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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Fluorokinoloni za sistemsko in inhalacijsko uporabo:
tveganje za anevrizmo aorte in aortno disekcijo

Spostovani!

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) vas spodaj navedeni imetniki dovoljenja za promet
z zdravili, ki vsebujejo levofloksacin, ciprofloksacin, moksifloksacin in norfloksacin obves¢amo
o novih opozorilih glede tveganja za anevrizmo aorte in aortno disekcijo med zdravljenjem s
fluorokinoloni za sistemsko ali inhalacijsko uporabo.

Povzetek

e Fluorokinoloni za sistemsko ali inhalacijsko uporabo lahko povecajo
tveganje za anevrizmo aorte in aortno disekcijo, zlasti pri starejsih
osebah.

e Pri bolnikih s tveganjem za anevrizmo oz. disekcijo aorte je treba
fluorokinolone uporabiti Sele po skrbni oceni koristi in tveganj ter
po pretehtanju drugih moznosti zdravljenja.

e Med boleznimi ali stanji, ki povecujejo nagnjenost k anevrizmi oz.
disekciji aorte, so druzinska anamneza anevrizmatske bolezni, ze
obstojeca anevrizma aorte ali aortna disekcija, Marfanov sindrom,
Ehlers-Danlosov sindrom (zZilni tip), Takayasujev arteritis,
gigantocelicni arteritis, Behgetova bolezen, hipertenzija in
ateroskleroza.

e Bolnike je treba seznaniti s tveganjem za anevrizmo aorte in aortno
disekcijo in jim naroditi, da v primeru nenadnih hudih bolecin v
trebuhu, prsnem kosu ali hrbtu nemudoma poisc¢ejo zdravnisko
pomoc v ambulanti za nujno medicinsko pomoc.

Dodatne informacije glede varnosti

Fluorokinoloni so antibiotiki, ki so v Evropski uniji odobreni za zdravljenje razli¢nih,
tudi Zivljenje ogrozujocih bakterijskih okuzb.

Podatki epidemioloskih in predklini¢nih Studij kazejo povecano tveganje za anevrizmo
aorte in aortno disekcijo po zdravljenju s fluorokinoloni.



V epidemioloskih Studijah [1-3] porocajo o priblizno dvakrat vecjem tveganju za
anevrizmo in disekcijo aorte pri bolnikih, ki jemljejo fluorokinolone za sistemsko
uporabo, kot pri bolnikih, ki ne jemljejo nobenih antibiotikov ali jemljejo druge
antibiotike (amoksicilin); pri starejSih osebah je tveganje vecje.

Predklini¢na Studija [4] je pokazala, da ciprofloksacin poveca nagnjenost za disekcijo
in rupturo aorte v modelu misi. Pri tem gre verjetno za skodljiv ucinek, ki je skupen
vsem zdravilom iz razreda fluorokinolonov na tkivo tetiv in posledi¢no vecje tveganje
za poskodbe tetiv.

Anevrizma in disekcija aorte sta redki: njuna pojavnost je od 3 do 30 primerov na
100.000 oseb na leto. Med dejavniki, ki povecajo tveganje, so druzinska anamneza
anevrizmatske bolezni, ze obstojec¢a anevrizmma aorte ali aortna disekcija, Marfanov
sindrom, Ehlers-Danlosov sindrom (zilni tip), Takayasujev arteritis, gigantoceli¢ni
arteritis, Behcetova bolezen, hipertenzija in ateroskleroza.

Zato naj bi pri bolnikih s tveganjem za anevrizmo aorte in aortno disekcijo
fluorokinolone za sistemsko ali inhalacijsko uporabo uporabili Sele po skrbni oceni
koristi in tveganj ter po pretehtanju drugih moznosti zdravljenja.

Bolnike je treba seznaniti s tem tveganjem in jim naroditi, da v primeru nenadnih
bolecin v trebuhu, prsnem kosu ali hrbtu nemudoma poiscejo zdravnisko pomoc.

Poziv k porocanju o domnevnih nezelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zadevnimi
zdravili porocate v skladu s Pravilnikom o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani
medicini (Uradni list RS, st. 57/14 in 27/17), na nacin, kot je objavljeno na spletni
strani www.jazmp.si.

Izpolnjen obrazec o domnevnem neZelenem ucinku zdravila posljite nacionalnemu
centru za farmakovigilanco na naslov Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za
farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, faks +386 (0)8 2000 510
ali na elektronski naslov h-farmakovigilanca@jazmp.si.

