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Fluorchinolony na systémové a inhalac¢né pouzitie: riziko aneuryzmy
a disekcie aorty

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

drzitelia rozhodnuti o registrécii v stlade s poZiadavkami Eurdpskej agenttry pre lieky a v spolupréci so
Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv by Vas chceli informovat o novom upozorneni na riziko aneuryzmy
a disekcie aorty v suvislosti s fludrchinolénmi na systémové a inhala¢né pouZitie.

Sudhrn

o Fluérchinolény na systémové ainhalaéné pouzitie mézu zvysit riziko aneuryzmy
a disekcie aorty, najma u starsich l'udi.

+ U pacientov s rizikom aneuryzmy a disekcie aorty sa maja fluérchinolény pouzivat iba po
starostlivom vyhodnoteni prinosov a rizik a po zvazeni inych terapeutickych moznosti.

¢ Podmienky predisponujlice na vznik aneuryzmy a disekcie aorty zahfhaja rodinni
anamnézu aneuryzmy, predchadzajiGcu aortalnu aneuryzmu alebo disekciu aorty,
Marfanov syndrom, vaskularny Ehlersov-Danlosov syndrom, Takayasuovu arteritidu,
obrovskobunkovi arteritidu, Behcetovu chorobu, hypertenziu a aterosklerozu.

o Pacienti maji byt upozorneni na riziko aneuryzmy a disekcie aorty a pouéeni, aby
v pripade nahlej zavaZnej bolesti brucha, hrudnika alebo chrbta vyhl'adali okamzitu
lekarsku pomoc na oddeleni urgentnej mediciny.

Zakladné informacie o bezpecnostnom riziku

Fludrchinoldny st antibiotikéd schvalené v Eurdpskej Unii na lieCbu niektorych bakterialnych infekcii
vratane Zivot ohrozujlcich infekcii.

Udaje z epidemiologickych a neklinickych $tadii naznacuji zvy$ené riziko aneuryzmy a disekcie aorty
po lie¢be fludrchinoldnmi.

Epidemiologické &tddie [1 - 3] uvadzaju priblizne dvojnasobné zvysenie rizika aneuryzmy a disekcie
aorty u pacientov uZivajtcich systémové fludrchinoldny v porovnani s pacientmi, ktorf neuZivaju Ziadne
antibiotika alebo uZivajl iné antibiotikd (amoxicilin), pri¢om starsi ludia st vystaveni vysSiemu riziku.

V neklinickej &tadii [4] sa zistilo, Ze ciprofloxacin zvySuje nachylnost k disekcii a rupttre aorty u mysi.
Toto zistenie pravdepodobne predstavuje tzv. skupinovy efekt podobny znamemu poskodzovaniu gliach
pri lieCbe fludrchinolénmi.

Aneuryzma a disekcia aorty s zriedkavé, vyskytujl sa s incidenciou priblizne 3 - 30 na 100 000 os6b
ro¢ne. Faktory, ktoré zvysuja toto riziko, zahffiaji rodinnd anamnézu aneuryzmy, predtym existujlicu
aneuryzmu alebo disekciu aorty, Marfanov syndrom, vaskuldarny Ehlersov-Danlosov syndrém,
Takayasuovu arteritidu, obrovskobunkov( arteritidu, Behgetovu chorobu, hypertenziu a aterosklerdzu.

U pacientov s rizikom aneuryzmy a disekcie aorty sa preto majd systémové alebo inhalaéné
fludrchinoldny pouzivat iba po starostlivom vyhodnoteni prinosov arizik apo zvaZzeni inych
terapeutickych moznosti.




