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;i inhalatoriii risc de anevrism aortic Ai disecfie
aortici

sEnEtElii,

utilizarea de
priviud riscul de anerrrism aortic Ai disecfie aortio&

one cu administrare pe cale sistemic6 9i pe

nolonele gi inhalatorii pot determina creqterea riscului
aortic si c aortici, in special Ia persoanele virstnice. '

cu lrsc
utilizate n
rea ln a altor opfiuni ferapeuticc.

caro la anevrism aortic ai ilisecfie aorticii includ
tele fa de boalS anevrismaltr, preexisten$a anevrismului

u a disccfiei sindromului Marfan, sindromului vascular
Danlos, Takayasu, artcritei cu celule gigant, bolii Behget,

a qi aterosclerozei.

.Pa trebuie av fi cu privire la riscul de auevrism aortic qi disec{ie
rti s[ solicite imediat asistenfi mediealfi lo unitateaa gi trebuie

. Europeand pentu Medicamente (EMA) qi Agenfia
gi a Dispozitivelor Medicale, delinEtorii autorizafiilor

fluoroquinolonele doresc sE vi informeze cu privire la

auevrism aortic Ai disecfie aortici, fluoroquinolonele
ilupi o evaluarc atcnti a raportului beneficiu/rlsc qi

Ia problenn de siguranyfr Si recomattddrile respeclile

autorizate in Uniurea Europeani pentru katamenful mai
bacteriene, urlele care pun viata in pericol.

qi non.clinice indlctr un risc crescut de anevrism aortic qi
fluoroquinolone.

de
do

urgenfe in de durere severi Ia nivcl abdominal, toracic sau
pErutii brusc.

dup[ uatamentul
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s-a raportat o cre$t€lc dE oproxlmativ 2 ori ariscului do onevrism
aortlcE Ia care iarr fluoroquiaolone sistemice tn compara$c cu pagienfii

antlbiotice sau iau alte antiblotice (amoxiciiine): persoanele vdrstnice prBzintA un

non-clinio [4] faptul cd oiprofloxacina crelte susccptibilitatea de
aortice fi aortlca lntr"un model la foarece. Aceast[ qonjtat8re este

efeot de clasA, cu efectul nociv al fluoroquitrolo[Elor asupra tesutului teDdinos
cresc riscul de a tendoanelor.

aortio gl
3-30 din 100.000

familiale de aocwismall, precxlstcnla auewismulul aortic sau a disccliei
Merfan, vascul$ Eh]ers-Danlos, arteritei Takayasu, aneritei cu

arterialc qi atero solerozel.celule bolii Behget,

Pdn la pacienfi cu de anewism aortlc ai diseolie aorticE, fluoroquinolonclc trabule
atertA a raportului beneficiry'risc Al dup5. Iuarea in considerare adupi o

altor lera!cutice.

avertlzagi cu h acest risc Sl tebuie inforoali si sollclte imediat asistentB
brusc Ia nivcl abdominol, toracic sau dorsal.unel dureri

Apel Ia de reaclii

Estc sta raportafl reacfie adverli suspect8t!, asocide cu adminisEuea
ctrke National[ a Mcdlcameuhrlul gl a Dlspozitivelor Mcdlcale, ln

cu siste mul de raportare spontar!, utiliz:ind formularels do raportare
: pagina web a
), la secfiunca I

Naiionalc a Medicarnenhrlui gi a Dispozltlvclor Medicqle
o rc8cllo adverse.
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Fersoanc pe ao. Fsatorll cars determinE cregtcrea risqului includ
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advetse se pot ralona $i cEtre roprezentanfelo localc ale
de pe piatl (DAPP), la date de coataot prczcntate in Anexa 1.

de contact ale rcprezenlanlelor locale ale Delindlorilor de
de punera pe

gi informafii vi $gAm se coutactafi companillo farmaseutice,
de contact lu Anexa 2.
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Anexa l - Date decoll],ct peDtru raporlare, reagiilor adverso suspectate

i

I
Dcnumire nredicamente DAPP Emai! farmscovigilentl Romf, uia Telsfor dc

coltact
Frr

t\
NORFLOXACIN
HELCOR400mg,
comprimate filraate

ACffiLCOR
PEARMA
SRLRomania

offrc@achelcor.ro o16240r2n6 01624012tt

CIPROLEN@2SOmg,
compriuate filmate
CIPROLEN@s00mg,
comptimate filmale

ACEELCOR
SRl,i Romenis

oIfice@achetcor.ro o362-40r2n6 ot6240l2w'

