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Invaliderende og potentielt permanente bivirkninger fgrer
til suspendering eller begraensninger af quinolon- og
fluoroquinolon-antibiotika

Den 15. november 2018 afsluttede EMA en gennemgang af alvorlige, invaliderende og potentielt
permanente bivirkninger ved quinolon- og fluoroquinolon-antibiotika indgivet gennem munden, ved
injektion eller ved inhalation. Ved gennemgangen tog EMA hensyn til de synspunkter fra patienter,
sundhedspersoner og forskere, der blev fremsat ved EMA's offentlige hgring om fluoroquinolon- og
quinolon-antibiotika i juni 2018.

EMA's Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) bifaldt anbefalingerne fra EMA's sikkerhedskomité
(PRAC) og vurderede, at markedsfgringstilladelsen for leegemidler, der indeholder cinoxacin,
flumequin, nalidixinsyre og pipemidinsyre, bgr suspenderes.

CHMP bekreeftede, at anvendelsen af de tilbageveerende fluoroquinolon-antibiotika bgr indskreenkes.
Derudover vil ordinationsoplysningerne til sundhedspersoner og informationen til patienter omfatte en
beskrivelse af de invaliderende og potentielt permanente bivirkninger og ggre patienterne
opmeerksomme pa, at de skal stoppe behandling med et fluoroquinolon-antibiotikum ved farste tegn
pa en bivirkning i muskler, sener, led eller nervesystem.

En begreensning af anvendelsen af fluoroquinolon-antibiotika vil betyde, at de ikke bgr anvendes:

e til behandling af infektioner, der kan ga over af sig selv uden behandling, eller som ikke er sveere
(f.eks. halsbetaendelse)

e til behandling af ikke-bakterielle infektioner, f.eks. ikke-bakteriel (kronisk) prostatitis
e til behandling af rejsediarré eller tilbagevendende nedre urinvejsinfektion (bleerebetaendelse)

e til behandling af milde til moderate bakterieinfektioner, medmindre andre leegemidler, der normalt
anbefales til behandling af bakterieinfektioner, ikke kan anvendes.

Navnlig bgr fluoroquinoloner generelt undgas hos patienter, der tidligere har oplevet alvorlige
bivirkninger ved behandling med fluoroquinolon- eller quinolon-antibiotika. De bgr anvendes med
seerlig forsigtighed hos eldre patienter, patienter med nyresygdom og patienter, der har faet
foretaget organtransplantation, da disse patienter har hgjere risiko for seneskade. Da anvendelse af et
kortikosteroid sammen med et fluoroquinolon ogsa ager denne risiko, bgr kombineret brug af disse
laegemidler undgas.
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CHMP's udtalelse blev sendt til Europa-Kommissionen, der vedtog en endelig juridisk bindende
afgegrelse med gyldighed i alle EU-lande den 14. februar 2019 for Quinsair og den 11. marts 2019 for
andre quinolon- og fluoroquinolon-antibiotika, der indgives gennem munden og ved injektion. De
nationale myndigheder vil handhaeve denne afggrelse vedragrende fluoroquinolon- og quinolon-
laegemidler, der er godkendt i de pagaeldende lande, og de vil ogsa traeffe andre relevante
foranstaltninger for at sikre korrekt anvendelse af disse antibiotika.

Information til patienter

e Fluoroquinolon-leegemidler (der indeholder ciprofloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin og rufloxacin) kan forarsage leengerevarende,
invaliderende og potentielt permanente bivirkninger i sener, muskler, led og nervesystem.

e Disse alvorlige bivirkninger omfatter betaendte eller iturevne sener, muskelsmerter eller
muskelsvaghed, ledsmerter eller haevede led, gangbesveer, prikkende og stikkende fornemmelse,
braeendende smerte, treethed, depression, problemer med hukommelse, sgvn, syn og hgrelse samt
forstyrret smags- og lugtesans.

e Haevede sener eller seneskade kan opsta inden for 2 dage efter pabegyndelse af behandling med et
fluoroquinolon, men kan ogsa opsta flere maneder efter endt behandling.

e Du skal stoppe med at tage fluoroquinolon-medicin og kontakte lsegen med det samme:

o ved det farste tegn pa seneskade, f.eks. smerter eller haevelse i en sene (sgrg for at hvile det
smertefulde omrade)

o hvis du oplever smerter, prikkende eller stikkende fornemmelse, snurren, kildren,
falelseslgshed eller breendende fornemmelse, svaghed (navnlig i ben og arme)

o hvis du oplever heevelse i skuldre, arme eller ben, gangbesveer, treethed eller nedtrykthed eller
problemer med hukommelse, sgvn, syn, hgrelse eller forstyrret smags- eller lugtesans. Leegen
vil drgfte med dig, om du kan fortssette behandlingen, eller om du skal have en anden type
antibiotikum.

