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Effetti sekondarji li jiddizabilitaw u li huma potenzjalment
permanenti jwasslu ghal sospensjoni jew restrizzjonijiet
tal-antibijoti¢i quinolone u fluorogquinolone

Fil-15 ta’ Novembru 2018, I-EMA ffinalizzat revizjoni ta’ effetti sekondarji serji, li jiddizabilitaw u li
huma potenzjalment permanenti bl-antibijoti¢i quinolone u fluoroquinolone moghtija mill-halg,
moghtija b'injezzjoni jew li jittiehdu man-nifs. Ir-revizjoni inkorporat il-fehmiet tal-pazjenti, tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-akkademici pprezentati fis-smigh pubbliku tal-EMA dwar |-
antibijoti¢i quinolone u fluoroquinolone f'Gunju 2018.

II-Kumitat tal-EMA ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) approva r-
rakkomandazzjonijiet tal-kumitat tas-sikurezza tal-EMA (PRAC) u kkonkluda li I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ medicini li fihom cinoxacin, flumequine, nalidixic acid, u pipemidic acid ghandha tigi
sospiza.

Is-CHMP ikkonferma li I-uzu tal-antibijotic¢i fluoroquinolone li jifdal ghandu jkun ristrett. Barra minn
hekk, I-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-informazzjoni
ghall-pazjenti se tiddeskrivi I-effetti sekondarji li jiddizabilitaw u li huma potenzjalment permanenti u
taghti parir lill-pazjenti biex iwaqqgfu I-kura bl-antibijotiku fluoroquinolone mal-ewwel sinjal ta’ effett
sekondarju li jinvolvi I-muskoli, I-gheruqg jew il-gogi u s-sistema nervuza.

Restrizzjonijiet fuq I-uzu ta’ antibijotic¢i fluoroquinolone se jfissru li m’ghandhomx jintuzaw:

e fil-kura ta’ infezzjonijiet li jistghu jitfejqu ahjar minghajr kura jew li mhumiex severi (bhal
infezzjonijiet fil-grizmejn);

o fil-kura ta’ infezzjonijiet mhux batterjali, ez. prostatite mhux batterjali (kronika);

e ghall-prevenzjoni tad-dijarea tal-vjaggaturi jew ta’ infezzjonijiet fil-parti t'isfel tal-passagg tal-
awrina rikorrenti (infezzjonijiet fl-awrina li ma jestendux lil hinn mill-borza tal-awrina);

e fil-kura ta’ infezzjonijiet batterici hfief jew moderati diment li ma jkunux jistghu jintuzaw medicini
antibatteri¢i ohrajn irrakkomandati b’‘mod komuni ghal dawn |-infezzjonijiet.

Importanti li, fluoroquinolones generalment ghandhom jigu evitati f'pazjenti li gqabel kellhom effetti
sekondarji serji b’antibijotiku fluoroquinolone jew quinolone. Ghandhom jintuzaw b’attenzjoni
specjali fl-anzjani, f'pazjenti b’mard tal-kliewi u f'dawk li kellhom trapjant ta’ organu minhabba li
dawn il-pazjenti ghandhom riskju oghla li jweggghu |-gherq. Billi I-uzu ta’ kortikosterojde ma’
fluoroquinolone jzid ukoll dan ir-riskju, I-uzu kombinat ta’ dawn il-medicini ghandu jigi evitat.
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L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali vinkolanti legalment
fl-14 ta’ Frar 2019 ghal Quinsair u fil-11 ta’ Marzu 2019 ghal antibijoti¢i quinolone u fluoroquinolone
ohrajn moghtija mill-halg u bl-injezzjoni, li hija applikabbli fil-pajjizi kollha tal-UE. L-awtoritajiet
nazzjonali se jinfurzaw din id-decizjoni ghall-medicini bi fluoroquinolone u bi quinolone awtorizzati fil-
pajjizi taghhom u se jiehdu wkoll mizuri xierga ohra biex jippromwovu I-uzu korrett ta’ dawn I-
antibijotici.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Maedicini bi fluoroquinolone (li fihom ciprofloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin and rufloxacin) jistghu jikkawzaw effetti sekondarji li
jdumu, li jiddizabilitaw u li huma potenzjalment permanenti li jinvolvu I-gherugq, il-muskoli, il-gogi u
s-sistema nervuza.

