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Zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub
ograniczenie stosowania antybiotykdéw z grupy chinolonow
i fluorochinolonéw z powodu prowadzacych do
niepetnosprawnosci i potencjalnie trwatych dziatan
niepozadanych

W dniu 15 listopada 2018 r. EMA zakonczyta przeglad informacji o powaznych, prowadzacych do
niepetnosprawnosci i potencjalnie trwatych dziataniach niepozadanych u 0s6b leczonych antybiotykami
z grupy chinolonéw i fluorochinolondw podawanych doustnie, we wstrzyknieciach lub wziewnie (przez
inhalacje). W przegladzie uwzgledniono opinie pacjentéw, pracownikéw ochrony zdrowia i naukowcow
przedstawione na otwartym posiedzeniu EMA dotyczacym antybiotykdw z tych dwoch grup w czerwcu
2018 r.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) popart zalecenia komitetu ds.
bezpieczenstwa (PRAC) i uznat, ze nalezy zawiesi¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw
zawierajacych substancje czynne o nazwie cynoksacyna, flumechina, kwas nalidyksowy i kwas

pipemidowy.

CHMP potwierdzit, ze nalezy wprowadzi¢ ograniczenia stosowania pozostatych antybiotykéw z grupy
fluorochinolonéw. Dodatkowo w informacjach dla lekarzy przepisujacych leki i materiatach dla
pacjentoéw zostang opisane prowadzace do niepetnosprawnosci i potencjalnie trwate dziatania
niepozadane oraz zostanie dodane pouczenie dla pacjentéw o koniecznosci przerwania leczenia lekiem
z grupy fluorochinolondéw po wystapieniu pierwszych oznak dziatania niepozadanego w obrebie miesni,
$ciegien, stawdéw lub uktadu nerwowego.

Ograniczenia stosowania fluorochinolonéw oznaczaja, ze tych lekéw nie nalezy stosowac:

e W leczeniu zakazen, ktére mogq ustapic¢ bez leczenia lub nie majg nasilonego przebiegu (np.
zakazen w obrebie gardta);

e w leczeniu zakazen niebakteryjnych, np. niebakteryjnego (przewlektego) zapalenia gruczotu
krokowego;

e w profilaktyce biegunki podrdéznych lub nawracajacych zakazen dolnego odcinka uktadu moczowego
(tzn. zakazen ograniczonych do pecherza moczowego);

e w leczeniu zakazen bakteryjnych o niewielkim badz umiarkowanym nasileniu, chyba ze nie mozna
zastosowac innych lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych w leczeniu takich zakazen.
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Co wazne, nalezy ogolnie unikaé stosowania fluorochinolondw u pacjentéw, u ktérych w przesztosci po
zastosowaniu antybiotyku z grupy chinolondw lub fluorochinolonéw wystapity powazne dziatania
niepozadane. Nalezy zachowaé szczego6lna ostroznos¢ w przypadku stosowania chinolonéw i
fluorochinolonéw u 0séb w podesztym wieku, z chorobami nerek oraz po przeszczepach narzaddéw,
poniewaz u takich osdb wystepuje zwiekszone ryzyko uszkodzen sciegien. Poniewaz ryzyko to jest
zwiekszone takze w przypadku réwnoczesnego stosowania fluorochinolondéw i kortykosteroidow, nalezy
unikac taczenia lekéw z tych grup.

Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 14 lutego 2019 r.wydata
ostateczng, prawnie wigzgaca decyzje dotyczaca leku Quinsair, a w dniu 11 marca 2019 r. decyzje
dotyczacq innych antybiotykdéw z grupy chinolondw i fluorochinolonéw podawanych doustnie i we
wstrzyknieciach. Decyzja obowigzuje we wszystkich panstwach UE. Organy krajowe wprowadzg te
decyzje w zycie w odniesieniu do fluorochinolonéw i chinolonéw dopuszczonych do obrotu w ich krajach
oraz powezma inne odpowiednie $rodki majace na celu promowanie prawidtowego stosowania tych
antybiotykoéw.

