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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od nastanka aneurizme i disekcije aorte uz primjenu
fluorohinolona za sistemsku i inhalacionu primjenu

Postovani,

U saradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, nosioci dozvola za stavljanje
u promet fluorohinolonskih antibiotika Zele Vas informisati o sljede¢em:

Sazetak

e Fluorohinoloni za sistemsku i inhalacionu primjenu mogu povecati rizik od nastanka aneurizme i
disekcije aorte, pogotovo kod starijih osoba.

e Kod pacijenata sa rizikom od nastanka aneurizme i disekcije aorte fluorohinoloni se smiju
primjeniti samo nakon paZljive procjene koristi i riizika te nakon razmatranja drugih terapijskih
opcija.

e Predisponiraju¢a stanja za aneurizmu i disekciju aorte uklju¢uju aneurizmatsku bolest u
porodi¢noj anamnezi, prethodno postojecu aneurizmu aorte ili disekciju aorte, Marfanov
sindrom, vaskularni oblik Ehlers-Danlosova sindroma, Takayasuov arteritis, arteritis orijaskih
stanica, Behcetovu bolest, hipertenziju i aterosklerozu.

e Pacijente treba savjetovati o riziku od nastanka aneurizme i disekcije aoerte, te ih uputiti da
odmah potraze hitnu ljekarsku pomo¢ u slucaju iznenadne jake boli u abdomenu, grudima ili
ledima.
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Dodatne informacije

Fluorohinoloni su antibiotici odobreni za lije¢enje razli¢itih bakterijskih infekcija, ukljucujuéi i one opasne
po Zivot.

Podaci iz epidemioloskih i neklini¢kih ispitivanja upuéuju na poveéan rizik od nastanka aneurizme i
disekcije aorte nakon lije¢enja fluorohinolonima.

Epidemioloska ispitivanja [1-3] zabiljezila su otprilke dvostruki porast rizika od nastanka aneurizme i
disekcije aorte kod pacijenata koji uzimaju sistemske fluorohinolone u poredenju sa pacijentimakoji ne
uzimaju antibiotike ili uzimaju druge antibiotike (amoksicilin), pri ¢emu starije osobe imaju veci rizik.

U neklinickom ispitivanju [4] zabiljeZzeno je da ciprofloksacin povecéava podloZnost disekciji i rupturi aorte
na modelu misa. Ovaj nalaz vjerovatno predstavlja efekat grupe lijekova, slicno kao sto su fluorohinoloni
Stetni za tkivo tetiva te tako povecavaju rizik od poremecaja tetiva.

Aneurizma i disekcija aorte su rijetki dogadaji koji se javljaju sa incidencom od 3-30 slu¢ajeva na 100 000
osoba u jednoj godini. Faktori koji povecavaju rizik ukljuuju aneurizmatsku bolest u porodi¢noj anamnezi,
prethodno postoje¢u aneurizmu aorte ili disekciju aorte, Marfanov sindrom, vaskularni oblik Ehlers-
Danlosova sindroma, Takayasuov artritis, arteritis orijaskih stanica, Behcetovu bolest, hipertenziju i
aterosklerozu.

Zbog toga se kod pacijenata s rizikom od nastanka aneurizme i disekcije aorte fluorohinoloni za sistemsku
i inhalacionu primjenu smiju primjeniti nakon paZljive procjene koristi i rizika te nakon razmatranja drugih
terapijskih opcija.

Pacijente treba savjetovati o ovom riziku te im reéi da odmah potraze ljekarsku pomo¢ u slucaju iznenadne
boli u abdomenu, grudima ili ledima.

Rezime glavnih karakteristika lijeka i Uputstvo o lijeku za sve lijekove koji sadrZe fluorohinolone za
sistemsku i inhalacionu primjenu biée aZurirani kako bi se dodala informacija o riziku od aneurizme i
disekcije aorte.

Poziv za prijavljivanje
Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je vazno. Ono
omogucava kontinuirano pracenje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih struénjaka se trazi da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH.
Prijava se mozZe dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija moZzete dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili

- putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na neZeljena dejstva lijeka, koji se mogu
nadi na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).



