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11 март 2019 г. 
EMA/175398/2019 

Временно спиране или ограничаване на хинолоновите 
и флуорохинолоновите антибиотици поради 
инвалидизиращи и потенциално постоянни нежелани 
реакции 

На 15 ноември 2018 г. ЕМА приключи прегледа на сериозните, инвалидизиращи и потенциално 
постоянни нежелани реакции от хинолонови и флуорохинолонови антибиотици, приемани през 
устата, чрез инжектиране или чрез инхалация. В преразглеждането бяха обхванати мненията на 
пациенти, медицински специалисти и учени, представени в рамките на откритото заседание на 
ЕМА относно флуорохинолоновите и хинолоновите антибиотици през юни 2018 г. 

Комитетът по лекарствените продукти за хуманна употреба (CHMP) на EMA одобри препоръките 
на Комитета за оценка на риска при проследяване на лекарствената безопасност (PRAC) на EMA и 
заключава, че разрешението за употреба на лекарствата, съдържащи циноксацин, флумекин, 
налидиксова киселина и пипемидинова киселина, трябва да бъде временно спряно. 

СНМР потвърди, че употребата на останалите флуорохинолонови антибиотици трябва да бъде 
ограничена. Освен това информацията за предписване, предназначена за медицинските 
специалисти, и информацията за пациентите следва да съдържат описание на инвалидизиращите 
и потенциално постоянните нежелани реакции, както и съвети за пациентите да спрат лечението 
с флуорохинолонов антибиотик при първия признак на нежелана реакция, засягаща мускулите, 
сухожилията или ставите и нервната система. 

Ограниченията относно употребата на флуорохинолонови антибиотици означават, че те не трябва 
да се използват: 

• за лечение на инфекции, при които е възможно подобрение без лечение или които не са 
тежки (напр. инфекции на гърлото); 

• за лечение на инфекции, които не са причинени от бактерии, напр. небактериален (хроничен) 
простатит; 

• за предотвратяване на туристическа диария или повтарящи се инфекции на долните пикочни 
пътища (инфекции, които засягат пикочния мехур); 

• за лечение на леки или умерени бактериални инфекции, освен ако други антибактериални 
лекарства, обикновено препоръчвани за тези инфекции, не могат да се прилагат. 
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Важно е употребата на флуорохинолони да се избягва при пациенти, които преди това са 
получили сериозни нежелани реакции от флуорохинолонов или хинолонов антибиотик. Хинолони 
и флуорохинолони трябва да се прилагат с особено внимание при пациенти в напреднала 
възраст, при пациенти с бъбречно заболяване и при пациенти, претърпели органна 
трансплантация, поради по-високия риск от увреждане на сухожилията при тези пациенти. Тъй 
като употребата на кортикостероид с флуорохинолон също повишава този риск, комбинираното 
приложение на тези лекарства трябва да се избягва. 

Становището на CHMP е изпратено до Европейската комисия, която на 14 февруари 2019 г. 
издава окончателно правно обвързващо решение за Quinsair и на 11 март 2019 г. за други 
хинолонови и флуорохинолонови антибиотици, приемани през устата и чрез инжектиране. 
Решението е приложимо във всички страни от ЕС. Националните органи следва да го приведат в 
действие за разрешените в техните страни флуорохинолонови и хинолонови лекарства и ще 
предприемат други подходящи мерки за насърчаване на правилното използване на тези 
антибиотици. 

Информация за пациентите 

• Флуорохинолоните (съдържащи ципрофлоксацин, левофлоксацин, ломефлоксацин, 
моксифлоксацин, норфлоксацин, офлоксацин, пефлоксацин, прулифлоксацин и руфлоксацин) 
могат да причинят дълготрайни, инвалидизиращи и потенциално постоянни нежелани 
реакции, засягащи сухожилията, мускулите, ставите и нервната система. 

• Тези сериозни нежелани реакции включват възпаление или разкъсване на сухожилие, 
мускулни болки или слабост, болки или подуване на ставите, затруднено ходене, мравучкане, 
пареща болка, умора, депресия, проблеми с паметта, съня, зрението и слуха, както и промяна 
във вкуса и мириса. 

• Оток и увреждане на сухожилията могат да се появят в рамките на 2 дни от началото на 
лечението с флуорохинолонов препарат, но могат да настъпят дори няколко месеца след 
спиране на лечението. 

• Спрете приема на флуорохинолоновия лекарствен продукт и незабавно се свържете с Вашия 
лекар в следните случаи: 

o при първия признак на увреждане на сухожилията, например болка или оток на 
сухожилието — оставете в покой болезнената област; 

o ако получите болка, мравучкане, изтръпване, гъделичкане, скованост или парене, или 
слабост, особено в краката или ръцете; 

o ако получите подуване на рамото, ръцете или краката, имате затруднения при ходене, 
чувствате се уморени или депресирани или имате проблеми с паметта или със съня, или 
забележите промени във Вашето зрение, вкус, мирис или слух. Вие и Вашият лекар ще 
решите дали може да се продължи лечението или трябва да приемате друг вид 
антибиотик. 

