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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL SANATATII

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

Stimate profesionist din domenijul sanatatij,

De comun acord cu Agenfia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationali a Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale, detinatorij autorizatiilor

Rezumat

* Fluoroquinolonele sistemice §i inhalatori pot determina cresterea risculuj
de anevrism aortic si disectie aortica, in special la persoanele virstnice,

¢ La pacientii cu rise de anevrism aortic i disectie aortica, fluoroquinolonele
trebuie utilizate numaij dupi o evaluare atenti a raportului beneficiu/rise si
dupai luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

* Afectiunile care Predispun la anevrism aortic si disectie aortica includ
antecedentele familiale de boals anevrismali, preexistenta anevrismuluj
aortic sau a disectiei aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale §i aterosclerozei,

* Pacientii trebuje avertizati cu privire la riscu] de anevrism aortic si disectie
aorticd si trebuie informati si solicite imediat asistentd medical3 Ia unitatea
de primiri urgente in caz de dorere severi la nivel abdominal, toracic sau
dorsal apirut3 bruse.

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

Date din studiile epidemiologice si non-clinice indici un rise crescut de anevrism aortic si
disectie aortica dupi tratamentu] cu fluoroquinolone.
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In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproximativ 2 ori a riseului de anevrism
aortic §i disectie aortica Ja pacientii care iau fluoroquinolone sisterice in comparafie cu pacienfii
care nu iau antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxicilind); persoanele virstnice prezinti un
risc mai crescut,

Intr-un studiu non-clinic (4] s-a raportat faptul c2 ciprofloxacina cregte susceptibilitatea de
aparific a disectiei aortice §i rupturii aortice intr-un model la joarece, Aceastd constatare este
probabil un efect de clasa, similar cu efectul nociv al fluoroquinelonelor asupra fesutului tendinos
$i, prin urmare, cresc riscul de afectare a tendoanelor.

Anevrismul aortic §i disectia aortics sunt evenimente rare, care apar cu o incidents de
aproximativ 3-30 din 100.000 de persoane pe an. Factorti care determini cresterea riscului includ
antecedentele familiale de boals anevrismald, preexistenfa anevrismului zortic sau a disectiei
aortice, sindromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu
celule gigant, bolii Behcet, hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

Prin urmare, la pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aorticz, fluoroquinolonele trebuie
utilizate numai dup o evaluare atents a raportului beneficiu/risc $i dupZ Iuarea in considerare
altor opfiuni terapeutice.

Pacientii trebuie avertizafi cu privire la acest risc §i trebuie informati sd solicite imediat asistenfi
medical3 in cazul unei dureri apirute brusc la nivel abdominal, toracic san dorsal,

Apel {a raportareq de re'acﬁi adverse

Este important si raportati orice reacfie adversi suspectatd, asociatd cu administrarca
fluoroquinolenelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului §1 a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemu] national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanfele locale ale
definétorilor autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detindtorilor de
autorizafie de punere pe piatd

Pentru intrebar gi informatii suplimentare va rugdm si contactafi companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa | - Date de contact peatru raportarea reaciiilor adverse suspectate

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen{3 Romioia Telefon de Fax
confact
NORFLOXACIN ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mpg, PHARMA
comprimate 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 safety.romania@teva-romania.ro 021 230 65 24 021 23065 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHE. -
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mgfml solutie
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipro Quin 500 mg, ANTIBIOTICE | sigmedumane@antibiotice.ro +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA 40232209 256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacini Aurcbindo | Aurobindo 0748195240
250 mg comprimate Pharma
filmate Romdinia S.R.L

Ciprofloxacinii Aurobindo
500 mg comprimate
filmate




6/13

12-10-2018

13;28:28

ANM.DM

021=3163497

Anexa [ - Date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate

Ciprofloxacini Aurobindo
750 mg comprimale
filmate

Moxifloxacina Aurobindo
400 mg comprimate
filmate

Avelox 400 m g S.C. BAYER urmnnmnuiwﬂ_n:nalaSmsmu@wmwnﬁnaa +40 723 S05 648 +40 21 528 59 38
comprimate filmate S.R.L. (24/7)
Avelox 400 mg/250 ml 021.528.59.09
solutie perfuzabila
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Ciprabay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's officef@dereddys.rg +40 212240032 +40 212240246
comprimale filmate Laboratories
Romiinia SRL
Ciprocin 500 mg ELPILCO eipico@eipico.ro 021.337.09.35 021.337.11.91
Ciprocin 250 mg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 S.C. farmacovigilenta@fresenius-kabi.com +10 21 327 70 60 0213231623
mg/250ml solutie FRESENIUS
perfuzabila KABI
Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
mg/ml sclutie perfuzabild | S.R.L.