Dodatno, sumnja na neZeljena dejstva lijeka se moZe prijaviti nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u

promet:

Kontakt podaci

Alkaloid d.o.o. CITERAL alkaloid@bih.net.ba Tel: 033/475 790

Sarajevo Faks: 033/475 791

ALVOGEN ALVOLAMID T Gordan.pasalic@alvogen.com Tel: 033/295 809

PHARMA d.o.o. Faks: 033/295 810

Bayer d.o.o. AVELOX dzenetina.odzak@bayer.com Tel: 033/941 603

Sarajevo AVELOX 400 pharmacovigilance.bosnia@bayer.com | Fax: 033/941620
mg/250 ml

CIPROBAY 400
CIPROBAY 500

Bosnalijek d.d. CIPROL Sanela.Bakic- Tel: 033/254 586
Kovacevic@Bosnalijek.com Faks: 033/814 263
FLAMIX
Co.Medprom TOPISTIN branka.rokvic@comedprom.com Tel: 051/366 791
d.o.o. Fax: 051/366 780
FARMAVITA NOFLOX t.muratovic@farmavita.ba Tel: 033/476 331
d.o.o. Sarajevo | CIFLOX Faks: 033/476 034
FARMIS d.o.o. MOKSACIN sabahudin.plakalo@jgl.ba Tel: 033580923
Faks: 033580924
Hemofarm MAROCEN maja.savic@hemofarm.com Tel: 051/331 612
proizvodnja FORTECA Faks: 051/331 623
farmaceutskih CENOMAR infoBL@hemofarm.com
proizvoda d.o.o.
Banja Luka
KRKA FARMA NOLICIN azra.tahirovic@krka.biz Tel: 033/720 553
d.o.o. Sarajevo CIPRINOL Faks: 033/720 555
LEVALOX
NOBEL LIJEK SIPROBEL registracija@nobel.com.ba Tel: 033/770 640
d.o.o. Sarajevo LEBEL Faks: 033/770 644



mailto:alkaloid@bih.net.ba
mailto:dzenetina.odzak@bayer.com
mailto:amila.celjo@bosnalijek.com
mailto:amila.celjo@bosnalijek.com
mailto:branka.rokvic@comedprom.com
mailto:t.muratovic@farmavita.ba
mailto:sabahudin.plakalo@jgl.ba
mailto:maja.savic@hemofarm.com
mailto:infoBL@hemofarm.com
mailto:azra.tahirovic@krka.biz
mailto:registracija@nobel.com.ba

Novartis BA
d.o.o.

LEVOFLOKSACIN
LEK

MOXIFLOKSACIN
LEK

bih.drugsafety@novartis.com

tarik.kaljanac@sandoz.com

Tel: 033/563 271
Faks: 033/295 607

PHARMAVISION

MOXIVISION

regaffairsba@phavis.com

Tel: 051/378 111

BH d.o.o. Faks: 051/378 111
PHOENIX d.o.o. CIPROFLOXACIN | ajla.turalic@phoenix.ba Tel: 055/231 200
REMEDICA office@phoenix.ba Fax: 055/231 200
PLIVA CIPROCINAL deniza.jasarevic@pliva.ba Tel: 033/723 544
d.o.o.Sarajevo CIPROMED Faks: 033/653 986
LEVOXA
PRO.MED. BH CIFLOXINAL promedcs@bih.net.ba Tel: 033/222 424
d.o.o. vesna.bozic@promed.ba Fax: 033/215 308
SANOFI d.o.o. TAVANIC Pharmacovigilance.Bosnia@sanofi.com | Tel: 033/295 519
Faks: 033/270 030
UNIFARM d.o.0. | NORFLOXACIN unifarm@bih.net.ba Tel: 035/369 880
Replek Farm
CIPROFLOXACIN maja.jovic@unifarm.ba 035/369-888
Biofarma Fax: 035/369 875;
Replek Farm
NEVOTEK
ZADA CIPROZAD emina.ibric@zada.ba Tel: 035/551 158
Pharmaceuticals Faks: 035/551 140
d.o.o.
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Aleksandar Peji¢, dr med, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Alkaloid d.o.o.
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Gordan Pasali¢, dr med, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Alvogen Pharma d.o.o.
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DZenetina Odzak, dr med, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Bayer d.o.o.
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Sanela Baki¢-Kovacevic, dipl farm, spec, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Bosnalijek d.o.o.
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Branka Rokvi¢, dipl farm, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Co. Medprom d.o.o.
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Gordana Zeki¢, dipl farm, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Farmavita d.o.o.
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Mirza Besirovi¢, dipl. farm. Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Farmis d.o.o.
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Maja Savié, dipl farm, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Hemofarm proizvodnja farmaceutskih

proizvoda d.o.o.
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Lejla UZi¢anin, dipl farm, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Krka Farma d.o.o.
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Ednan Turali¢, dipl farm, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Nobel lijek d.o.o.
Tarik Kaljanac, mr ph, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Novartis BA d.o.o.
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Ajla Turali¢, dipl farm, Odgovorna osoba za farmakovigilansu Phoenix d.o.o.
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Deniza Jasarevié, dr stom, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Pliva d.o.o.
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Vesna Bozi¢, dr stomatologije, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Pro. Med BH d.o.o.
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Suzana Basi¢, dr med, Odgovorna osoba za farmakovigilansu za Pharmavision BH d.o.o.
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Amela Hrnji¢, dr med, Odgovorna osoba

za farmakovigilansu za Zada Pharmaceuticals d.o.o.
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