infomedfluids.ro

(+40).21.345.02.22
(+0), 722530111

(+40).21.34531.85

Vianceca

]

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

Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 500 mg
comprimale filmate
Levalox 5 mg/m] solutie
perfuzabila

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

S.C. KRXA
Romdénia S.R.L

razvan.butte@krka.biz
pharmacavigilance.ro@krka.hiz

+4021 310 66 05
+4021 310 66 06

+4031 100 07 03

ANM.D.M

21:52

Norfloxacina LPH 400 mg

Labormed
Pliarms S.A.

nadiabulnaru@alvocen.com:
pharmacovigilance@alvogen.com

+40 21354 09 85

+40 21354 09 85

1
]

Norfloxacin Larophann

Laropharm

farmacovipilenla

+40 754353544

40 213 693206
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Anexa | - Date de contact penlru raportarea reacfitlor adverse suspeclale

400 mg comprimate
filmate

Ofloxacind Laropharm 200
mg comprimate [ilmate

Moxilloxacina Rompharm | S.C- . +40 749 144 434 +40 21 350 46 41
400mg/250m| solutie ROMPUARM (24/7)
. COMPANY
perfuzabila SRL.
Cenomar 5 Em\:._ STADA antoanela.mazalu@hemofarm.com +40:2] 316 06 37; +40 21316 0638
solutieperfuzabila Hemofarim +40 21 316 06 39;
SRL +4021 316 0640
+40 744 560 328
Cifran 250mg comprimate Terapia SA a romania.office@sunpharma.com +40-264-501.502 +40-264-415.097
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg compsimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic 1.V. 250
mg solufie perfuzabila
Tavanic LV, 500
mg solufic perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA ks, | PV-Romania@zentiva.com 021.304,7597 021.345.4004
comprimate filmale Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. | PV-Romanis@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004

10 mg/ml concentrat
pentru solufie perfuzabila
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Anexa 2- Coordonatele de contuct ale reprezentanelor locale ale Defindgtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafa
Pentnu intreban §i fnformalii suplimentare va rugim s3 contactati:

Detiniitorel Reprezenianga locali Denumire produs, DCI Calea de Semniitura
autorizafiei de concentrofie §i forma adminisirare
punere pe pinta farmaceniicii

ACHELCOR |SCACHELCORSREL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Crald
SRL, Romania | Str, Dr. Viclor Babes nr. 50, 430092, Bria comprimate filmate
Mare CIPROLEN® 500 mg,
Telefon: 0362401206 comprimate filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: officc@achelcor.ro
ACHELCOR |SCACHELCOR SRL NORFLOXACIN Norflexacinum Orala
Poarma SRL, | Str. Dr. Victor Babes ar. 50, 430092, Baia HELCOR 400 mg
Romania Mare camprimate filmale
Telefon: 0362401206
Fax: 0362-4012017
e-mail: ofice@achelcor.1o
ACTAVIS Teva Pharmaceuficals SR1. LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orala
GROUP PTC Calea 13 Septembizie nr 90, elaj 9, sector 5, | ACTAVIS 250 mg
EHE. - Bucuresti, Romania comprimate filmale
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAVIS 500 mg
c-mail: safely.romania@teva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA tnlravenonsi
ACTAVIS 5 mp/ml solutic
perfuzabila
MOFIL 400 mg Moxifloxecinum omli
comprimate filmate
Anlibiolice SA, | Aatibiotice SA, Romipia CIPRO QUIN 500 mp Ciprofloxacinum Orala
Romania Str. Valea Lupului nr., 1, 707410, lasi comprimate filmate
Tel.: +40 232 209 000; -+40 372 065 000
Fax.: +40 232 209 633 Norlloxacina Atb Norflxacinum Orala
e-mail: affice@antibiolice.ro 400 mg comprimate
filmale
email: sismedumanc{@antibiotice.ro
(fanmacovieilenin
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Anexa 2- Coordonatele de confrct ale reprezentan