Informacje dla pacjentow

e Leki z grupy fluorochinolonéw (zawierajace cyprofloksacyne, lewofloksacyne, lomefloksacyne,
moksyfloksacyne, norfloksacyne, ofloksacyne, pefloksacyne, prulifloksacyne i rufloksacyne) mogg
powodowac dtugotrwate, prowadzace do niepetnoprawnosci i potencjalnie trwate dziatania
niepozadane w obrebie $ciegien, miesni, stawow oraz ukfadu nerwowego.

e Takie powazne dziatania niepozadane obejmuja zapalenie lub zerwanie $ciegna, bodl i ostabienie
miesni oraz bol i obrzeki stawow, trudnosci z chodzeniem, uczucie mrowienia, piekacy bdl,
zmeczenie, depresje, zaburzenia pamieci, snu, wzroku i stuchu oraz smaku i wechu.

e Obrzek i uszkodzenie $ciegien moze pojawi¢ sie w ciggu pierwszych dwdéch dni leczenia lekiem z
grupy fluorochinolondw, ale moze takze wystapi¢ w wiele miesiecy po zakonczeniu leczenia.

e W nastepujacych przypadkach pacjent przyjmujacy lek z grupy fluorochinolonéw powinien odstawi¢
lek i jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem:

o przy pierwszych oznakach uszkodzenia $ciegien, np. bolu lub obrzeku sciegna — bolace miejsce
nalezy odcigzy¢;

o jezeli odczuwa bdl, mrowienie, taskotanie, dretwienie, pieczenie lub ostabienie, zwlaszcza w
obrebie rak lub nog;

o jezeli wystapity obrzeki barkdw, rak lub nég, trudnosci z chodzeniem, zmeczenie, obnizony
nastréj (depresja) lub zaburzenia pamieci lub snu, zaburzenia wzroku, smaku, wechu lub
stuchu. Pacjent i lekarz podejma decyzje o kontynuowaniu leczenia lub zmianie leku na inny
rodzaj antybiotyku.

e Bardziej narazone na wystapienie bdlu i obrzeku stawow lub uszkodzenia $ciegien mogg by¢ osoby
w wieku ponad 60 lat, z zaburzeniami pracy nerek oraz osoby po przeszczepach narzaddw.

e Osoby przyjmujace lek z grupy kortykosteroidow (np. hydrokortyzon lub prednizolon) lub
wymagajace takiego leczenia powinny porozmawia¢ o tym z lekarzem. Osoby leczone réwnoczesnie
lekami z grupy kortykosteroidow i fluorochinolonéw moga byc¢ szczegdlnie narazone na uszkodzenia
Sciegien.
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e  Fluorochinolonéw nie powinny stosowac osoby, u ktdrych w przesztosci wystepowaty powazne
dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem lekami z grupy fluorochinolonéw lub chinolonéw. W tej
sprawie nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

o Jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace leczenia nalezy omoéwic z lekarzem lub farmaceuta.
Informacje dla personelu medycznego

e Stosowanie fluorochinolondw jest zwigzane z dtugotrwatymi (utrzymujacymi sie przez wiele
miesiecy lub nawet lat), powaznymi, prowadzacymi do niepetnosprawnosci i potencjalnie
nieodwracalnymi dziataniami niepozadanymi dotyczacymi réznych, niekiedy wielu uktadéw, grup
narzadow i narzadow zmystéw.

e Powazne dziatania niepozadane fluorochinolonéw to m.in. zapalenie $ciegien, naderwanie $ciegien,
béle stawdw, bdle konczyn, zaburzenia chodu, neuropatie z towarzyszacymi parestezjami,
depresja, znuzenie, uposledzenie pamieci, zaburzenia snu oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i
wechu.