Levofloxacina ACTAVIS
250 mg comprimate
filamte
Levofloxacina AC?AVIS
500 mg compdmate
filamte
Levo floxaci na ACTAVIS
5 mg/nrt so[utie
perfuzabila
MOE|L400 mg comprimate
fifmate

4CIAVIS
GROUPPTC
Em.-
ISIANI}A

safctJt roma0ia@tcya-romrnia.ro v\ttg65?4 oltzio65 23

ErEm.rfimaE@riri6idur +4073t?;W249
+40 23220,' 256

+101't2065 6)1Eryrr, Yuur Juu urE,
iomprimate filmate
Norlloxacina Atb 400 ulg
compriEratc filmate

Alt I llrl,t ,I tt-t
SA

Cipmfl oxacini Aurobindo
250 mg comprimate
filrnate
t-a- -^cl -^ -'- -= a ---1-t--,^

Aurobindo
Phrrma
RomiiniaS.RL

Gabricl.qcorecscurdautobindo-<om
Pharmacqsi eil encc.rorrun ial2auroDlndo.conr

074t19540

! 500 mg comprimate
TiFmite
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Anexa I - Date de coatact pentru rapodarsa reacliilor adverse srspeclate

!

I

f.:

Ciprofl oxacinE Aurobindo
750 og comprimale
lilmste
Moxifl oxacina Aurobindo
400 mg comprimate
filmate

Avelox 400 mg
comprimate fitroate
Avelox 400 mg/250 ml
solu(ie perfuzabill
Ciprobay )(R.500 mg,
comprimate lilmalc cu
eliberare prelungiti
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filrnate cu
eliberare rrelunsiti

S.C.BAYER
S.RL,

gharmacrtn-gi lznce_mmrnia@baycLcom +40723 505 et8
l24l7l
o2t_528.59-09

+ 40 21528 59 38

Fleraday 500 mg
comprimate filmale

Dr. Reddy's
Laboratorics
Romlnia SRL

+ao 2L2240o]2 +4O 2L224O246

Ciprocin 500 mg E.I.P.I.CO eipir@eipico.m o21.317.09.35 o?t.r3?.11.9t

Eq.E
z,)<

ululut t rJU tf, -IYI-UU li.lcrl
Moxilloxacina Kabi 400
mg250rnl solulie
perfuzabilt
Lcvofloxacin Kabi 5
mefmI solutie rernnabili

s.c.
ERESENIUS
KABI
ROMiNIA
S.R,L.

hrmarouigilarla@frcscnius-kabi.com +40xt 3n 70 60 +40213?J1623

CLMINOL250mg Gedcon Richter otarmacovieilone@pedeon-ticl crro 0at0-265-257 011 0040-265-257011

CI.'T4INOL 5OO

corn prirnate frlmate

?Y ,.1-.-:\ I /



Anen I - Date de mntaot pefllnr raporlarca reacJiilor adverse stspectate

I

I

$4q2t345.0 22
(+{0). 7225301r t

IHFOMEI}
FLITDSSRL

+401I r00 07 0l+/i0213106605
+{021 0 6606

razvan.butte@kka.bh
oh a nnatoviEilan ce.ro@ krkabir

S.C.KRI(A
Romiaia S.RLcomprimate filmate

Ciprinol 500 mg
compriroate Iilmate
Ciprinol T50mg
comprimale lilorate
Ciprinol 100 mgIl0 m!
conc€ntrat pentru solutie
perlirzabila
Levalox 250 mg
comprirnate filmate
Levalox 500 mg
comprimate filmale
Lcvalox 5 ms/ml solutie

Moflaa 400 mg
comprimate lilmate
Moflaxa 400 mgl250 mg
solurie perfuzabila
Nolicin 400 mg