Peatru intrebari §i informaii suplimentare va rugim sé contaciali:

felor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafid

Aurobindo Aurobindo Pharma Rominin S.R.L. Ciprofloxacing Aurobindo | Ciprofloxacinum orald
Pharma Sos. Bucuregti- Ploiegti nr.42-44, elajul 2, 250 mg comprimate
Roméniz S.R.L | Clidirea B, Aripa B2, filmate
Complex Biineasn Business & Techaology | Ciprofloxacing Aurobindo
Park S.A 500 mg comprimate
sectar [, Bucuresti, Rominia filmate
Farm. Gubriel Georgescu Ciprofloxacing Aurobindo
Tel. 0748195240 750 mg comprimate
Gabriel .eeareescu(@aurobindo.com {ilmate
harmacovigilance.romania@aurabindo.com | Moxifloxacind Ausobindo | Moxifloxacinum
400 mg comprimate
filmate
S.C. BAYER S.C. BAYER S.R.L. Romiania Avelox 400 mp Moxifloxacinum
S.R.L. Adres3: Joscava Piper, nr, 42, Sector 2, comprimate filmate
020112 Bucuresti, Roménia orald
Tel: + 40 21 528 59 09
Mob: +40 723 505 648 (24/7)
Fax:+4021 528 59 38 Avelox 400 me/250 ml intravenoasi
E-mail: solufie perfueabili
pharmacovigilance_romania@bayer.com
Ciprobay XR 500 mpg, Ciproltoxacinum orala
comprimate filmale cu
eliberare prelangitd
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimale filmale cu
eliberare prelungita
Dr. Reddy's Dr. Reddy's Laberatories Romdnia SRI. | Fleraday 500 mg Levofloxacinum orald
Laboratories Str. Nicolae Caramfil nr. 71-73, Etaj 5, comprimate filmate
Romdnia SRL Spafiul 10, Sector | Bucuresti, Romania,
014142
office@drreddvs.ro
ELPLCO MED | E.LP.LCO MEDS.RLL Ciprocin 500 mg Ciprofloxacinum orala

S.RL

B-dul Unirii nr.6, BY. 8Csc.), elj.3, ap S,
Sectar 4, Bucuoresti, Rominia
E-mail ; eipicof@eipico.ro

Cigrocin 250 mg
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale D

Pentru intreban i informatii supliaientare va rugim sa contactafi:

efindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafi

5L S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxiflaxacina Kabi 400 Moxifloxsclnum | inlravenoasa
FRESENIUS S.R.L, mg/250m! salufic
KARBI Adresa: Strada Fanarului nr, 24, 500464- perfuzabila
ROMANIA Brasov, Roménia
S.R.L. Tel.: +40 21 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasi

Mobil: -H0 722 315 390 (24/7) 5 mg/ml soluie

Fax:+402(3231623 perfuzabild

e-mail: farmacavigilenla@resenius-

kabi.com
Gedeon Richisr | Gedeon Richter Rominia 5.4, CUMMNOL 250 mg Ciprofioxacinum onralid
Rominia S.A. 540308, str. Cuza Voda nr. 99-108, Térgu comprimale filmste

Mureg, Romania CUMINOL 500

Biroul de farmacovigilen(i compeimale Rlmate

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

¢-mail:

phanmacavigilance@pedeon-richter.ra
Toformed Fluids | INFOMED FLUIDS SR Cipro Inf 2 mg/ml solutie Ciprofloxacinum intravenoas3
SRL B-DUL THEODOR FALLADY nr.S50, [ perfuzabila

sector 3, 032266, Bucuregli

Tel:(+40).21.345.02,22°

Mob: (+40). 722530111

Fax:(+40).21.345.31.85

E-mail:

nicoleta. malicluc@infomediluids.ro
S.C. KRKA S.C. KRKA Romdinia S.R.L, Ciprinol 250 mg Ciprofloxacinum orald
Romdnie S.R.L | Splaiul Independentei Nr, 319, elgj 10, comprimate filmate