Kontaktni podatki druzb

Ce imate kakrénakoli vprasanja ali potrebujete dodatne informacije, vas prosimo, da
se obrnete na:

Imetnik DzP Ime zdravila e-posta Telefon

sanofi-aventis Tavanic 500 mg filmsko | info.slovenia@sanofi.com | 01 560 48 00
d.o.o. oblozene tablete



http://www.jazmp.si/
mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/o/8D7A5D87ED524860C12579C2003F4D4A?opendocument
http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/o/8D7A5D87ED524860C12579C2003F4D4A?opendocument

Tavanic 5 mg/ml
raztopina za
infundiranje

Bayer d.o.o.

Ciprobay 250 mg
filmsko obloZene tablete

Ciprobay 500 mg
filmsko oblozene tablete

Ciprobay 750 mg
filmsko oblozene tablete

Ciprobay 400 mg/200
ml raztopina za
infundiranje

Avelox 400 mg filmsko
oblozene tablete

Avelox 400 mg/250 ml
raztopina za
infundiranje

mi.slovenia@bayer.com

01 58 14 400

Alkaloid-Int
d.o.o.

Kimoks 400 mg filmsko
oblozene tablete

pharmacovigilance@
alkaloid.si

01 13004293

Krka, d.d., Novo
mesto

Ciprinol 250 mg filmsko
oblozZene tablete
Ciprinol 500 mg filmsko
oblozene tablete
Ciprinol 750 mg filmsko
oblozZene tablete
Ciprinol 200 mg/ 100 ml
raztopina za
infundiranje

Ciprinol 400 mg/ 200 ml
raztopina za
infundiranje

Moloxin 400 mg filmsko
oblozene tablete
Moloxin 400 mg/ 250 ml
raztopina za
infundiranje

Nolicin 400 mg filmsko
oblozene tablete

pharmacovigilance@
krka.biz

0147 51 100

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH

Levofloksacin Kabi 5
mg/ml  raztopina za
infundiranje

RA.Medias@medias-int.si

(01) 52 02 300

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH

Moksifloksacin Kabi 400
mg/250 ml raztopina za
infundiranje

RA.Medias@medias-int.si

(01) 52 02 300



http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/o/51078DAB04B3B895C12579C2003F4D46?opendocument
http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/o/51078DAB04B3B895C12579C2003F4D46?opendocument
http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/o/51078DAB04B3B895C12579C2003F4D46?opendocument

Lifesciences UK | mg/ml raztopina za
Limited Crewe | infundiranje

Hall, Crewe,
Velika Britanija

STADA Moksifloksacin  STADA | drugsafety.si@stada.com | 01 589 67 10
Arzneimittel AG | 400 mg filmsko
(predstavnik oblozene tablete
Stada d.o.0.)
Moksifloksacin  STADA
400 mg/250 ml
raztopina za
infundiranje
Actavis Group | Levoxa 500 mg filmsko | safety.slovenia@ 01 589 03 90
PTC ehf. | oblozene tablete tevapharm.com
(predstavnik
Pliva Ljubljana
d.o.0.)
Claris Ciprofloksacin Claris 2 | info@sanolabor.si 015854211

S spostovanjem,

sanofi-aventis d.o.o.
Maja Arrigler, l.r.
Vodja oddelka za registracijo zdravil

Bayer d.o.o.
Lucija Zlodi Gosnik, mag. farm., l.r.
Vodja medicinskega oddelka

Alkaloid-Int d.o.o.
Dejan Korimsek, L.r.
Vodja oddelka za farmakovigilanco

Krka, d. d., Novo mesto
Lili Vousek, mag. farm., l.r.
Kontaktna oseba za farmakovigilanco

Medias International, d. o. o.
Seneva Lovsin, mag. farm., l.r.
Kontaktna oseba za farmakovigilanco



mailto:safety.slovenia@%20tevapharm.com
mailto:safety.slovenia@%20tevapharm.com
mailto:info@sanolabor.si

Stada d.o.o.
Tamara Kuplenik, l.r.
Vodja podrocja regulative in varnosti zdravil

Pliva Ljubljana d.o.o.
Sandra Lamesic, l.r.
Vodilna strokovnjakinja za farmakovigilanco

Sanolabor d.d.
Albina Zalar, mag.farm., L.r.
Vodja regulative in upravljanja kakovosti
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