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Invaliidistavate ja potentsiaalselt po6rdumatute
kOrvaltoimete tottu peatatakse voi piiratakse kinoloon -
ja fluorokinoloonantibiootikumide kasutamine

15. novembril 2018 I18ppes Euroopa Ravimiameti (EMA) l&bivaatamismenetlus, mis kasitles
suukaudsete, sustitavate vdi inhaleeritavate kinoloon- ja fluorokinoloonantibiootikumide raskeid,
invaliidistavaid ja potentsiaalselt pédrdumatuid kérvaltoimeid. Labivaatamismenetlus hdlmas
fluorokinoloon- ja kinoloonantibiootikumide kohta 2018. aasta juunis EMA avalikul arakuulamisel
avaldatud arvamusi patsientidelt, tervishoiutottajatelt ja teadusringkonna esindajatelt.

EMA inimravimite komitee kinnitas EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi ning jareldas,
et tsinoksatsiini, flumekviini, nalidikshapet ja pipemiidhapet sisaldavate ravimite mutgiload tuleb
peatada.

Inimravimite komitee kinnitas, et Ulejdanud fluorokinoloonantibiootikumide kasutamist peab piirama.
Ka tervishoiuttttajatele ettendahtud ravimi méaramise teabes ja patsienditeabes tuleb kirjeldada
kdnealuseid invaliidistavaid ja potentsiaalselt pddrdumatuid kérvaltoimeid ning soovitada patsientidel
fluorokinoloonantibiootikumiravi I6petada kohe, kui tekivad lihaste, kd6luste vai liigeste voi
narvisisteemiga seotud korvaltoimete esmased nahud.

Fluorokinoloonantibiootikumide kasutamise piirangute kohaselt ei tohi neid ravimeid kasutada:
e ravita paraneda vdivate vdi mitteraskete infektsioonide (nt kurguinfektsioonide) raviks;
o mittebakteriaalsete infektsioonide, nt mittebakteriaalse (kroonilise) prostatiidi raviks;

e reisil tekkiva k6hulahtisuse v6i kusetee alaosa (pdiega piirduvate) korduvate infektsioonide
ennetamiseks;

o kergete vdi mddduka raskusega bakteriaalsete infektsioonide raviks, v.a juhul, kui ei ole véimalik
kasutada muid nende infektsioonide raviks tavapéaraselt soovitatavaid antibakteerikume.

Oluline on uldiselt valtida fluorokinoloonide kasutamist patsientidel, kellel on fluorokinoloon- vai
kinoloonantibiootikumi kasutamisel varem esinenud raskeid kdrvaltoimeid. Neid antibiootikume peab
kasutama erilise ettevaatusega eakatel, neeruhaigusega patsientidel ja elundisiirdamise labi teinud
patsientidel, sest sellistel patsientidel on suurem k&dlusekahjustuste tekkerisk. Seda riski suurendab
kortikosteroidi kasutamine koos fluorokinolooniga, mistdttu peab véaltima nende ravimite
kombinatsiooni kasutamist.
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Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes valjastas kdigis ELi liikmesriikides
kehtiva diguslikult siduva I6pliku otsuse ravimi Quinsair kohta 14. veebruaril 2019 ja muude
suukaudsete ja sustitavate kinoloon- ja fluorokinoloonantibiootikumide kohta 11. martsil 2019.
Riiklikud ravimiametid joustavad selle otsuse oma riigis mutgiluba omavate fluorokinoloon- ja
kinoloonantibiootikumide kohta ning vdtavad asjakohaseid meetmeid antibiootikumide dige kasutamise
edendamiseks.

Patsientide teave

e Fluorokinoloonravimid (sh tsiprofloksatsiin, levofloksatsiin, lomefloksatsiin, moksifloksatsiin,
norfloksatsiin, ofloksatsiin, pefloksatsiin, prulifloksatsiin ja rufloksatsiin) vdivad pdhjustada
k&obluste, lihaste, liigeste vdi kesknérvisiisteemiga seotud pikaajalisi invaliidistavaid ja
potentsiaalselt poérdumatuid kérvaltoimeid.

¢ Nende raskete kdrvaltoimete hulka kuuluvad kddlusepdletik vdi -rebend, lihasevalu voi -ndrkus ja
liigesevalu voi -turse, kdndimisraskused, kirvendus- v8i torkimistunne, pdletustunne, vasimus,
depressioon, méalu-, une-, nagemis- ja kuulmishéired ning maitse- ja Idhnataju muutused.

e Ko0luseturse ja -kahjustus voib tekkida 2 paeva jooksul fluorokinoloonravi algusest, kuid v&ib
tekkida isegi mitu kuud parast ravi I6ppu.

e Ldpetage fluorokinoloonravimi kasutamine ja votke kohe Glhendust oma arstiga jargmistel juhtudel:

o kui teil tekivad kdbdlusekahjustuse tunnused, nt kddlusevalu voi -turse; sel juhul arge
koormake valulikku piirkonda;

o kui teil esineb valu, kirvendus, torkimine, surisemine, kihelus, tuimus, péletustunne v8i nérkus,
eriti jalgades voi kates;

o kui teil tekivad dlgade, kate voi jalgade tursed, esinevad kdndimisraskused, vasimus vai
meeleolu langus, méalu- voi unehaired vdi ndgemise, kuulmise, maitse- vdi Idhnataju
muutused. Siis otsustate koos arstiga, kas voite ravi jatkata vdi peate v6tma muud tuupi
antibiootikumi.