e Uszkodzenia $ciegien (zwtaszcza $ciegna Achillesa, ale takze innych Sciegien) moga wystgpi¢ w
ciggu pierwszych dwdch dob stosowania leku, ale mogg takze pojawic¢ sie z opdznieniem wiele
miesiecy po zakonczeniu leczenia.

e Wieksze ryzyko wystagpienia uszkodzenia $ciegien dotyczy oséb w podesztym wieku, pacjentéw z
uposledzeniem czynnosci nerek lub biorcéw przeszczepdw narzaddw migzszowych oraz oséb
przyjmujacych kortykosteroidy. Nalezy unika¢ rdwnoczesnego stosowania lekdw z grupy
fluorochinolondéw i kortykosteroidow.

e Po wystgpieniu pierwszych objawdw bdlu lub zapalenia $ciegna nalezy przerwac podawanie leku z
grupy fluorochinolonéw. Nalezy takze pouczy¢ pacjentéow o koniecznosci odstawienia
fluorochinolonu i bezzwiocznego kontaktu z lekarzem w razie pojawienia sie objawdéw neuropatii,
takich jak bdl, uczucie pieczenia lub mrowienia, dretwienia lub ostabienia, by zapobiec rozwojowi
potencjalnie nieodwracalnego stanu.

e Fluorochinolonéw ogdlnie nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystapity
powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy chinolondéw lub
fluorochinolonéw.

e Lekarze rozwazajacy podanie leku z grupy fluorochinolonéw powinni zapozna¢ sie z aktualng
charakterystyka danego produktu leczniczego, gdzie znajda liste zatwierdzonych wskazan do
stosowania leku. Jest to spowodowane ograniczeniem liczby wskazan do stosowania tych lekow.

e Korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem fluorochinolonéw beda monitorowane w trybie
ciggtym. Zostanie réwniez przeprowadzone badanie wykorzystania lekow majace na celu ocene
skutecznosci wprowadzonych nowych $rodkdw stuzacych ograniczeniu nieodpowiedniego
stosowania fluorochinolonéw na podstawie danych o wystawianych receptach.
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Wiecej informacji o leku

Fluorochinolony i chinolony to grupa antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania stosowanych w
leczeniu zakazen zaréwno bakteriami tzw. Gram-ujemnymi, jak i Gram-dodatnimi. Fluorochinolony sg
cennymi lekami wykorzystywanymi w leczeniu niektérych zakazen, w tym zagrazajacych zyciu, w
sytuacji gdy inne antybiotyki nie sgq wystarczajaco skuteczne.

Przeglad lekéw dotyczyt nastepujacych antybiotykéw z grupy chinolondw i fluorochinolondéw:
cynoksacyny, cyprofloksacyny, flumechiny, lewofloksacyny, lomefloksacyny, moksyfloksacyny, kwasu
nalidyksowego, norfloksacyny, ofloksacyny, pefloksacyny, kwasu pipemidowego, prulifloksacyny i
rufloksacyny.

Przeglad obejmowat wytacznie leki podawane ogdlnoustrojowo (doustnie lub we wstrzyknieciach) oraz
wziewnie.

Wiecej informacji o procedurze

Przeglad fluorochinolondw i chinolonéw wszczeto w dniu 9 lutego 2017 r. na wniosek niemieckiej
agencji nadzorujacej leki (BfArM) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przegladu dokonat najpierw Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), ktory odpowiada za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi.

Ostateczne zalecenia PRAC przyjeto w dniu 4 pazdziernika 2018 r., a nastepnie przestano je do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie
dotyczace lekéw stosowanych u ludzi, ktory przyjat opinie Agencji. Opinia CHMP zostata przekazana do
Komisji Europejskiej, ktéra wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje obowigzujgcg we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE w dniu 14 lutego 2019 r. w odniesieniu do leku Quinsair, a 11 marca
2019 r. w odniesieniu do innych antybiotykéw z grupy chinolonéw i fluorochinolonéw podawanych
doustnie lub we wstrzyknieciach.
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