Warszawa dn 20.03.2019

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Fluorochinolony i chinolony stosowane ogélnoustrojowo i w postaci wziewnej: ryzyko
wystapienia zaburzajacych sprawnosé, diugotrwatlych i potencjalnie nieodwracalnych
dziatan niepozadanych oraz ograniczenia w stosowaniu.

Szanowni Panstwo,

Podmioty odpowiedzialne dla produktéw leczniczych zawierajacych antybiotyki z grupy
fluorochinolonéw lub chinolonéw, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, niniejszym
informujq o nastepujacych kwestiach:

Streszczenie

Po zastosowaniu antybiotykéw chinolonowych i fluorochinolonowych zgtaszano
wystepowanie zaburzajacych sprawnos¢, diugotrwatych i potencjalnie nieodwracalnych
dziatan niepozadanych dotyczacych gtéwnie uktadu mieéniowo-szkieletowego i nerwowego.
W konsekwencji przeanalizowano korzysci i ryzyko stosowania wszystkich antybiotykéw
chinolonowych i fluorochinolowych oraz ich wskazania w krajach Unii Europejskiej.
Produkty lecznicze zawierajace cynoksacyne, flumechine, kwas nalidyksowy i kwas
pipemidowy zostang usuniete z rynku.

Nie nalezy przepisywac produktéw leczniczych zawierajacych fluorochinolony lub
chinolony:

o Ww celu leczenia niezbyt ciezkich lub samoograniczajacych sie zakazen (takich jak

zapalenie gardta, zapalenie migdatkéw i ostre zapalenie oskrzeli);
o w celu zapobiegania biegunce podréznych lub nawracajacym zakazeniom dolnych drog
moczowych;

o w leczeniu zakazen niebakteryjnych, np. niebakteryjnego (przewlektego) zapalenia
gruczotu krokowego;

o w leczeniu fagodnych do umiarkowanych zakazen (w tym niepowiktanego zapalenia
pecherza, ostrego zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli i przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP), ostrego bakteryjnego zapalenia btony Sluzowej
nosa i zatok oraz ostrego zapalenia ucha $rodkowego), chyba Ze inne antybiotyki, ktére
sg powszechnie zalecane w przypadku tych zakazen, sa uwazane za nieodpowiednie;

o pacjentom, u ktorych wczesniej wystepowaly ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze
zastosowaniem antybiotyku chinolonowego lub fluorochinolonowego.

Nalezy zachowac szczegblng ostroznoscia przy przepisywaniu tych lekow osobom w
podesztym wieku, pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentom po
przeszczepieniu narzaddw oraz leczonych jednoczesnie kortykosteroidami, poniewaz
zwigzane ze stosowaniem fluorochinolonu ryzyko zapalenia $ciegna i zerwania sciegna



moze byc¢ u tych pacjentéw zwiekszone. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
kortykosteroidow z fluorochinolonami.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby przerwali leczenie oraz skontaktowali sie z
lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji w razie wystapienia pierwszych oznak
ciezkiego dziatania niepozadanego, takich jak zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna, bol
miesni, ostabienie migsni, bol stawdw, obrzek stawéw, neuropatia obwodowa i objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Informacje ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa

EMA dokonata przegladu antybiotykéw z grupy fluorochinolondw i chinolonéw stosowanych
ogoélnoustrojowo i w postaci wziewnej w celu oceny ryzyka wystapienia ciezkich, diugotrwatych
(trwajacych miesigce lub lata), powodujacych zaburzenia sprawnosci i potencjalnie
nieodwracalnych dziatar niepozadanych, ktére wptywaja gtownie na uktad miesniowo-szkieletowy i
nerwowy.

Cigzkie dziatania niepozadane uktadu miesniowo-szkieletowego obejmujg zapalenie $ciegien,
zerwanie Sciegien, bole migsni, ostabienie miesni, béle stawdw, obrzek stawdw i zaburzenia chodu.

Cigzkie dziatania niepozadane obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego obejmuja neuropatie
obwodowg, bezsennos¢, depresje, zmeczenie, zaburzenia pamieci, a takze zaburzenia widzenia,
stuchu, wechu i smaku.

Zgtoszono tylko kilka przypadkéw dotyczacych wystapienia zaburzer sprawnosci i potencjalnie
nieodwracalnych dziatar niepozadanych, ale mozna zatozyé niedoszacowanie. Z uwagi na ciezki
charakter tych reakcji u 0séb wczesniej zdrowych, kazda decyzje o przepisaniu chinolondéw i
fluorochinolonéw nalezy podejmowac indywidualnie po doktadnej ocenie korzysci i ryzyka.

Druki informacyjne dotyczace produktéw leczniczych zawierajacych chinolony i fluorochinolony
zostang zaktualizowane o powyzsze nowe dane.

Ponadto druki informacyjne zostang rowniez zaktualizowane o ryzyko tetniaka i rozwarstwienia
aorty.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatani niepozadanych nalezy zgtasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenistwa produktéw leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowe;j:
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