CUMINOL 250 mg
comprimate filmate
CUMINOL 500

comprimate filmate

Gedcon Richiter
Rominia S.A.

0040-265-257 011

0040-265-257 011
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspeciate

Cipro Inf 2mg/ml solufic
perfuzabila

INFOMED
FLUIDS SRL

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

{#40).21.34531.85

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinel 100 mg/10 ml
concentrat pentru solutie
perfuzabila

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

Moflaxa 400 mg
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg
solutie perfuzabila
Nelicin 400 mg
comprimate filmate

5.C. KRKA
Rominia S.R.L

razvan.butte@krka.hiz

+4021 31066 05
+4021 310 66 05

+4031 100 07 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Labormed
Pharma S.A.

nadia,butnarv@alvoeen com;

phermacovigilance@alvogen.com

+10 21354 03 85

+40 21354 09 85

Norfloxacin Laropharm

Laropharm

farmacovigilenla@larophamy.ro

+40 754353544

40213 693206

N ————
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reaciilor adverse suspectate

4060 mg comprimate
filmate

Ofloxacina Laropharm 200
mg comprimate filmate

Moxifloxecina wo_._.:uwﬂ—.:.— S.C. +40 749 144 434 +40 21 350 46 41
400mg/250ml solutie ROMPHARM @n
5 COMPANY
perfuzabila SRL.
Cenomar 5 mg/ml STADA +40 21 u“mam 37; +40 21 316 06 38
: L +4021 31606 39;
solutieperfuzabila WMHQ.E.E 4021 316 06 40
+40 744 560 328
Cifran 250mg comprimate | Terapia SA a +40-264-501.502 +40-264-415.097
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic 1.V. 250
mg solufie perfuzabiia
Tavanic [.V. 500
mg solufie perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA k.s. | PV-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Ciprofioxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. | PV-Romania@zentiva.com §21.304.7597 021.345.4004

10 mp/ml concentrat
pentru solutie perfuzabilé
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Definitorilor de Antorizafie de Punere pe Piaf

Pentru intrebliri i informalii suplimentare vA rugm s contactati:

De{inditorul Reprezentan{a localid Denumire produs, DCI Calea de Semniatura
auterizafiel de concentrofie yi forma adminisirare
punere pe piatd farmaceuticd
ACHELCOR | SCACHELCOR SRL CIPRCLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Oral&
SR1, Romania Str. Dr. Victor Babes nr. 50, 430092, Beia comprimate filmate
Mare CIFROLEN® 500 mg,
Telefon: 0362-401206 comprimate filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: olfice@achelcor.ro
ACHELCOR | SCACHELCOR SRL NORFLOXACIN Norfloxacinum Orala
Pharma SRL, | Str. Dr. Viclor Babes nr, 50, 430092, Baia HELCOR 400 mg
Romania Mare comprimate filmale
Telefon: 0362-401206
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
ACTAVIS Teva Pharmaceuticals SRL LEVOFLOXACINA Levafloxacinum onrala
GROUP PTC Calen 13 Septembric nr 90, etaj 9, sccter 5, | ACTAVIS 250 mg
EHF.— Bucuresti, Romania comprimate filmate
ISLANDA Telefon; 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAVIS 500 mg
e-mail: safety.romania@teva-romania.ro comprimate [i{mate
LEVOFLOXACINA Entravenoasi
ACTAVIS 5 mg/m! solutic
perfuzabila
MOFIL 460 mg Moxifloxacinum orald
comprimate filmate
Anfibiotice SA, | Aatibiotice SA, Rominia CiPRO QUIN 500 mg Ciprofloxacinum Orala
Romanla Sir. Valea Lupului nr. 1, 707410, lagi comprimate filmale
Tel.: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232 209 633 Norfloxacind Atb WNorflxacinum Onli
e-mail: offic fotice.ro 400 mg comprimale
filmate
email: 5t du

