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Dél negalig sukeliancio ir galimai negrjztamo salutinio
poveikio sustabdytas chinolony ir fluorochinolony grupiy
antibiotiky registracijos pazyméjimy galiojimas arba
apribotas jy vartojimas

2018 m. lapkricio 15 d. Europos vaisty agentlira (EMA) uzbaigé rimto, negalig sukeliancio ir galimai
negriztamo geriamujy, Svirksc¢iamuyjy ir inhaliuojamuyjy chinolony, ir fluorochinolony grupiy antibiotiky
Salutinio poveikio perzilirg. Perziliros procediiros metu perzitrétos pacienty, sveikatos priezitros
specialisty ir akademiky nuomonés, kurios buvo pristatytos 2018 m. birzelio mén. surengtame EMA
vieSajame klausyme dél fluorochinolony ir chinolony grupiy antibiotiky.

EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaré EMA saugumo komiteto (PRAC)
rekomendacijoms ir priéjo prie iSvados, kad reikéty sustabdyti vaisty, kuriy sudétyje yra cinoksacino,
flumekvino, nalidikso rigsties ir pipemido rigsties, registracijos pazyméjimo galiojima.

CHMP patvirtino, kad reikéty apriboti likusiy fluorochinolony grupés antibiotiky vartojima. Be to,
sveikatos prieziliros specialistams skirtoje informacijoje apie vaisty iSrasymo tvarka ir pacientams
skirtoje informacijoje bus aprasytas negalig sukeliantis ir galimai negrjztamas Salutinis poveikis, taip
pat pacientams bus rekomenduojama nutraukti gydyma fluorochinolony grupés antibiotikais
pasireiSkus pirmiems Salutinio poveikio raumenims, sausgysléms arba sanariams ir nervy sistemai
pozymiams.

Fluorochinolony grupés antibiotiky vartojimo apribojimai reiks, kad jy negalima vartoti:
e gydant infekcijas, kurios gali palengvéti be gydymo arba néra sunkios (pvz., gerklés infekcijos);
e gydant nebakterines infekcijas, pvz., nebakterinj (Iétinj) prostatityg;

e siekiant iSvengti keliautojy diaréjos arba pasikartojanciy apatiniy Slapimo taky infekcijy (tik
Slapimo pisle apimancdiy Slapimo sistemos infekciju);

¢ gydant lengvas arba vidutinio sunkumo bakterines infekcijas, nebent negalima vartoti kity
antibakteriniy vaisty, kurie paprastai rekomenduojami sergant Siomis infekcijomis.

Svarbu apskritai vengti fluorochinolony tiems pacientams, kuriems praeityje pasireiské rimtas
fluorochinolony arba chinolony grupés antibiotiko Salutinis poveikis. Itin atsargiai Siuos vaistus
reikéty vartoti senyviems pacientams, taip pat pacientams, sergantiems inksty liga, ir pacientams,
kuriems atliktas organy persodinimas, nes Siems pacientams kyla didesné sausgysliy pazeidimo rizika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kadangi Si rizika taip pat didéja, kai fluorochinolonai vartojami kartu su kortikosteroidais, reikéty
vengti Siy vaisty derinio.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2019 m. vasario 14 d. paskelbé galutinj
teisiskai privaloma sprendima dél Quinsair, o 2019 m. kovo 11 d. — dél geriamujy ir Svirks¢iamujy kity,
chinolony ir fluorochinolony grupiy antibiotiky; Sis sprendimas taikytinas visose ES Salyse. Nacionalinés
institucijos uztikrins Sio sprendimo vykdyma dél jy Salyje registruoty fluorochinolony ir chinolony
grupiy vaistu, taip pat jos imsis kity atitinkamy, priemoniy, kuriomis bus skatinama tinkamai vartoti
Siuos antibiotikus.

Informacija pacientams

e Fluorochinolony grupés vaistai (kuriy sudétyje yra ciprofloksacino, levofloksacino, lomefloksacino,
moksifloksacino, norfloksacino, ofloksacino, pefloksacino, prulifloksacino ir rufloksacino) gali sukelti
ilgalaikj, negalig sukeliantj ir galimai negriztamg Salutinj poveikj sausgysléms, raumenims,
sgnariams ir nervy sistemai.

e Pacientams gali pasireiksti Sie rimto Salutinio poveikio reiskiniai: sausgysliy uzdegimas arba
plySimas, raumeny skausmas arba silpnumas ir sgnariy skausmas arba patinimas, vaiksciojimo
sunkumai, dygséjimas ir dilgCiojimas, deginimo pojdtis, nuovargis, depresija, atminties, miego,
regéjimo ir klausos sutrikimai, pakites skonio ir kvapo suvokimas.

e Sausgysliy patinimas ir pazeidimas gali pasireiksti per 2 dienas nuo gydymo fluorochinolonu
pradzios, bet gali pasireiksti ir praéjus net keliems ménesiams po Sio vaisto vartojimo nutraukimo.

e Nebevartokite fluorochinolony grupés vaisty ir nedelsdami kreipkités j savo gydytoja Siais atvejais:

o pasireiSkus pirmiems sausgysliy pazeidimo pozymiams, pvz., sausgysliy skausmui arba
patinimui, — pailsinkite skaudamas kino dalis;

o pasireiSkus skausmui, dilgciojimui, dygséjimui, kutenimui, tirpuliui ar deginimo pojtciui arba
silpnumui, ypac kojy arba ranky;

o pasireiskus patinimui peciy, ranky arba kojy srityje, vaiksc¢iojimo sunkumams, nuovargiui arba
atminties ar miego sutrikimams, taip pat pastebéjus regéjimo, skonio ir kvapo pojtciy arba
klausos pakitimy. Kartu su savo gydytoju nuspresite, ar jums galima testi gydyma Siuo vaistu,
ar reikia vartoti kitos risies antibiotika.