Sector 6, Bucuresti Ciprinol 500 mg

Persoana de contact §i semnatarul CDPDS: | comprimate filmaie

Dr. Rizvan Butte Ciprinol 750 mg

Telefon: +40.21.310.66.05 comprimate filmate

+40.21.310.66.06
Fax: +40.31.1000.703 Ciprinol 100 mg/10 i intravenoasi
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Atniexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanelor locale ale Detindlorilor de Antori
Pentru intrebar gi informatii suplimentare v migam si conlaclatiz

zafie de Punere pe Piafi

E-muil: razvan.butte@krka. biz

concenltrat pentra solulie
perfuzabila

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

Levalox 250 mg Levofloxacinum orali
comprimate (ifmale
Levalox 500 mg
comprimale filmate
Levalox 5 mg/ml solutie intravenoasd
pecfuzabila
Mofiaxa 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg intravenoasa
solutie perfuzabila
Nelicin 408 mp Nosfloxnciaum orald
comprimate filmale
Labormed Lebormed Pharma 5.A. Norlloxacina EPH400 mg | Norfioxacinum orala
: Adresa poncl de lucru Farmacovigileata:
Bulevardul Theodor Paltady 47B, Sectar 3,
032258 Bucuresli, Romania
Tel: +40 21 354 09 85
Mob: +40 721 200 849
Fax: +40 21 354 09 85
Emaik nadia butnanif@slvopen.com:;
pharmacovigilance@alvogen.com
Laropharm S.C Laropharm S.R.L Norflexacin Laropharm Nerflxaciaum orali
409 mg comprimate _
Adresi; Soseaua Alexandried, nr, 1454, filmate
Bragadiru, 077025, llfov, Roménia Ofloxacind Larophamm 200 Qfloxacinum
Tel: +40 213 633202 mg comprimale filmale
Maob: +40 754 353 544 T ;
E-mail: farmaceoviellenta@laropharmt.ro _un:oxmn_:. Laropharm 400 Pefloxacinum
mg comprimate filmate
5.C. S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L Moxifioxacina Rompharm | Moxifloxacinum Inlravenoasa
RODIPITARM Adresi: 400mg/250m| solutie
COMPANY Stradz Ercilor 1A, 075100, Otopeai, 1oy, perfuzabila
S.RLL. Romania
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezenianfelor locale ale De

Pentou intrebdri i inforraalii suplimentare v rugam si contaciali:

findtorilor de Autorizofie de Punere pe Piati

E-mail: pharmacovipilance@rompharm.ro

STADA STADA Hemofarm SRL Cenomar § mg/ml solufic Levolloxacinum intravenoasd
Hemofarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentei nr. perfuzabila
BL 16, se.2, ¢1.2, ap.38
Tel. +40 21 316 06 37; 316 06 39; 316 06 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mobil, +40 744 560 328
E-mail: antoanela.mazalu@hemofarm.cam
Terapia SA n Terapia SA CIFRAN comprimale Ciprofloxacinum orali
SUNPHARMA | a SUN PHARMA company filmate 250mg
company Str Fabricii nr 124 CIFRAN comprimale
Cluj-Napaca, 400632, Romania filmnte S00mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANCCIN 200 Ofloxacinum orala
Fax: +40-264-415.097 mg camprimate filmate
E-mail: romonia.office@sunphanna.com TAVANIC 250 mg Levofloxacinum orala
comprimale filmate
TAVANIC 500 mg
comprimate filmate
TAVANIC LV.250 mg intravenoasa
solufie perfuzzbili
TAVANIC LV, 500 mg
solujie perfuzabila
ZENTIVA lus. Zentiva SA Romania OFLOXIN 200 mg Ofloxacinum oralg
Czech Republic | Str. Theador Pallady, nr.50 comprimate filmale
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum intravenoasa

Tel: 440 021.304.7597
e-mail: zentiva ROM@zenliva.camn
ileana.nicola@zenliva.com

ZENTIVA 10 mg/m!l
concentrat penlru sofulie
perfuzabila