{4021354 09 85{40 21 354 09 85
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Anexa I - Date de conlact penlru rapodarea r€acliilor advcrse suspectate

I

I

a

mg comptimate
filrnate
Olloxacini Lampbarm 200

s.c
IIODIPIIARM
colnPAt{y
S,ILL

+49749144 +402135046Moxifloxac ina Rompharm
400mgl250ml solutie
perluzaftla

solutieperfuzabita

211160637i
+4021 1t60639;
+402t 1t60640
+AO744 56012t

2t 3t6 063E

Terapia SA a
SI'NPIIARMA
company

Cifrar 250mg comprimate
[ilmate
Cilian 500mg comprimate
Iilmate
Zanocin 200
mE coDprioatE .filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate {iloate
Tavanic I.V.250

Tavanic l.V. 500
mg solulie pcrliEatila

brr*,,
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Arrus 2- Coordortatere de eontsct ole reprezerrta leror locale ole D4ittdtotilor de Aulorizalie de Panete pe Piald
Pcnlru iatubiri gi info rmali i suplimE nLrq ve rugil! sE €ontdctali:

I

I

comprimah flmalc
CIPROLEN@ 500 mg,
comprimatc lilmEte

Str. Dr. Viclo. Babcs nr. 50. 430or2, BEis
Marc
Tclefrn: 0362-401?06
Ser: 0362-40120I?

SC AC IIEI,COBSRL
5l' Dr. Vidor Babrs or- 50. .{10092, Baia
M,arc
Tclefoa: 0362-401206
Fex: 0362-4012017

NORFI.O'(ACIN
IIELCoR 400 mg
comprimate filflrll€

Tcva PhormrccqlicaB SRL
Calca lf, Srptlrtthdc n.90, elaj 9, sector 5,
Bucurcsti, Romania
Telefoo: tl2l 230 65 24
E6x: 021 zfo 65 23
c-E aiL safcty.romanir@tsm-romania.fo

ACIAYIS 250 mg
coEpdmds fdmale
LEVOFI'XACINA
ACTAYIS 500 ms
comprimate ailrnste

ACTAVIS
GROIJP?TC
EIIF.-
ISTANDA

Str- Valca Lupului nr. l, 707410, tEi
Tel: +49212209 000; +40 3?z 065 000
Fr'f,.: +40212209 631
6-maiLomccr6! ibiolicc-m

cmail : siqrncdumaoelaaofi biotice.lo

400 mg comprimac
frlmate
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irtso 2- Coordonatete d€ contnct o!: ryrcy ot tetlr locate EIe De!fudtoritor de Aatorizplie de panere pe piald
Pcnlrlt ilkeb5dli informalii suplirnenbre vi rugir 56contactali:

I

I

oi
f!

PbnrmB
Romiiuir S.R.L

rturoblndo Phcrma Romiioio s.ltL-
Sos. Bucutegti. Ploiqi wA2-44, etzjtrlT,
Cledirta E, Ariga 82,
Complen Biineasa Business & Tcchnologr
Pa*S.A
sritor l. Eu(rtrc$li. RotrEda,
Faon Gabriel Georgcscu
Tcl. 071Er952,10
Gabricl.cGorsessrAlaumti-ndacom

250 mg comprirnate
,ilmaE
Ciprofloxacini Aumbindo
500 mg comprimrlc
filmrlc
Cipro{oracint Aurcbindo
750 mgco pdmatc

S.C.BAYER
S.RL Adrcsii; $ucaua Fipcra, ff. 42, S€chr a

0201 12 Bucuregir nentuia
Tcl: + 40 21 52t 59 09
Mob: +40 ?23 505 648 (248,
Far: + 40 Zl 528 59 3E
E-mail:
plrannaccvigil ance_romonia@bayer.om

Aselor 400 mg
comprimrle lilmatc

comprimalc rilrtaae cB
clibcrac prelungiE
Ciprohoy XR 1000 mg;
loE{rdmlle lilmatccn

Dr,Itcddy's Labo ratori:s Rominir
Str- l.lic{lac Caramfil flr. Zl-?f, Elaj 5,
Sp4ful 10. SEctor I Brcuretti, Esminin,
ot4t42