e Jeigu jums daugiau nei 60 metu, jusy inksty veikla sutrikusi arba jums atliktas organy
persodinimas, jums gali kilti didesné sanariy skausmo ar patinimo arba sausgysliy pazeidimo rizika.

e Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu vartojate kortikosteroidus (tokius vaistus kaip hidrokortizonas ir
prednizolonas) arba jums reikalingas gydymas kortikosteroidy grupés vaistu. Jeigu tuo pat metu
vartojate kortikosteroidus ir fluorochinolonus, jums gali kilti ypac didelé sausgysliy pazeidimo
rizika.

e Jums negalima vartoti fluorochinolony grupés vaisty, jeigu praeityje pasireiské rimtas
fluorochinolony ar chinolony grupés vaisto Salutinis poveikis; apie tai reikéty nedelsiant pasikalbéti
su savo gydytoju.

e ISkilus klausimams arba abejonéms dél jums paskirty vaisty, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.
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Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Fluorochinolonai siejami su ilgalaikémis (iki keliy ménesiy ar mety trunkanciomis), rimtomis,
negalig sukelian¢iomis ir galimai negriztamomis reakcijomis j vaistg, kurios sutrikdo keliy (kai
kuriais atvejais — daugelio) sistemy, organy klasiy veiklg ir kelis arba daugelj pojaciy.

e Pacientams pasireiskiantis rimtas Salutinis poveikis: tendinitas, sausgysliy plySimas, artralgija,
galiiniy skausmas, eisenos sutrikimai, su parestezija susijusios neuropatijos, depresija, nuovargis,
atminties, miego ir klausos, regéjimo, skonio ir kvapo pojiciy sutrikimai.

e Sausgysliy pazeidimas (ypac Achilo sausgyslés, bet ir kity sausgysliy) gali pasireiksti per 48
valandas nuo gydymo fluorochinolony grupés vaistu pradzios, bet toks pazeidimas gali pasireiksti ir
uzdelstai, praéjus keliems ménesiams po gydymo Siuo vaistu nutraukimo.

e Vyresnio amziaus pacientams, taip pat turintiems inksty veiklos sutrikimy, arba pacientams,
kuriems atliktas organy persodinimas, taip pat kortikosteroidais gydomiems pacientams kyla
didesné sausgysliy pazeidimo rizika. Reikéty vengti tuo pat metu taikyti gydyma fluorochinolonais
ir kortikosteroidais.

e Gydyma fluorochinolonais reikéty nutraukti pasireiskus pirmiems sausgysliy skausmo arba
uzdegimo pozymiams, o pacientams reikéty rekomenduoti, pasireiskus neuropatijos simptomams,
kaip antai skausmui, deginimo pojtciui, dygseéjimui, tirpuliui arba silpnumui, nutraukti gydyma
fluorochinolony grupés vaistu ir pasitarti su gydytoju, kad bity iSvengta galimai negriztamy
sutrikimy.

e  Fluorochinolony reikéty apskritai neskirti pacientams, kuriems praeityje pasireiské rimtos
nepageidaujamos reakcijos, siejamos su chinolony arba fluorochinolony grupés vaisty vartojimu.

e Svarstant galimybe skirti gydyma fluorochinolony grupés vaistu, deél patvirtinty indikacijy reikéty
perzidréti atnaujintg preparato charakteristiky santrauka. Tai batina dél to, kad Siy vaisty
vartojimo indikacijos buvo apribotos.

e Fluorochinolony nauda ir keliama rizika bus nuolat stebimi, be to, bus atliktas vaisto vartojimo
tyrimas, kuriuo numatyta, tiriant vaisty skyrimo praktikos pokycius, jvertinti naujy priemoniy,
skirty sumazinti netinkamo fluorochinolony vartojimo atvejuy, veiksminguma.

Daugiau informacijos apie vaistg

Fluorochinolonai ir chinolonai — tai plataus veikimo spektro antibiotiky klasé; Sie vaistai veikia tiek
gramneigiamas, tiek gramteigiamas bakterijas. Fluorochinolonai yra vertingi gydant tam tikras
infekcijas, jskaitant kai kurias grésme gyvybei keliandias infekcijas, kurias gydant kiti antibiotikai
nepakankamai veiksmingi.

1 perzidros procedirg buvo jtraukti vaistai, kuriy sudétyje yra Siy fluorochinolony ir chinolony grupiy
antibiotiky: cinoksacino, ciprofloksacino, flumekvino, levofloksacino, lomefloksacino, moksifloksacino,
nalidikso riigsties, norfloksacino, ofloksacino, pefloksacino, pipemido riigsties, prulifloksacino ir
rufloksacino.

Si perzitira buvo susijusi tik su sisteminio poveikio (geriamaisiais arba Svirkéciamaisiais) ir
inhaliuojamaisiais vaistais.
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Daugiau informacijos apie procedira

Fluorochinolony ir chinolony perzitros procedira buvo pradéta 2017 m. vasario 9 d., Vokietijos vaisty
agentdros (BfArM) prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg visy pirma atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima.

Galutinés PRAC rekomendacijos buvo priimtos 2018 m. spalio 4 d. ir véliau nusiystos Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra atsakingas uz su Zmonéms skirtais vaistais susijusius
klausimus; jis priemé agentiros nuomone. CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri
2019 m. vasario 14 d. paskelbé galutinj teisiSkai privaloma sprendima dél Quinsair, 0 2019 m. kovo
11 d. — dél geriamuyjy ir Svirksc¢iamuyjy kity chinolony ir fluorochinolony grupiy antibiotiky; Sis
sprendimas taikytinas visose ES valstybése narése.
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