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Toimintakykyéa heikentavat ja mahdollisesti pysyvat
haittavaikutukset johtavat kinoloni- ja
fluorokinoloniantibioottien myyntilupien peruuttamiseen
tai kayton rajoituksiin

Euroopan laakevirasto (EMA) sai 15. marraskuuta 2018 valmiiksi suun kautta, injektiona tai
inhalaationa annettavien kinoloni- ja fluorokinoloniantibioottien kayttéon liittyvien vakavien,
toimintakykya heikentavien ja mahdollisesti pysyvien haittavaikutusten arvioinnin. Arvioinnissaan EMA
otti huomioon potilaiden, terveydenhuollon ammattilaisten ja tutkijoiden nakemykset fluorokinoloni- ja
kinoloniantibiooteista EMAnN julkisessa kuulemistilaisuudessa kesékuussa 2018.

EMAnN ladkevalmistekomitea (CHMP) vahvisti EMAN laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC)
suositukset ja katsoi, etta sinoksasiinia, flumekiinia, nalidiksiinihappoa ja pipemidihappoa sisaltavien
ladkevalmisteiden myyntiluvat on peruutettava.

CHMP vahvisti, etta jaljelle jaavien fluorokinoloniantibioottien kaytt6a on rajoitettava. Lisaksi
terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetuissa ladkemaaraystiedoissa ja potilaille tarkoitetuissa
tiedoissa on kuvattava toimintakykya heikentavat ja mahdollisesti pysyvét haittavaikutukset ja
kehotettava potilaita lopettamaan fluorokinoloniantibioottihoito heti, jos lihaksiin, janteisiin tai niveliin
ja hermostoon kohdistuvia haittavaikutusten merkkejéa ilmenee.

Fluorokinoloniantibioottien kaytdn rajoittaminen tarkoittaa, etta niitéa ei tule kayttaa

o sellaisten infektioiden hoitamiseen, jotka saattavat parantua ilman hoitoa tai jotka eivét ole
vakavia (kuten tavalliset nieluinfektiot)

¢ muiden kuin bakteeriperéisten infektioiden, kuten muun kuin bakteeriperédisen kroonisen
eturauhastulehduksen, hoitamiseen

e turistiripulin tai toistuvien alempien virtsatieinfektioiden (sellaisten virtsatieinfektioiden, jotka eivat
ulotu virtsarakkoa pidemmalle) ennaltaehkaisyssa

e lievien tai kohtalaisen vakavien bakteeri-infektioiden hoitamiseen paitsi, jos muita yleisesti naihin
infektioihin suositeltuja bakteeriladkkeita ei voida kayttaa.

Mika tarkeinta, fluorokinolonien kayttoa on yleisesti ottaen valtettava sellaisten potilaiden hoidossa,
jotka ovat aiemmin saaneet vakavia haittavaikutuksia fluorokinoloni- tai kinoloniantibiootin k&ytdn
yhteydessa. Niitd on kaytettava erityisen varoen iakkaiden, munuaistautia sairastavien ja elinsiirteen
saaneiden potilaiden hoidossa, silla nailla potilailla on suurempi jannevamman vaara. Koska
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kortikosteroidin kayttd yhdessé fluorokinolonin kanssa myds suurentaa taté riskid, naiden ladkkeiden
yhdistelmakayttéa on valtettava.

CHMP:n lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n
jasenvaltioihin sovellettavan lopullisen paatoksen 14. helmikuuta 2019 Quinsair-valmisteen osalta ja
11. maaliskuuta 2019 muiden suun kautta tai injektiona annettavien kinoloni- ja
fluorokinoloniantibioottien osalta. Kansalliset viranomaiset panevat taytantéon taman paatdksen
omassa maassaan hyvéaksyttyjen fluorokinoloni- ja kinolonivalmisteiden osalta ja ryhtyvat myds muihin
tarvittaviin toimenpiteisiin ndiden antibioottien oikean kayton edistdmiseksi.

Tietoa potilaille

e Fluorokinolonivalmisteet (jotka sisaltavéat siprofloksasiinia, levofloksasiinia, lomefloksasiinia,
moksifloksasiinia, norfloksasiinia, ofloksasiinia, pefloksasiinia, prulifloksasiinia ja rufloksasiinia)
voivat aiheuttaa pitk&aikaisia, toimintakykyéa heikentévia ja mahdollisesti pysyvia janteisiin,
lihaksiin, niveliin ja hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia.

e Tallaisia vakavia haittavaikutuksia ovat mm. janteen tulehtuminen tai repeaminen, lihaskipu tai -
heikkous, nivelkipu tai -turvotus, kavelyvaikeudet, pistely, polttava kipu, vasymys, masennus,
muisti-, uni-, n8kod- ja kuulohéiriot sekd maku- ja hajuaistin muuttuminen.

e Janteen turvotus ja jAnnevamma voivat ilmetéd 2 paivan sisalla fluorokinolonihoidon aloittamisesta
mutta myo6s jopa useiden kuukausien kuluttua hoidon lopettamisesta.

e Lopeta heti fluorokinolonivalmisteen kaytto ja ota yhteys laakariin, jos

0 saat yhdenkin viitteen jannevammasta esimerkiksi jAnnekipuna tai turvotuksena — lepuuta
kipeata kohtaa

o ilmenee Kkipua, pistelya, kihelméintid, kutinaa, tunnottomuutta tai polttelua tai heikkoutta,
etenkin alaraajoissa tai kasivarsissa

o ilmenee olkapaan, kasivarsien tai alaraajojen turvotusta, kavelyvaikeuksia, vasymysta tai
masentuneisuutta tai muisti- tai unihairidita tai havaitset muutoksia nakékyvyssa,
makuaistissa, hajuaistissa tai kuulossa. Paatat laakarin kanssa, voitko jatkaa hoitoa vai
tarvitsetko jotakin muuta antibioottityyppia.

