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Korlatozottsagot okozo és potencialisan maradando
mellékhatasok a kinolon és fluorokinolon antibiotikumok
felflggesztéséhez vagy korlatozasahoz vezetnek

2018. november 15-én az EMA befejezte a szajon at, injekcidban vagy inhalacié atjan alkalmazott
kinolon és fluorokinolon antibiotikumok sulyos, korlatozottsagot okozé és potencidlisan maradandé
mellékhatasainak felllvizsgalatat. A felllvizsgalat soran figyelembe vették a betegek, az egészségigyi
szakemberek és a kutatok véleményét, amelyeket az EMA fluorokinolon és kinolon antibiotikumokkal
kapcsolatos nyilvanos meghallgatasan ismertettek 2018 juniusaban.

Az EMA emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) jovahagyta az EMA
gyogyszerbiztonsagi bizottsaganak (PRAC) ajanlasait, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
cinoxacint, flumekint, nalidixsavat és pipemidinsavat tartalmazé gyégyszerek forgalombahozatali
engedélyét fel kell fiiggeszteni.

A CHMP meger0sitette, hogy a tobbi fluorokinolon antibiotikum alkalmazasat korlatozni kell. Ezenkiviil
az alkalmazasi el6iras és a betegtdjékoztatd tartalmazni fogja a korlatozottsagot okozd és potencialisan
maradando mellékhatasok leirasat, és fel fogja hivni a betegek figyelmét, hogy az izmokat, inakat vagy
izlleteket és az idegrendszert érinté mellékhatasok elsé jelénél hagyjak abba a fluorokinolon
antibiotikummal végzett kezelést.

A fluorokinolon antibiotikumok alkalmazasanak korlatozasa azt jelenti, hogy nem alkalmazhaték az
alabbi esetekben:

e olyan fert6zések kezelése, amelyek kezelés nélkil is javulhatnak, illetve amelyek nem sulyosak
(példaul torokfert6zések);

e nem bakteridlis fert6zések, pl. nem bakterialis (krénikus) prosztatagyulladas kezelése;

e az utazdk hasmenésének, illetve a kitjuld alsé hugyuti fert6zések (olyan hugyuti fertézések,
amelyek nem terjednek tul a hdgyhdlyagon) megel6zése;

e enyhe vagy mérsékelten sulyos bakterialis fertézések kezelése, kivéve, ha az ilyen fert6zésekre
altaldban javasolt mas antibakterialis gyogyszerek nem alkalmazhatok.

Fontos, hogy a fluorokinolonokat altalaban kertlni kell azon betegeknél, akik korabban sulyos
mellékhatasokat tapasztaltak fluorokinolon vagy kinolon antibiotikummal végzett kezelés soran.
Kulonos évatossaggal kell alkalmazni 6ket az idéskordaknal, vesebetegeknél és szervatliltetésen
atesett betegeknél, mivel ezeknél a betegeknél nagyobb az insérilés veszélye. Mivel a fluorokinolon
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mellett alkalmazott kortikoszteroid ugyancsak noveli ezt a kockazatot, ezeknek a gyoégyszereknek az
egylttes alkalmazasa kerilendd.

A CHMP véleményét tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2019. februar 14-én végleges,
jogilag kotelez6 érvényl hatarozatot adott ki a Quinsair-re vonatkozoan, majd 2019. marcius 11-én
mas, szajon at és injekcidéban alkalmazott kinolon és fluorokinolon antibiotikumok vonatkozasaban,
amely minden EU-tagallamban érvényes. A nemzeti hatésagok érvényesitik ezt a hatarozatot az
orszagukban engedélyezett fluorokinolon- és kinolon-tartalmi gyégyszerekre vonatkozoéan, és emellett
egyéb megfeleld intézkedéseket tesznek ezen antibiotikumok helyes alkalmazasanak eldsegitése
érdekében.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A fluorokinolon gyogyszerek (amelyek ciprofloxacint, levofloxacint, lomefloxacint, moxifloxacint,
norfloxacint, ofloxacint, pefloxacint, prulifloxacint és rufloxacint tartalmaznak) hosszan tarto,
korlatozottsagot eredményez6 és potencialisan maradandd, az inakat, izmokat, izileteket és az
idegrendszert érint6 mellékhatasokat okozhatnak.

e E sulyos mellékhatasok kdzé tartozik az ingyulladas vagy inszakadas, izomfajdalom vagy
izomgyengeség, valamint az izlleti fajdalom vagy duzzanat, jarasi nehézség, tliszUrasérzés, égé
fajdalom, faradtsag, depresszidé, memadriazavar, alvasi, latasi és hallasi problémak, és a
megvaltozott iz- és szagérzés.

e Induzzanat és -sériilés alakulhat ki a fluorokinolon-kezelés megkezdésétdl szamitott 2 napon belil,
de akar hénapokkal a kezelés befejezése utan is jelentkezhet.

e Hagyja abba a fluorokinolon gyogyszer szedését és azonnal forduljon kezel6orvosahoz az alabbi
esetekben:

o0 azinséruilés els jelénél, példaul infajdalom vagy -duzzanat esetén — helyezze nyugalomba a
fajdalmas terlletet;

o ha fajdalmat, tliszUrasérzést, bizsergést, zsibbadast vagy égoé érzést, illetve gyengeséget
észlel, kuléndsen a labakban vagy a karokban;

o haa vall, a karok vagy a labak duzzanata alakul ki, jarasi nehézségei vannak, faradtnak vagy
depresszidsnak érzi magat, memoéria- vagy alvaszavarai vannak, illetve megvaltozik a latasa,
az iz-, szagérzékelése vagy a halldsa. On és kezel8orvosa elddntik, hogy folytathatja-e a
kezelést, vagy mas tipusu antibiotikumot kell-e szednie.