• Ако сте на възраст над 60 години, бъбреците Ви не функционират добре или сте претърпели 
органна трансплантация, може да сте по-податливи на болка или оток на ставите или 
увреждане на сухожилията. 

• Говорете с Вашия лекар, ако приемате кортикостероид (лекарства като хидрокортизон и 
преднизолон) или се нуждаете от лечение с кортикостероид. Ако приемате едновременно 
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кортикостероид и флуорохинолон, може да сте особено предразположени към увреждане на 
сухожилията. 

• Не трябва да приемате флуорохинолонов препарат, ако някога сте имали сериозна нежелана 
реакция от флуорохинолоново или хинолоново лекарство; в такъв случай трябва незабавно 
да говорите с Вашия лекар. 

• Ако имате някакви въпроси или притеснения, свързани с приеманите лекарства, говорете с 
Вашия лекар или фармацевт. 

Информация за медицинските специалисти 

• Флуорохинолоните са свързани с продължителни (до месеци или години), сериозни, 
инвалидизиращи и потенциално необратими лекарствени реакции, засягащи няколко, 
понякога много, системи, органи и сетива. 

• Сериозните нежелани реакции включват тендонит, разкъсване на сухожилията, артралгия, 
болки в крайниците, нарушение на походката, невропатии, свързани с парестезия, депресия, 
умора, увреждане на паметта, нарушения на съня и увреждане на слуха, зрението, вкуса и 
мириса. 

• Увреждане на сухожилията (особено на ахилесовото сухожилие, но и на други сухожилия) 
може да настъпи в рамките на 48 часа от началото на лечението с флуорохинолони, но 
увреждането може да се забави няколко месеца след спиране на лечението. 

• Пациентите, които са по-възрастни, имат бъбречно увреждане или са преминали 
трансплантация на солидни органи, и пациентите, които се лекуват с кортикостероид, са 
изложени на по-висок риск от увреждане на сухожилията. Едновременното лечение с 
флуорохинолон и кортикостероид трябва да се избягва. 

• Лечението с флуорохинолон трябва да се преустанови при първия признак на болка или 
възпаление на сухожилията и пациентите трябва да бъдат посъветвани да спрат лечението с 
флуорохинолон и да говорят с лекаря в случай на симптоми на невропатия като болка, 
парене, изтръпване, скованост или слабост, за да се предотврати развитието на потенциално 
необратимо състояние. 

• Обикновено флуорохинолоните не трябва да се използват при пациенти, които са получили 
сериозни нежелани реакции, свързани с употребата на хинолонови или флуорохинолонови 
лекарства. 

• Ако се обмисля лечение с флуорохинолоново лекарство, трябва да се направи справка с 
актуалната кратка характеристика на продукта за разрешените показания. Причината е 
ограничените показания за тези лекарства. 

• Ползите и рисковете от флуорохинолоните следва да се наблюдават непрекъснато, а чрез 
проучване за лекарствена използваемост следва да се оцени ефективността на новите мерки 
за намаляване на неподходящата употреба на флуорохинолони, като се проучат промените в 
поведението при предписване. 
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Повече за лекарството 

Флуорохинолоните и хинолоните са клас антибиотици с широкоспектърно действие, които са 
активни както срещу грам-отрицателни, така и срещу грам-положителни бактерии. 
Флуорохинолоните са ценни при някои инфекции, включително някои животозастрашаващи 
инфекции, където алтернативните антибиотици не са достатъчно ефективни. 

Преразглеждането обхваща лекарства, съдържащи следните флуорохинолонови и хинолонови 
антибиотици: циноксацин, ципрофлоксацин, флумекин, левофлоксацин, ломефлоксацин, 
моксифлоксацин, налидиксова киселина, норфлоксацин, офлоксацин, пефлоксацин, 
пипемидинова киселина, прулифлоксацин и руфлоксацин. 

Обект на преразглеждане са само лекарства, прилагани системно (през устата или инжекционно), 
и инхалаторни лекарства. 

Повече за процедурата 

Процедурата за преразглеждане на флуорохинолони и хинолони е започната на 9 февруари 
2017 г. по искане на националния компетентен орган на Германия (BfArM), съгласно член 31 от 
Директива 2001/83/ЕО. 

Преразглеждането се извършва първо от Комитета за оценка на риска при проследяване на 
лекарствената безопасност (PRAC) — комитетът, отговорен за оценката на въпросите, свързани с 
безопасността на лекарствата за хуманна употреба. 

Окончателните препоръки на PRAC са приети на 4 октомври 2018 г. и след това са изпратени до 
Комитета по лекарствените продукти за хуманна употреба (CHMP), отговарящ за въпроси, 
свързани с лекарствата за хуманна употреба. Той приема становището на Агенцията. 
Становището на CHMP е изпратено до Европейската комисия, която на 14 февруари 2019 г. 
издава окончателно правно обвързващо решение за Quinsair и на 11 март 2019 г. за други 
хинолонови и флуорохинолонови антибиотици, приемани през устата и чрез инжектиране. 
Решението е приложимо във всички държави — членки на ЕС. 
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