Pacientov treba informovat o tomto riziku a treba im nariadif, aby v pripade nahlej bolesti brucha,
hrudnika alebo chrbta vyhladali okamzitt lekarsku pomoc.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tladivo na hlasenie neZiaduceho Gcinku je na webovej stranke

www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich tGéinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné uddaje spolocnosti

Ak maéte dalSie otazky alebo potrebujete daldie informécie, obratte sa prosim na drzitela rozhodnutia
o registracii prislusného lieku:

Drzitel’ rozhodnutia
o registracii

Zastupenie

Nazov lieku

Nazov liediva

Actavis Group PTC
ehf., Island

TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

ROSUM, Bajkalska 19B
851 01 Bratislava

Tel: +421 2 572679511
Email: safety.sk@teva.sk

Levofloxacin Actavis

levofloxacin

Bayer AG, Nemecko

Bayer, spol. s r.o.
Karadzicova 2

811 09 Bratislava
Slovensko

Tel: +421 2 592 13 321

Email: info.sk@bayer.com

Avelox

moxifloxacin

Cipla (UK) Limited,
Spojené kral'ovstvo

S & D Pharma SK s.r.o.
Farebna 32, 821 05
Bratislava, Slovakia

Tel: +421 2 6544 1752
Email: office@sdpharma.sk

Ciplox

ciprofloxacin

Fresenius Kabi
s.r.o., Ceska
republika

Fresenius Kabi s.r.o., o0.z.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel: +421 2 321 01 623
Email:
veronika.holovarova@frese

nius-kabi.com

Ciprofloxacin Kabi
Levofloxacin Kabi
Moxifloxacin Kabi

ciprofloxacin
levofloxacin
moxifloxacin

Hikma
Farmaceutica
(Portugal) S.A.,
Portugalsko

Hikma Pharmaceuticals
Ltd., Co., 0.z.

Seberiniho 1

821 03 Bratislava
Slovensko

Tel.: +421 2 556 48 971
Email: vozarova@hikma.sk

Ciprolon

ciprofloxacin




Drzitel’ rozhodnutia
o registracii

Zastupenie

Nazov lieku

Nazov lieéiva

Chiesi Farmaceutici | Chiesi Slovakia s.r.o. Quinsair levofloxacin
S.p.A., Taliansko Sulekova 14
811 06 Bratislava
Slovensko
Tel.: +421 2 593 00 060
E-mail:
office.sk@chiesi.com
KRKA, d.d., Novo KRKA Slovensko, s.r.o. Ciprinol ciprofloxacin
mesto, Slovinsko Turcianska 2 Nolicin norfloxacin
821 09 Bratislava Levalox levofloxacin
Moloxin moxifloxacin
Tel: +421 2 571 04 501
Email: info.sk@krka.biz
MEDOCHEMIE Ltd., | MEDOCHEMIE LTD., Medofloxine ofloxacin
Cyprus ﬁ:fé%ci . Medociprin ciprofloxa'cin
811 02 Bratislava, Gyrablock norfloxacin
Slovensko

Tel: +421254645471
Email:
office.slovakia@medochem

ie.com

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d., Slovinsko

Sandoz d.d.

organizacna zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 50706111
Email:
sk.regulatory@sandoz.com

Ciprofloxacin Sandoz

Abaktal

ciprofloxacin
pefloxacin

Teva B.V.,
Holandsko

TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

ROSUM, Bajkalska 19B
851 01 Bratislava

Tel: +421 2 572679511
Email: safety.sk@teva.sk

Ciprofloxacin-Teva

ciprofloxacin

Zentiva, k.s., Ceska
republika

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Tel.: 0915 714 757

Email:
recepcia.slovakia@zentiva.
com

Ofloxin 200

ofloxacin




Drzitel' rozhodnutia | ZastUpenie Nazov lieku Nazov liediva
o registracii
Zentiva a.s., Zentiva, a.s. Ciphin 500 ciprofloxacin
Slovensko Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Tel.: 0915 714 757
Email:
recepcia.slovakia@zentiva.
com
Spoloéne v mene uvedenych drzitelov rozhodnuti o registracii/zastupcov drzitelov rozhodnuti

o registracii liekov:

S pozdravom, | )
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[

MUDr. Igor Novék,PhD., MPH
Country Medical Director

Bayer, spol. s r.o.

Bayer Health Care/Medical Department
Twin City, blok A, Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava, Slovakia

Phone: +421 2 592 13 341

Cell: +421 915 918 298

e-mail: igor.novak@bayer.com
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