e On hajlamosabb lehet az izileti fajdalmakra vagy duzzanatokra, illetve az inkarosodasra, ha
60 évnél idosebb, a veséi nem m(ikddnek megfelel6en, vagy szervatliltetésen esett at.

o Beszéljen kezelGorvosaval, ha kortikoszteroidot (példaul hidrokortizont és prednizolont tartalmazé
gyogyszereket) szed, vagy kortikoszteroid-kezelésre van szilksége. Killonésen hajlamos lehet az
inkarosodasra, ha egyszerre szed kortikoszteroidot és fluorokinolont tartalmazé gyoégyszert.

e Ha fluorokinolont vagy kinolont tartalmazé gydgyszerrel végzett kezelés soran mar eléfordult Onnél
sulyos mellékhatas, nem szabad fluorokinolont tartalmazé gyégyszert szednie, és azonnal
beszélnie kell kezel6orvosaval.

e Amennyiben a gyogyszereire vonatkozéan kérdései vagy aggalyai meriilnének fel, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A fluorokinolonok hosszan (akar hénapokig vagy évekig) tartd, sulyos, korlatozottsagot okozé és
potencidlisan irreverzibilis gydgyszerreakcidokkal hozhatok ésszefliggésbe, amelyek tébb,
esetenként szamos rendszert, szervrendszer szerinti csoportot és érzékszervet érintenek.

e A sulyos mellékhatasok kozé tartozik a tendonitis, inszakadas, arthralgia, végtagfajdalom, jarasi
zavar, paraesthesiaval jaré neuropathiak, depresszi6, faradtsag, memaoriaromlas, alvaszavarok,
valamint a hallas, a latas, az iz- és szagérzékelés karosodasa.

e A fluorokinolon-kezelés megkezdését kdvetd 48 éran belll insérilés fordulhat elé (klilondsen az
Achilles-int érintheti, de mas inakat is), de a karosodas a kezelés befejezése utan tébb hénappal is
jelentkezhet.

e Az id6sebb, vesekarosodasban szenvedd, vagy szolid szervatiltetésen atesett betegeknél, valamint
a kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél nagyobb az inkarosodas kockazata. A fluorokinolonnal és
kortikoszteroiddal torténd egyidejl kezelést kerilni kell.

e A fluorokinolon-kezelést meg kell szakitani az infajdalom vagy -gyulladas els0 jele utan, és a
betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy hagyjak abba a fluorokinolonnal torténd kezelést és
beszéljenek kezelGorvosukkal a neuropathia tlineteinek (példaul fajdalom, ég6 érzés, bizsergés,
zsibbadas vagy gyengeség) jelentkezése esetén, hogy ezzel megakadalyozzak a potencialisan
irreverzibilis allapot kialakulasat.

e A fluorokinolonokat altalaban nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a kinolon vagy a
fluorokinolon tartalmu gyogyszerekkel dsszefiiggésben sulyos mellékhatasok jelentkeztek.

e A fluorokinolon tartalmu gyogyszerekkel valé kezelés mérlegelésekor a jovahagyott javallatokat
illetéen el kell olvasni az érvényben lévé alkalmazasi elGirast. Ez azért sziikséges, mert ezeknek a
gyogyszereknek a javallatait korlatoztak.

e A fluorokinolonok elényeit és kockazatait folyamatosan figyelemmel kisérik, és egy gyogyszer-
felhasznalasi tanulméany a gyogyszerfelirasra vonatkozé szokasok valtozasainak vizsgalataval fogja
értékelni a fluorokinolonok nem megfeleld alkalmazasanak visszaszoritasat célzo Uj intézkedések
hatékonysagat.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A fluorokinolonok és a kinolonok a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumok ellen egyarant
hatékony, széles spektrumu antibiotikumok kozé tartoznak. A fluorokinolonok bizonyos fert6zésekben,
koztuk néhany olyan életveszélyes esetben is értékesek, amikor az alternativ antibiotikumok nem
elegendben hatékonyak.

A felllvizsgalat a kdvetkez6 fluorokinolon és kinolon antibiotikumokat tartalmazoé gydgyszereket
érintette: cinoxacin, ciprofloxacin, flumekvin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, nalidixsav,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, pipemidinsav, prulifloxacin és rufloxacin.

A felllvizsgélat csak a szisztémasan (szajon at vagy injekcié formajaban) alkalmazott és az inhalacios
gyogyszereket érintette.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A fluorokinolonok és kinolonok feltilvizsgalata a német gyoégyszeriigynokség (BfArM) kérelme alapjan
2017. februar 9-én kezd6dott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

A felllvizsgalatot el6sz6r a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végezte.

A végleges PRAC ajanlasokat 2018. oktéber 4-én elfogadtak és azok tovabbitasra keriltek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant
gyodgyszereket érinté kérdésekben, és amely elfogadta az Ugyndkség véleményét. A CHMP véleményét
tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2019. februar 14-én végleges, jogilag kotelezd érvényl
hatarozatot adott ki a Quinsair-re vonatkozéan, majd 2019. marcius 11-én mas, szajon at és
injekcidoban alkalmazott kinolon és fluorokinolon antibiotikumok vonatkozasaban, amely minden EU-
tagallamban érvényes.
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