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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Fluorochinolony stosowane ogélnoustrojowo i w postaci wziewnej: ryzyko tetniaka
i rozwarstwienia aorty.

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzgdem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych przedstawiciele podmiotéw
odpowiedzialnych dla produktéw leczniczych zawierajacych fluorochinolony pragna przekazaé
informacje na temat dodania nowego ostrzezenia dotyczacego ryzyka wystapienia tetniaka

i rozwarstwienia aorty w zwiazku ze stosowaniem fluorochinolonéw podawanych ogolnoustrojowo
1 droga wziewna.

Streszezenie

e Stosowanie fluorochinolonéw podawanych ogélnoustrojowo i droga wziewna moze zwiekszaé
ryzyko wystapienia tetniaka i rozwarstwienia aorty, szczegolnie u oséb starszych.

e U pacjentéw narazonych na wystapienie tetniaka i rozwarstwienia aorty, fluorochinolony
nalezy stosowa¢ wylacznie po dokladnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka oraz po
rozwazeniu innych opcji terapeutycznych.

e Czynniki predysponujace do wystapienia tetniaka i rozwarstwienia aorty obejmuja dodatni
wywiad rodzinny w kierunku tetniaka, weze$niejsze wystepowanie tetniaka lub
rozwarstwienia aorty, zespot Marfana, zesp6l Ehlersa-Danlosa typu naczyniowego, zapalenie
tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic, chorobe Behceta, nadci$nienie
tetnicze oraz miazdzyce.

e Pacjentéw nalezy poinformowaé o ryzyku wystapienia tetniaka i rozwarstwienia aorty oraz
o koniecznosci niezwlocznego uzyskania pomocy medycznej na oddziale ratunkowym
w przypadku naglego wystapienia silnego bélu brzucha, klatki piersiowej lub plecéw.

Informacje ogdlne dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Fluorochinolony to antybiotyki zatwierdzone w Unii Europejskiej do stosowania w leczeniu kilku
rodzajow zakazenia bakteryjnego, w tym zakazen zagrazajacych zyciu.

Dane z badan epidemiologicznych i nieklinicznych wskazuja, ze po leczeniu fluorochinolonami
ryzyko wystapienia u pacjenta t¢tniaka i rozwarstwienia aorty jest podwyzszone.

Badania epidemiologiczne [1-3] pokazaly okolo 2-krotny wzrost ryzyka wystapienia tgtniaka .

i rozwarstwienia aorty u 0sob stosujacych fluorochinolony podawane ogélnoustrojowo w poréwnaniu
z pacjentami niestosujgcymi zadnych antybiotykéw lub stosujacymi inne antybiotyki (amoksycylina);
ryzyko bylo wyzsze u 0sob starszych.

Badanie niekliniczne [4] wykazalo, ze cyprofloksacyna zwigksza sklonno$¢ do rozwarstwiania
i pekania aorty u myszy. Jest to prawdopodobnie dzialanie typowe dla catej grupy produktow



(tzw. efekt klasy), podobnie jak nieckorzystny wptyw fluorochinolonéw na tkanki sciggien,
zwigkszajacy ryzyko wystgpowania schorzen Sciggien.

Tetniak i rozwarstwienie aorty wystgpuja rzadko, 3-30 przypadkow na 100 000 0s6b rocznie.
Czynniki zwigkszajace ryzyko ich wystgpowania to m.in. dodatni wywiad rodzinny w kicrunku
t¢tniaka, wezesniejsze wystgpowanie tetniaka lub rozwarstwienia aorty, zespot Marfana, zespot
Ehlersa-Danlosa typu naczyniowego, zapalenie tgtnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenic
tetnic, choroba Behgeta, nadcisnienie tgtnicze oraz miazdzyca.

W zwigzku z tym u pacjentow narazonych na wystgpienie tgtniaka i rozwarstwienia aorty,
fluorochinolony podawane ogélnoustrojowo lub droga wziewna nalezy stosowa¢ wylacznie po
doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka oraz po rozwazeniu innych opcji terapeutycznych.

Pacjentow nalezy poinformowac o tym ryzyku oraz o koniecznosci niezwlocznego uzyskania pomocy
medycznej w przypadku nagtego bolu brzucha, klatki piersiowej lub plecow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zgtaszaé zgodnie

z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojezych.

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie
internetowe;j:
http://www.urpl.cov.pl

Podejrzewane dziafania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych (dane podmiotéw odpowiedzialnych).
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