fammacovi n




10713

Anexa 2- Coordonatele de contaci ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piagd
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Aurobindo Aurohindo Pharma Romfoia S.ILL. Ciprofloxacind Aurcbindo | Ciprofloxacinum orala
Pharma Sos. Bucuresli- Ploiegti nr.42-44, etajul 2, 250 mg comprimale
Roménia S.R.L | Cladirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineasa Business & Technology Ciprofloxacini Aurcbindo
Pask S.A 500 mg comprimale
sector |, Bucuresli, Romiinia filmate
Farm. Gabricl Georgescu Ciprofloxacind Aurobindo
Tel. 0748195240 750 mg comprimate
Gabriel.georgescufilan fitmate
harmocovigi{an Moxifloxacing Aurobindo Moxifloxacinum
400 mg comprimale
filmate
S.C. BAYER S.C. BAYER S.R.L. Roménia Avelox 400 mg Moxilloxacinum
SRL. Adresd: Soseaua Pipera, or. 42, Sector 2, camprimate filmate
020112 Pucuregti, Roménia orald
Tel: + 40 21 528 5909
Mob: +40 723 S05 648 {24/7)
Fax: + 4021 528 59 38 Avelox 460 mg/250 ml intravenoas3
E-mail: salufie perfuzabild
pharmacovigilance_romania@bayer.com
Ciprabay XR 500 mg, Ciprofloxacinum orala
comprimote filmate cu
eliberare prelungitd
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberarc prelungitd
Dr. Reddy's Dr. Reddy's Lahoratories Ramdnia SRL Fleraday 500 mg Levofloxacinum arala
Labornleries Str. Nicolae Caramfil nr. 71-73, Etaj §, comprimate filmate
Roméania SRL Spaliul 18, Sector 1 Bucuregti, Roménia,
014142
E.LP.I.CO MED | E.LLP.1.CO MED S.R.L. Ciprocin 500 mg Ciprofloxacinum orald
SR.L B-dul Uniril nr.6, Bl 8C sc.1, 4.3, ap 9, Ciprocin 25¢ mg
Sector 4, Bucuresti, Roménia
E-moil : eipico@elpico.ro
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Anexa 2- Coordonatele de ¢
Pentru intcebisi g (nformaiii supli

ontact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piags
menltare v rughm si cantactafi:

mﬁ. 5.C. FRESENIUS KAB[ ROMANIA Moxifloxacina Kabi 400 Moxifloxacinum intravenoass
FRESENIUS S.R.L. mgfZ50ml selufie
KABI Adres#: Strada Fan arului nr, 24, 500464- perfuzahila
ROMANIA Bragov, Romfnia
S.RL. Tel.: +4021 327 70 60 Levofloxacin Kabj Levofloxacinum intravenonsa
Mobil: +40 722 315 359 {2ar7) 5 mg/ml solujie
Fax: +4021 323 16 23 perfuzabila
e-mail; igile,
kebi.com
Gedeon Richier | Gedeon Richter Rominia 5.4, CUMINOL 250 mg Ciprofloxacinum oralid
Rominia S.A. 540306, str. Cuza Voda ar. 99-105, Targu comprimale filmate
Mures, Romania CUMINOL 500
Biroul de farmacaovigilens comptimale filmate
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 1040-265.257 L8]
c-mail:
harmacovigilsnce@pede
Infomed Fluids | 1y FOMED FLUIDS SAI. Cipra Inf2 mg/ml solugie Ciprofloxacinum inlravenoasy
SRL B-DUL THEODOR PALLAGY nr.5g, perfuzabila
sector 3, 032266, Bucuregti
Tel:(+4 0).21.345.02.27
Mob: (+40). 72253011 1
Fax:(+40).21.345.31 85
E-mail;
icolela.malic]
S.C. KRKA S5.C. KRKA Romania S.RL, Ciprinol 250 mg Ciprofoxacinum oral3
Romdinia S.R.L, Splaiul Independentei Ny, 319, e13j 10, comprimate filmmate
Scetor 6, Bucuregti Ciprino! 500 mg
Persoana de cantact §i semnatarul CDPDS: comprimate filmate
Dr. R3zvan Butte Ciprinol 750 mg
Telefon: +40.21.310.66.05 comprimete filmate
+40.21.310.66.06
Fax: +40.31.1000.703 Ciprinol 100 mg/10 ml intravenoasy