Flcnday 500 mg
colrtpri raslc filmatc

8.rJr.COMEDS.&L
B-dul Unirii nr.6. Bl. ECsc,l, eljJ.ap9,
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Au*a L Coordotmtelc de contact ale regreienlalelar locale ale Dgindlorilor de iilodzalic de Pu*e pe Piald
Pcnuu fdrctEd li ilfonnalii suplimentarB 

"i 
rsglm sa contoclati:

a

I

i'-=
zp<

.{

$c.
TRSSENIUS
I(A3T
ROIITiNIA
snL

S.R.L.
Adnsa Stra& fiollului m.2A,50(X8l-
Bratov, Romdnia
Tcl';+4Azl1trm@
Mobfl: .HO 722 31 5 190 (24rrl
Fl.r +412131l i623
c-oa& farnacrri8ilenla@frescnius-
lobLcom

5 mg/ral solu3le

F{frtzbiE

Gcdcsa nhtlrr
Rsradirir S.A- 5,1G06. stl. CrrrEvodi nr- 99.t05, TErgu

Morcl EomEnla
Eimd dc hrmlcscigilcrrF
TGI: 0{H0-265-257 0I I
Fa= o0{G255.257 0l I
c.mrit:

cotttgriElte lihllle
cIIrdlNoL50s
coEplhrafc filmate

&DUL THEIIT0R FALLADY nr,50.
seclor 3. 032266, Buefiqti
l*(+4612[llsj,.zl'
Itlob: (+40)- 722530r t I

Splairl lodcp,endcr4ei Nr.3l9, ctaj 10,
SEcfor 6, Bocuclli
P€'so,la de croEcr $ scInnatlrul CDPDS:

comprimrle {itm!t!
Cipdnol500 ng
Gomprlmrtc filmrte



An*a 2- Coodonatele de eoutact cle ruprczanlanldor locale ale D4indloritor de Antoriufc dc Putt*e pc Piald
Fcotru -rrfab&i $ infomslii suplinsnt re Yn ,rBEm 5[ conlaclst'r:

@dpdmd. f0malc
IrYalor( 500 mB
€oort,'imac lfuiatc

Lrhorlred f[rurs S,A-
Adcaa pulItl de hrEnr fa racoyigilentr:
Butcvardut Tt.odor Pdlady 478, Secaot.3,

0fZ5E BuqJrcsti. Rotranit
Tck +40 21 354 09 85
trloh: +40 721 200 E49
F:+{02t35409E5

I^!borlrcd

Angadiru, 077025. llfov. RomEnia
Tcl: + .10 213 69 12 02
&lob: +40 754 !53 5{4
E-mai l ; Elsgsslisilqls@3lqEhE rs

Far: .[40 21 35046 4l



Atqo 2- Coardo atele de co ltct ale repreTenloo{elor loctle ale Degbtdtorilor de Autorizslie de Punere pe .Pialii
P{rltJu irtleberi li infurmatii suplimenrEro vi rugnm si conlastdli:

I{eroofrrm SRL Bucrrrsli, Spl. Independenlcirr-l
Bl, 16,sca,cLz"nFiB
Tcl. +4021 316 06 3t 3169639;316 06 40
Fax. +4021 316 06 3E
Mobil +{0 7{4 560 328
E.mail: anloanela-mazalu@hemohrm-com

Ccnomer 5 mg/rnl
perftabiln

Levo floxecilum

Terapia SA a
SUN FIIARMA
c0mPlc).

Terapir SA
a SUNPIIARMA corngany
str Fabdcii rr 124
Cl uj-Nagoca. 4 00632,Rominia
Tcleton: +40-264-50 I J02
Far: +40-?6,H1J.09?
E'mril: romania-oIFrce@sunoharmr-com TAVANIC 250 lrlg

crmpdmrlc ,ilmsle
TAVANIC 500 mB
comprimdc lilmds

I-evofloxaciaum

TAVAMC l-V. 500 mg
5o lulic pcsfuzabili

Zcnliva SA Romania
Str. Thcodor Pallady, nr.50
Bucurcsti, Sector l
Tel:.,4O OZl.3O4l597

k,


