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Hinolonu un fluorhinolonu antibiotiku lietoSanas
apturésana vai ierobezosana sakara ar invaliditati
izraisoSam un paliekoSam blakusparadibam

EMA 2018. gada 15. novembri pabeidza iekskigi lietojamu, injicEjamu vai inhaléjamu hinolonu un
blakusparadibu parskatiSanu. ParskatiSana tika ieklauti pacientu, veselibas apripes specialistu un
zinatnieku viedokli, kas tika sniegti EMA publiskaja uzklausiSsana par fluorhinolonu un hinolonu grupas

EMA Cilvékiem paredzéeto zalu komiteja (CHMP) apstiprinaja EMA droSuma komitejas (PRAC)
ieteikumus un secinaja, ka ir jaaptur registracijas aplieciba zalém, kas satur cinoksacinu, flumekvinu,
nalidiksinskabi un pipemidinskabi.

CHMP apstiprinaja, ka paréjo fluorhinolonu grupas antibiotiku lietoSana ir jaierobezo. Turklat veselibas
aprupes specialistiem paredzétaja informacija un informacija pacientiem tiks sniegts apraksts par
invaliditati izraisoSam un potenciali paliekosam blakusparadibam, ka ari ieteikums pacientiem partraukt
arstésanu ar fluorhinolonu grupas antibiotikam pie pirmajam ar muskuliem, cipslam vai locitavam, ka
ari ar nervu sistému saistitu blakusparadibu pazimem.

Fluorhinolonu grupas antibiotiku lietoSanas ierobezojumi nozimé, ka nedrikst tas lietot:

e lai arstétu infekcijas, kas varétu mazinaties bez arstéSanas vai kas nenorit smagi (pieméram, rikles
infekcijas);

e lai arstétu infekcijas, ko nav izraisijusas baktérijas, pieméram, nebakterialu (hronisku) prostatitu;

e “celotaju caurejas” vai atkartotu apakséjo urinceju infekciju (urincelu infekciju, kas neizplatas talak
par urinpasli) profilaksei;

e lai arstétu vieglas vai vid€ji smagas bakterialas infekcijas, iznemot gadijumus, kad nav iesp&jams
izmantot citas Sim infekcijam parasti ieteiktas antibakterialas zales.

Svarigi, ka fluorhinolonus principa nedrikst lietot pacienti, kuriem iepriek$ bijusas nopietnas
blakusparadibas, lietojot fluorhinolonu vai hinolonu grupas antibiotikas. Sis zales ipasi piesardzigi
jalieto vecaka gadagajuma pacientiem, pacientiem ar nieru slimibu un pacientiem, kuriem veikta kada
organa transplantacija, jo Siem pacientiem pastav lielaks cipslu bojajumu risks. Ta ka So risku palielina
ari kortikosteroida lietoSana kombinacija ar fluorhinolonu, jaizvairas no So zalu kombinétas lietoSanas.
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CHMP atzinumu nositija Eiropas Komisijai, kas 2019. gada 14. februari izdeva galigu juridiski saistosu
IEmumu attieciba uz Quinsair un 2019. gada 11. marta attieciba uz citam iekskigi lietojamam un
injicEjamam hinolonu un fluorhinolonu antibiotikam, kas ir piemérojams visas ES valstis. Valstu
iestades Tstenos So IEmumu attieciba uz fluorhinolonu un hinolonu grupas zalém, kas ir apstiprinatas to
valstis, ka ari veiks citus attiecigus pasakumus, lai veicinatu So antibiotiku pareizu lietoSanu.

Informacija pacientiem

e Fluorhinolonu grupas zales (kas satur ciprofloksacinu, levofloksacinu, lomefloksacinu,
moksifloksacinu, norfloksacinu, ofloksacinu, pefloksacinu, prulifloksacinu un rufloksacinu) var
izraisit ilgstosas, invaliditati izraisoSas un potenciali paliekosas blakusparadibas, kas skar cipslas,
muskulus, locitavas un nervu sistému.

o Sis nopietnas blakusparadibas ietver cipslu iekaisumu vai plisumu, muskulu sapes vai vajumu un
locitavu sapes vai pietikumu, staigasanas gritibas, durstoSu sajitu, dedzinoSas sapes, nogurumu,
depresiju, problémas ar atminu, miegu, redzi un dzirdi, ka ari izmainitas garSas un smarzas
sajutas.

e Cipslu pietikums un bojajums var rasties 2 dienu laika péc arstéSanas ar fluorhinolonu
uzsakSanas, bet tas var ari rasties pat vairakus ménesus péc arstésanas partrauksanas.

e Partrauciet fluorhinolonu grupas zalu lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu sados
gadijumos:

0 pie pirmajam cipslas bojajuma pazimém, pieméram, cipslas sapém vai pietikuma — atputiniet
sapigo vietu;

o ja jatat sapes, durstosu sajitu, tirpsanu vai kutinoSu sajatu, nejutigumu vai dedzinasanu, vai
ari vajumu, jo 1pasi kajas vai rokas;

o jajums ir plecu, roku vai kaju pietikums, ir staigaSanas gratibas, jitat nogurumu vai
nomaktibu vai rodas problémas ar atminu vai miega rezimu, vai pamanat redzes, garsas,

smarzas vai dzirdes izmainas. Kopa ar arstu jds izlemsiet, vai varat turpinat arstésanu, vai ar
jums ir jalieto cita veida antibiotikas.