s
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Pentru inirebhfi §i informatii suplimentare v cugdm s3 conlaclafi:
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E-muil: mzvan.butie@krka biz concentral pentru soluife
perfuzabila
Levalox 250 mg Levofloxacinum oralé
comprimale filmate
Levalox 500 mg
comprimale filmate
Levalox 5 mg/ml solutie intravenoasl
pecfuzabila
Moflaxa 400 mp Moxifloxacinum orald
comprimate filmale
Mofllaxa 400 mg/250 mg intravenocasi
solutie perfuzabila
Nolicin 400 mg Norfloxacinum orald
comprimate filmate
Lakormed Labormed Pharma S.A. Norfloxacina LPH 400 mg Norlloxacinum orald
Adresa punci de lucru Farmacovigilenta:
Bulevardu] Theodor Fzallady 47B, Sector 3,
032258 Bucuresti, Ramania
Tek +40 21 354 09 85
Mob: +40 721 200 849
Fax: +4021 354 09 85
Email: padia.butna v
pharmacavigilance@alvogen.com
Larapharm §.C Laropharm S.R.L Norfloxacin Laropharm Norflxacinum orald
400 mg comprimate
Adresi: Soscaua Alexandriei, nr. 1454, filimate
Bragadiru, {77025, 1lfov, Romdnia Ofloxacini Laropharm 200 Oftoxacinum
Tel: +40 213 6932 02 mg comprimate filmate
M_.W%L:nxm em.m”owwm _.M E._ @laropharm Pefloxacin Laropharm 400 Pefloxacinum
mg comprimate filmate
S.C. S.C. ROMPHARM COMPANY S.RL Moxifloxacina Rempharm | Moxifloxacinum [niravenoasi
ROMFPIARNM Adresi: 400mgf250ml solutie
COMPANY Sirada Eroilor 1A, 075100, Clopeni, llfov, perfuzabila
S.ILL. Ramanin
Tel: +40 21 35046 40
Fax: +40 2135046 4]
Mob: +40 74% 144 434 (24/7)
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Aunexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Definitorilor de Antorizafie de Punere pe Piafd
Pentru Intreban si informatii suplimentare vii rugiim s& contaclafi:

E-mail: pharmacoyigilancef@rompharm.ro
STADA STADA Hemofarm SRL Cenomar § mg/ml solujic Levafloxacinum intravenoas3
Hemofarin SRL | Bucuresti, Spl. Independentei nr.l perfuzabild
BI. 16, sc.2, 1.2, ap.38
Tel. 440 21 316 06 37, 316 06 35; 316 06 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mobil. +40 744 560 328
E-mail: gnloanela mazaluf@hemofanm.com
Terapia SA a Terupia SA CIFRAN comprimale Ciprofloxacinum orald
SUN PHARMA | a SUN PHARMA company filmate 250mg
company Str Fabricii nr 124 CIFRAN comprimale
Cluj-Napoca, 400632, Romaniz filmate 500mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofloxacinum orala
Fax: +40-264-415.097 mg comprimnte flmate
E-mail: mmania.office@sunpharma.com TAVANIC 250 mg Levofloxacinum orald
comprimate filmate
TAVANIC 500 mg
comprimate filmate
TAVANIC 1V.250mg intravenoasa
solujie perfuzabild
TAVANIC 1V. 500 mg
solufie perfuzabild
ZENTIVA ks. Zentiva SA Romania OFLOXIN 200 mg Ofoxacinum oral
Czech Republic | Str. Theodor Pallady, or.50 comprimate filmate
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofioxacinum | intravenocasi
Tel: +40 021.304.7597 ZENTIVA 10 mp/ml
c-matl: zentivaR! iva. concentrat pentru solulie
ileana.nicola@zentiva.com perfuzabild