e Du kan veere mere tilbgjelig til at opleve ledsmerter/ledheevelse eller seneskade, hvis du er over
60 ar, hvis du har nedsat nyrefunktion, eller hvis du har faet en organtransplantation.

e Tal med leegen, hvis du tager et kortikosteroid (f.eks. hydrokortison og prednisolon), eller hvis du
far brug for behandling med et kortikosteroid. Du kan vaere ekstra tilbgjelig til at fa seneskade,
hvis du tager et kortikosteroid og et fluoroquinolon-leegemiddel samtidigt.

e Du bgr ikke tage et fluoroquinolon-leegemiddel, hvis du tidligere har haft en alvorlig bivirkning ved
behandling med et fluoroquinolon- eller quinolon-laegemiddel — forteel det altid til lsegen.

e Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du har spgrgsmal eller betaenkeligheder vedrgrende
din medicin.

Information til sundhedspersoner

e Fluoroquinoloner kan veere forbundet med langvarige (op til maneder eller ar), alvorlige,
invaliderende og potentielt irreversible bivirkninger, der kan indvirke pa flere systemer,
organklasser og sanser.
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e Alvorlige bivirkninger omfatter tendinitis, senebrud, artralgi, smerter i ekstremiteterne,
gangforstyrrelser, neuropatier forbundet med pareestesi, depression, treethed, nedsat hukommelse,
sgvnforstyrrelser, nedsat hgrelse og syn og forstyrret smags- og lugtesans.

e Seneskade (navnlig skade pa akillessenen, men ogsa andre sener) kan opsta inden for 48 timer
efter pabegyndelse af behandling med et fluoroquinolon-leegemiddel; der kan ogsa opsta
seneskade flere maneder efter ophgr med behandlingen.

o /Eldre patienter, patienter med nedsat nyrefunktion, patienter, der har faet transplanteret et solidt
organ, og patienter, der er i behandling med et kortikosteroid, har starre risiko for at opleve
seneskade. Samtidig behandling med et fluoroquinolon og et kortikosteroid bgr undgas.

e Fluoroquinolon-behandling bgr seponeres ved farste tegn pa senesmerter eller -inflammation, og
patienterne skal have at vide, at de skal ophgre med fluoroquinolon-behandlingen og tale med
laegen, hvis de oplever symptomer pa neuropati som f.eks. smerter, braeendende fornemmelse,
snurren, falelseslgshed eller svaghed, s det kan undgas, at de udvikler potentielt irreversible
tilstande.

e Fluoroquinoloner bgr generelt ikke anvendes hos patienter, der tidligere har oplevet alvorlige
bivirkninger ved behandling med quinolon- eller fluoroquinolon-lsegemidler.

e Et ajourfart produktresumé bgr konsulteres for at tjekke de godkendte indikationer, nar det
overvejes at iveerkseette behandling med et fluoroquinolon-leegemiddel. Dette skyldes, at
indikationerne for disse lsegemidler er blevet indskraenket.

e Fordelene og risiciene ved fluoroquinoloner vil blive Igbende overvaget, og i en undersggelse af
leegemiddelanvendelse vil det blive vurderet, hvor effektive de nye foranstaltninger er til at
mindske uhensigtsmeessig brug af fluoroquinoloner ved at se neermere pa aendringerne i
ordinationsadfeerden.

Yderligere oplysninger om lsegemidlet

Fluoroquinoloner og quinoloner er en klasse af bredspektrede antibiotika, der er virksomme mod bade
gramnegative og grampositive bakterier. Fluoroquinoloner er veerdifulde ved visse infektioner,
herunder en raekke livstruende infektioner, hvor andre antibiotika ikke er tilstraekkeligt effektive.

Gennemgangen omfattede lsegemidler, der indeholder fglgende fluoroquinolon- og quinolon-
antibiotika: cinoxacin, ciprofloxacin, flumequin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, nalidixinsyre,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, pipemidinsyre, prulifloxacin og rufloxacin.

Gennemgangen omfattede kun systemiske laegemidler (der indgives gennem munden eller ved
injektion) og inhalerede lsegemidler.

Yderligere oplysninger om proceduren

Gennemgangen af fluoroquinoloner og quinoloner blev indledt den 9. februar 2017 pa anmodning af
den tyske leegemiddelstyrelse (BfArM) i overensstemmelse med artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev fgrst foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning
(PRAC), der har ansvar for at vurdere sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laeegemidler til mennesker.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

De endelige anbefalinger fra PRAC blev vedtaget den 4. oktober 2018 og derefter fremsendt til
Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP), som har ansvar for alle spgrgsmal vedrgrende
leegemidler til mennesker, og som vedtog agenturets udtalelse. CHMP's udtalelse blev sendt til Europa-
Kommissionen, der vedtog en endelig juridisk bindende afggrelse med gyldighed i alle EU-
medlemsstater den 14. februar 2019 for Quinsair og den 11. marts 2019 for andre quinolon- og
fluoroquinolon-antibiotika, der indgives gennem munden og ved injektion.
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