e Voit olla alttiimpi nivelkivulle tai turvotukselle tai jannevammalle, jos olet yli 60-vuotias,
munuaisesi eivéat toimi hyvin tai olet saanut elinsiirteen.

e Kerro laakarille, jos otat kortikosteroidia (ladkkeita, kuten hydrokortisoni ja prednisoloni) tai
tarvitset kortikosteroidihoitoa. Voit olla erityisen altis nivelvammalle, jos otat kortikosteroidia ja
fluorokinolonivalmistetta samanaikaisesti.

e Ala ota fluorokinolonivalmistetta, jos olet joskus saanut vakavan haittavaikutuksen fluorokinoloni-
tai kinolonivalmisteen kaytdn yhteydessa; kerro siita valittémasti laakarille.

e Jos sinulla on kysyttavaa ladkkeistasi, kddnny laakarin tai apteekkihenkilbkunnan puoleen.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Fluorokinolonit on yhdistetty pitkaaikaisiin (jopa kuukausia tai vuosia kestaviin), vakaviin,
toimintakykya heikentaviin ja mahdollisesti pysyviin useisiin, joskus moninkertaisiin,
elinjarjestelmiin, elinluokkiin ja aisteihin kohdistuviin haittavaikutuksiin.
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e Vakavia haittavaikutuksia ovat mm. jannetulehdus, janteen repedma, artralgia, raajakipu,
k&velyhairio, neuropatiat, joihin liittyy parestesia, masennus, vasymys, muistin huononeminen,
unihairiot seké kuulon, nadn, makuaistin ja hajuaistin huononeminen.

e Jannevaurio (etenkin akillesjanteen mutta myds muiden janteiden) voi ilmeté 48 tunnin sisalla
fluorokinolonihoidon aloittamisesta, mutta vaurio voi ilmeta vasta useiden kuukausien kuluttua
hoidon lopettamisesta.

e Jannevaurion riski on suurempi potilailla, jotka ovat iakkaita, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai
jotka ovat saaneet kiintean elinsiirteen, ja sellaisilla potilailla, jotka saavat kortikosteroidihoitoa.
Fluorokinolonin ja kortikosteroidin samanaikaista kayttoa on valtettava.

e Fluorokinolonihoito on keskeytettava heti, jos ilmaantuu merkkeja jannekivusta tai -tulehduksesta,
ja potilaita on kehotettava lopettamaan fluorokinolonihoito ja kertomaan laakarille, jos heilla on
neuropatiaoireita, kuten kipua, polttelua, kihelmdéintia, tunnottomuutta tai heikkoutta, jotta
valtettaisiin pysyvan sairauden kehittyminen.

e Fluorokinoloneita ei saa yleisesti ottaen antaa potilaille, jotka ovat saanet vakavia haittavaikutuksia
kinoloni- tai fluorokinolonivalmisteiden kaytén yhteydessa.

e Paivitetysta valmisteyhteenvedosta on tarkistettava hyvaksytyt kayttéaiheet, kun
fluorokinolonihoitoa harkitaan, silla naiden ladkkeiden kayttbaiheita on rajoitettu.

e Fluorokinolonien hyotya ja riskeja seurataan jatkuvasti ja ladkkeidenkayttétutkimuksessa
arvioidaan uusien toimenpiteiden vaikutusta fluorokinolonien epaasianmukaisen kaytén
vahentamiseen tutkimalla muutoksia ladkkeiden maarédamisessa.

Lisatietoa laakevalmisteesta

Fluorokinolonit ja kinolonit ovat laajakirjoisten antibioottien luokka. Ne tehoavat sekd gramnegatiivisiin
etta grampositiivisiin bakteereihin. Fluorokinolonit ovat merkittavia tiettyjen infektioiden hoidossa,
joista jotkin ovat hengenvaarallisia, kun vaihtoehtoiset antibiootit eivat ole riittavan tehokkaita.

Arviointi kattoi seuraavat fluorokinoloni- ja kinoloniantibiootteja sisaltavat ladkevalmisteet:
sinoksasiini, siprofloksasiini, flumekiini, levofloksasiini, lomefloksasiini, moksifloksasiini,
nalidiksiinihappo, norfloksasiini, ofloksasiini, pefloksasiini, pipemidihappo, prulifloksasiini ja
rufloksasiini.

Arviointi koski vain systeemisesti (suun kautta tai injektiona) ja inhalaationa annettavia ladkkeita.
Lisatietoa menettelysta

Fluorokinolonien ja kinolonien arviointi aloitettiin Saksan ladkeviraston (BfArM) pyynnosté 9.
helmikuuta 2017 direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki ensiksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista.

PRAC:n lopulliset suositukset annettiin 4. lokakuuta 2018 ja lahetettiin ladkevalmistekomitealle
(CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoon tarkoitettuja ldékkeita koskevista kysymyksista. Komitea antoi
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viraston lausunnon. CHMP:n lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti
sitovan ja kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan lopullisen pdatoksen 14. helmikuuta 2019

Quinsair-valmisteen osalta ja 11. maaliskuuta 2019 muiden suun kautta tai injektiona annettavien
kinoloni- ja fluorokinoloniantibioottien osalta.
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