e Ja esat vecaks(-a) par 60 gadiem, jums ir nieru darbibas trauc&jumi vai ir veikta kada organa
transplantacija, pastav lielaka iesp€ja, ka jums bis locitavu sapes vai pietikums vai cipslu
bojajumi.

e Konsult€jieties ar savu arstu, ja lietojat kortikosteroidus (pieméram, hidrokortizonu un

prednizolonu) vai jums ir nepiecieSama arstésana ar kortikosteroidu. Jums var bt izteikta nosliece
uz cipslu bojajumu rasanos, ja vienlaikus lietojat kortikosteroidu un fluorhinolonu grupas zales.

e Nelietojiet fluorhinolonu grupas zales, ja jums kadreiz ir bijusas nopietnas blakusparadibas, lietojot
fluorhinolonu vai hinolonu grupas zales, un nekavéjoties konsulté&jieties ar arstu.

e Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par zalém, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Fluorhinoloni ir saistiti ar ilgstosam (lidz ménesiem vai gadiem ilgam), nopietnam, invaliditati
izraisosam un potenciali neatgriezeniskam zalu reakcijam, kas ietekmé atseviskas, dazreiz vairakas
sistémas, organu klases un manas.
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e Nopietnas blakusparadibas ir tendinits, cipslu plisums, artralgija, sapes ekstremitatés, gaitas
trauc€jumi, neiropatijas, kas saistitas ar parestéziju, depresija, nogurums, atminas traucéjumi,
miega traucé&jumi, ka ari dzirdes, redzes, garSas un smarzas trauc&jumi.

e Cipslu (jo Tpasi Ahilleja cipslas, bet ari citu cipslu) bojajumi var rasties 48 stundu laika péc
fluorhinolonu terapijas uzsaksanas, bet Sie bojajumi var rasties ari vairakus ménesus péc
arstésanas partrauksanas.

e Gados vecakiem pacientiem, pacientiem, kuriem ir nieru darbibas traucejumi vai kuriem ir bijusi
iekS€jo organu transplantacija, ka ari tiem, kurus arsté ar kortikosteroidiem, ir lielaks cipslu
bojajumu risks. Jaizvairas no vienlaicigas arstéSanas ar fluorhinolonu un kortikosteroidu.

e Fluorhinolona terapija japartrauc péc pirmajam cipslas sapju vai iekaisuma pazimém, un
pacientiem jaiesaka partraukt arstésanu ar fluorhinolonu un konsultéties ar arstu, ja rodas
neiropatijas simptomi, pieméram, sapes, dedzinasana, tirpSana, nejutigums vai vajums, lai
novérstu potenciali neatgriezenisku saslimsanu.

e Fluorhinolonus parasti nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir bijusas nopietnas blakusparadibas
saistiba ar hinolonu vai fluorhinolonu grupas zalu lietoSanu.

e Lai uzzinatu par apstiprinatajam indikacijam, apsverot iesp&ju sakt arstésanu ar fluorhinolonu
grupas zalém, ir jaiepazistas ar jaunakajiem zalu aprakstiem. Tas ir nepiecieSams, jo So zalu
indikacijas ir ierobezotas.

e  Fluorhinolonu ieguvumi un riski tiks nepartraukti uzraudziti, un pétijuma par zalu izmantosanu tiks
novértéta efektivitate jauno nepareizas fluorhinolonu lietoSanas mazinasSanas pasakumiem, pétot
izmainas zalu izrakstiSanas paradumios.

Papildu informacija par zalem

Fluorhinoloni un hinoloni ir plasa spektra antibiotiku klase ar iedarbibu gan uz gramnegativam, gan
grampozitivam baktérijam. Fluorhinoloni ir noderigi noteiktu infekciju, ieskaitot dazu dzivibai bistamu
infekciju, arstésanai gadijumos, ja alternativas antibiotikas nav pietiekami efektivas.

ParskatiSana tika ieklautas zales, kas satur fluorhinolonu un hinolonu grupas antibiotikas: cinoksacins,
ciprofloksacins, flumekvins, levofloksacins, lomefloksacins, moksifloksacins, nalidiksinskabe,
norfloksacins, ofloksacins, pefloksacins, prulifloksacins, rufloksacins.

ParskatiSana attiecas tikai uz sistémiski (iekskigi vai injekciju veida) vai inhalaciju veida lietojamam
zalém.

Vairak par proceduru

Fluorhinolonu un hinolonu parskatiSanu saka 2017 gada 9. februari péc Vacijas Zalu adentiras (BfArM)
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSanu vispirms veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja.

PRAC galigos ieteikumus pienéma 2018. gada 4. oktobri un nositija péc tam Cilvékiem paredzé&to zalu
komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvékiem paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma adentiras
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atzinumu. CHMP atzinumu nosutija Eiropas Komisijai, kas 2019. gada 14. februari izdeva galigu
juridiski saistoSu IEmumu attieciba uz Quinsair un 2019. gada 11. marta attieciba uz citam iekskigi
lietojamam un injicEjamam hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotikam, kas ir piemérojams visas ES
dalibvalstis.
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