o Dawn Il-effetti sekondariji serji jinkludu gherqg inffammat jew magsum, ugigh jew dghjufija fil-
muskoli, ugigh jew nefha fil-gogi, diffikulta fil-mixi, thoss li raqditlek parti minn gismek, ugigh ta’
hruq, gheja, dipressjoni, problemi bil-memorja, bl-irqad, bil-vista u bis-smigh, u sens tat-toghma u
x-xamm differenti.

¢ Nefha u korriment fl-gherq jistghu jsehhu fi zmien jumejn mill-bidu tal-kura bi fluoroquinolone izda
jistghu jsehhu bosta xhur wara li titwaqqgaf il-kura.

e Wagqgaf it-tehid tal-medic¢ina bi fluoroquinolone u kkuntattja lit-tabib tieghek minnufih fil-kazijiet li
gejjin:
o mal-ewwel sinjal ta’ korriment fl-gherq, bhal ugigh jew nefha fl-gherq - serrah iz-zona
mugugha;

o jekk ikollok ugigh, thoss li raqditlek parti minn gismek, tingiz, taghrix, ma thossx parti minn
gismek jew hruq, jew dghjufija specjalment fir-riglejn jew id-dirghajn;

o jekk ikollok nefha fl-ispalla, fid-dirghajn jew fis-sagajn, jekk ghandek diffikulta fil-mixi, thossok
ghajjien/a jew b’dipressjoni jew ikollok problemi bil-memorja tieghek jew bl-irgad jew tinnota
bidliet fil-vista, fit-toghma, fix-xamm jew fis-smigh tieghek. Int u t-tabib tieghek se tiddeciedu
jekk tistax tkompli I-kura jew jekk hemmx bzonn tiehu tip iehor ta’ antibijotiku.

e Tista’ tkun aktar suxxettibbli ghall-ugigh jew nefha fil-gogi jew hsara fl-gherq jekk ghandek aktar
minn 60 sena, jekk il-kliewi tieghek ma jahdmux sew jew jekk ir¢evejt trapjant ta’ organu.

e Kellem lit-tabib tieghek jekk ged tiehu kortikosterojde (medicini bhal hydrocortisone u
prednisolone) jew jekk hemm bzonn li jkollok kura b’kortikosterojde. Jista’ jkun li inti tkun
suxxettibli ghal dannu fl-gherq jekk ged tiehu kortikosterojde u medicina bi fluoroquinolone fl-
istess hin.

¢ M’ghandekx tiehu medicina ta’ fluoroquinolone jekk qgatt kellek effett sekondarju serju b’'medicina
bi fluoroquinolone jew bi quinolone u ghandek titkellem mat-tabib tieghek minnufih.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet jew thassib dwar il-medicini tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.
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Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Fluoroquinolones huma assocjati ma’ reazzjonijiet imtawla (sa xhur jew snin), serji, li jiddizabilitaw
u potenzjalment irriversibbli li jaffettwaw diversi sistemi, kultant multipli, klassijiet ta’ organi u
sensi.

o L-effetti sekondarji serji jinkludu tendonite, qtugh tal-gherq, artralgja, ugigh fl-estremitajiet,
disturb fil-mixi, newropatiji asso¢jati mal-paraesthesia, dipressjoni, gheja, indeboliment tal-
memorja, disturbi fl-irgad, u indeboliment tas-smigh, tal-vista, tat-toghma u tax-xamm.

e Hsara fl-gherqg (spec¢jalment fit-tendon tal-Achilles (tendo calcaneus) izda wkoll f'gheruq ohra)
tista’ ssehh fi zmien 48 siegha mill-bidu tal-kura bi fluoroquinolone izda I-hsara tista’ tittardja
diversi xhur wara li titwaqqaf il-kura.