e Kui olete ilile 60 aasta vana, teie neerud ei toota hasti voi teile on tehtud elundisiirdamine, on teil
suurem eelsoodumus liigesevalu vai -turse vOi kddlusekahjustuse tekkeks.

e Raakige oma arstiga, kui votate kortikosteroidi (nt hiidrokortisoon- ja prednisoloonravimit) voi
vajate kortikosteroidravi. Eriti suur eelsoodumus kdblusekahjustuse tekkeks esineb kortikosteroid-
ja fluorokinoloonravimi koos kasutamisel.

e Kui teil on fluorokinoloon- voi kinoloonravimi kasutamisel varem tekkinud raske korvaltoime, ei
tohi te fluorokinoloonravimit kasutada ja peate seda kohe oma arstiga arutama.

e Kui teil on ravimitega seoses kusimusi v8i probleeme, rddkige oma arsti voi apteekriga.
Tervishoiutbotajate teave

e Fluorokinoloone seostatakse erinevaid, vahel mitmeid elundstisteemi klasse vdi tajuliike
mdjutavate pikaajaliste (kuid vOi aastaid kestvate) raskete, invaliidistavate ja potentsiaalselt
pdodrdumatute kérvaltoimetega.
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e Nende raskete kdrvaltoimete hulka kuuluvad tendoniit, kddluserebend, artralgia, jAsemevalu,
kdnnakuhéired, paresteesiaga seostatavad neuropaatiad, depressioon, vasimus, malu- ja
uneprobleemid ning kuulmise, ndgemise, maitse- ja Idhnataju haired.

e Kb&0lusekahjustus (eriti kannakddluses, kuid vdib esineda ka muudes kddlustes) vdib tekkida
48 tunni jooksul parast fluorokinoloonravi alustamist, kuid kahjustus v8ib ilmneda ka alles mitu
kuud péarast ravi I6ppu.

e Kbd0lusekahjustuse tekkerisk on suurem eakatel, neerukahjustusega vi elundisiirdamise labi teinud
ja kortikosteroidravi saavatel patsientidel. Valtima peab samaaegset fluorokinoloon- ja
kortikosteroidravi.

e Fluorokinoloonravi tuleb katkestada kddlusevalu voi -pdletiku esmanahtude ilmnemisel.
Patsientidele peab soovitama fluorokinoloonravi Idpetamist ja arstiga konsulteerimist, kui neil
tekivad neuropaatia sumptomid, nagu valu, pdletustunne, surisemine, tuimus v&i ndrkus, et
ennetada potentsiaalselt p6drdumatu seisundi kujunemist.

e Uldiselt ei tohi fluorokinoloone kasutada patsiendid, kellel on kinoloon- vdi fluorokinoloonravimite
kasutamisel juba esinenud raskeid kdrvaltoimeid.

e Fluorokinoloonravi kaalumisel peab heakskiidetud naidustuste tapsustamiseks lugema uuendatud
ravimi omaduste kokkuvodtet, sest nende ravimite naidustusi on piiratud.

e Fluorokinoloonravimite kasulikkust ja riske jalgitakse pidevalt ja ravimikasutusuuringus hinnatakse
ravimi maaramise muutusi uurides uute abindude efektiivsust fluorokinoloonide ebadige
kasutamise vahendamisel.

Lisateave ravimi kohta

Fluorokinoloonid ja kinoloonid on laia toimespektriga antibiootikumid, mis toimivad nii gram-
negatiivsete kui ka gram-positiivsete bakterite vastu. Fluorokinoloonid on tdhusad teatud
infektsioonide, sh méne eluohtliku infektsiooni ravis, kui muud antibiootikumid ei ole piisavalt
efektiivsed.

Labivaatamismenetlus hdlmas ravimeid, mis sisaldasid jargmisi fluorokinoloon- ja
kinoloonantibiootikume: tsinoksatsiin, tsiprofloksatsiin, flumekviin, levofloksatsiin, lomefloksatsiin,
moksifloksatsiin, nalidikshape, norfloksatsiin, ofloksatsiin, pefloksatsiin, pipemiidhape, prulifloksatsiin
ja rufloksatsiin.

Labivaatamismenetlus hdlmas ainult stisteemselt (suu kaudu vdi sUstina) manustatavaid ja
inhaleeritavaid ravimeid.

Menetluse lisateave

Fluorokinoloonide ja kinoloonide labivaatamine algatati 9. veebruaril 2017 Saksamaa ravimiameti
(BfArM) taotlusel vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Ravimiteabe vaatas kdigepealt 1abi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav
ravimiohutuse riskihindamise komitee.

Invaliidistavate ja potentsiaalselt péérdumatute kdrvaltoimete tottu peatatakse voi
piiratakse kinoloon- ja fluorokinoloonantibiootikumide kasutamine
EMA/175398/2019 Lk 3/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Ravimiohutuse riskihindamise komitee I6plikud soovitused vdeti vastu 4. oktoobril 2018 ning saadeti
seejarel inimravimitega seotud kisimuste eest vastutavale inimravimite komiteele, kes vottis vastu
EMA arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes valjastas kdigile ELi
liikkmesriikidele kehtiva diguslikult siduva 18pliku otsuse ravimi Quinsair kohta 14. veebruaril 2019 ja
muude suukaudsete ja sUstitavate kinoloon- ja fluorokinoloonantibiootikumide kohta 11. maértsil 2019.
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