e Pazjenti li huma akbar fl-eta, li ghandhom indeboliment tal-kliewi jew li kellhom trapjant ta’ organu
solidu u dawk li ged jigu kkurati b’kortikosterojde ghandhom riskju akbar ta’ hsara fl-gherq. Kura
fl-istess hin bi fluoroquinolone u b’kortikosterojde ghandha tigi evitata.

e ll-kura bi fluoroquinolone ghandha titwaggaf mal-ewwel sinjal ta’ ugigh jew inffammazzjoni tal-
gherq u |-pazjenti ghandhom jigu avzati biex iwaqqfu I-kura bi fluoroquinolone u jkellmu tabib f'kaz
ta’ sintomi ta’ newropatija bhal ugigh, hruq, tingiz, ma thossx parti minn gismek jew dghjufija
sabiex tipprevjeni I-izvilupp ta’ kondizzjoni potenzjalment irriversibbli.

e Generalment, fluoroquinolones m’ghandhomx jintuzaw f’pazjenti li kellhom reazzjonijiet avversi
serji assocjati mal-uzu ta’ medicini bi quinolone jew bi fluoroquinolone.

e Sommarju aggornat tal-karatteristici tal-prodott ghandu jigi kkonsultat ghal indikazzjonijiet
awtorizzati meta tigi kkunsidrata kura b’medicina bi fluoroquinolone. Dan ghaliex I-indikazzjonijiet
ghal dawn il-medicini gew ristretti.

e ll-benefi¢cji u r-riskji tal-fluoroquinolones sejrin jigu mmonitorjati kontinwament u studju dwar I-
uzu tal-medicina sejjer jevalwa I-effikac¢ja tal-mizuri godda biex jitnaggas I-uzu mhux xieraq tal-
fluoroquinolones billi jigu investigati bidliet fl-imgiba tal-kitba tar-ricetta.

Aktar dwar il-medic¢ina

Fluoroquinolones u quinolones huma klassi ta’ antibijotic¢i b'firxa wiesa’ li huma attivi kontra batterji
kemm ta’ klassijiet Gramm-negattivi kif ukoll ta’ Gramm-pozittivi. Il-fluoroquinolones huma ta’ valur
f'¢erti infezzjonijiet, inkluzi xi whud li jheddu I-hajja, fejn antibijotici alternattivi mhumiex effettivi
bizzejjed.

Ir-revizjoni kopriet medicini li fihom I-antibijotic¢i fluoroquinolone u b’quinolone li gejjin: cinoxacin,
ciprofloxacin, flumequine, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, nalidixic acid, norfloxacin, ofloxacin,
pefloxacin, pipemidic acid, prulifloxacin u rufloxacin.

Ir-revizjoni kienet tikkonc¢erna biss medicini moghtija sistematikament (mill-halqg jew bl-injezzjoni) u
medicini li jittiehdu man-nifs.
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Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ fluoroquinolones u quinolones inbdiet fid-9 ta’ Frar 2017 fuq talba tal-awtorita tal-
medicini tal-Germanja (BfArM), skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar |-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta tal-medicini ghall-uzu mill-
bniedem.

Ir-rakkomandazzjonijiet finali tal-PRAC gew adottati fl-4 ta’ Ottubru 2018 u mbaghad intbaghtu lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghall-mistogsijiet dwar
il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti fl-14 ta’ Frar 2019 ghal Quinsair u
fil-11 ta’ Marzu 2019 ghal antibijotic¢i ohra bi quinolone u bi fluoroquinolone li nghataw mill-halq u
b’injezzjoni, li hija applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE.

Effetti sekondarji li jiddizabilitaw u li huma potenzjalment permanenti jwasslu ghal
sospensjoni jew restrizzjonijiet tal-antibijotic¢i quinolone u fluoroquinolone
EMA/175398/2019 Pagna 4/4


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

	Informazzjoni għall-pazjenti
	Informazzjoni għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa
	Aktar dwar il-mediċina
	Aktar dwar il-proċedura

