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Efeitos secundarios incapacitantes e potencialmente
permanentes levam a suspensao ou a restricdo dos
antibidticos da classe das fluoroquinolonas e quinolonas

Em 15 de novembro de 2018, a EMA concluiu uma revisdo dos efeitos secundarios graves,
incapacitantes e potencialmente permanentes com os antibiéticos da classe das fluoroquinolonas e
quinolonas administrados por via oral, por inje¢cdo ou por inalagdo. A revisao incorporou os pontos de
vista dos doentes, dos profissionais de salde e de académicos apresentados na audicdo publica da
EMA sobre os antibiéticos da classe das fluoroquinolonas e quinolonas, em junho de 2018.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA aprovou as recomendacdes do comité
de seguranca da EMA (PRAC) e concluiu que a autorizag¢do de introducdo no mercado de medicamentos
que contém cinoxacina, flumequina, acido nalidixico e acido pipemidico devia ser suspensa.

O CHMP confirmou que a utilizacdo dos restantes antibidticos da classe das fluoroquinolonas devia ser
restringida. Além disso, a informacao de prescricdo para os profissionais de salude e a informacédo para
os doentes descrevera os efeitos secundarios incapacitantes e potencialmente permanentes e
aconselhara os doentes a interromper o tratamento com um antibiético da classe das fluoroquinolonas
ao primeiro sinal de um efeito secundario que envolva os musculos, os tenddes ou as articulagdes e o
sistema nervoso.

As restri¢cdes a utilizacao dos antibioticos da classe das fluoroquinolonas significam que estes
medicamentos nao devem ser utilizados:

e para o tratamento de infe¢des que possam melhorar sem tratamento ou que ndo sejam graves
(tais como infecdes da garganta);

e para o tratamento de infe¢cOes ndo bacterianas, por exemplo, prostatite ndo bacteriana (crénica);

e para a prevencédo de diarreia do viajante ou de infe¢des recorrentes do trato urinario inferior
(infegdes urinarias que ndo se estendem para além da bexiga);

e para o tratamento de infe¢cdes bacterianas ligeiras ou moderadas, a menos que ndo possam ser
utilizados outros medicamentos antibacterianos frequentemente recomendados para estas
infecdes.

E importante que a utilizagdo das fluoroquinolonas seja geralmente evitada em doentes que tenham
tido anteriormente efeitos secundarios graves com um antibiético da classe das fluoroquinolonas ou
quinolonas. Devem ser utilizados com precaucdo especial nos idosos, nos doentes com doenca renal
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e em doentes que foram submetidos a um transplante de 6rgdos, uma vez que estes doentes
apresentam um risco mais elevado de lesdo nos tenddes. Uma vez que a utilizagdo de um
corticosteroide com uma fluoroquinolona também aumenta este risco, a utilizacdo combinada destes
medicamentos deve ser evitada.

O parecer do CHMP foi remetido para a Comissdo Europeia, que emitiu uma decisao final juridicamente
vinculativa em 14 de fevereiro de 2019 para o Quinsair e em 11 de marco de 2019 para outros
antibioticos da classe das fluoroquinolonas e quinolonas administrados por via oral e por injecdo, que é
aplicavel em todos os paises da UE. As autoridades nacionais aplicardo esta decisdo aos medicamentos
contendo fluoroquinolonas e quinolonas autorizados nos seus paises e tomarao igualmente outras
medidas adequadas para promover a correta utilizacdo destes antibiéticos.

Informacdes para os doentes

e Os medicamentos contendo fluoroquinolonas (que contém ciprofloxacina, levofloxacina,
lomefloxacina, moxifloxacina, norfloxacina, ofloxacina, pefloxacina, prulifloxacina e rufloxacina)
podem causar efeitos secundarios prolongados, incapacitantes e potencialmente permanentes que
envolvem os tenddes, os musculos, as articulagdes e o sistema nervoso.

e Estes efeitos secundarios graves incluem tendéo inflamado ou rasgado, dor ou fraqueza muscular e
dor ou inchaco nas articulagdes, dificuldade em caminhar, sensacdo de picada, dor com ardor,
cansaco, depresséo, problemas de memdria, sono, visdo e audicao, e alteracdo do paladar e do
olfato.

e Pode ocorrer inchaco e lesdo nos tenddes no espaco de 2 dias apds o inicio do tratamento com
uma fluoroquinolona, mas também pode ocorrer varios meses apos a interrupcao do tratamento.

e Pare de tomar um medicamento contendo uma fluoroquinolona e contacte imediatamente o seu
médico nos seguintes casos:

0 ao primeiro sinal de lesdo no tendao, tal como dor ou inchago do tendao — deixe repousar a
area dolorosa;

o0 se sentir dor, picadas, formigueiro, cdcegas, dorméncia ou ardor, ou fraqueza, especialmente
nas pernas ou nos bracos;

0 se tiver inchago nos ombros, nos bragcos ou nas pernas, se tiver dificuldade em caminhar, caso
se sinta cansado ou deprimido ou se tiver problemas de memaria ou dificuldade em dormir ou
se notar alteragdes da visdo, do paladar, do olfato ou da audi¢do. Podera, em conjunto com o
seu médico, tomar a decisdo de continuar o tratamento ou se sera necessario tomar outro tipo
de antibidtico.

e Pode estar mais propenso a sofrer dor ou inchago nas articulagdes ou lesdo nos tenddes se tiver
mais de 60 anos, se 0s seus rins ndo funcionarem adequadamente ou se foi submetido a um
transplante de 6rgaos.

e Fale com o seu médico se estiver a tomar um corticosteroide (medicamentos como a
hidrocortisona e a prednisolona) ou se necessitar de tratamento com um corticosteroide. Podera
estar especialmente propenso a lesdo nos tenddes se estiver a tomar um corticosteroide e um
medicamento contendo uma fluoroquinolona ao mesmo tempo.
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N&o deve tomar um medicamento contendo uma fluoroquinolona se alguma vez teve um efeito
secundario grave com um medicamento contendo uma fluoroquinolona ou uma quinolona e deve
falar imediatamente com o seu médico.

Caso tenha alguma questdo ou ddvida sobre os medicamentos, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Informacdes para os profissionais de saude

As fluoroquinolonas estédo associadas a rea¢cdes medicamentosas adversas prolongadas (até meses
ou anos), graves, incapacitantes e potencialmente irreversiveis que afetam varios, e por vezes
multiplos, sistemas, classes de 6rgaos e sentidos.

Os efeitos secundarios graves incluem tendinite, rutura do tendao, artralgia, dor nas extremidades,
perturbacdo da marcha, neuropatias associadas a parestesia, depresséo, fadiga, alteracdo da
memoria, perturbagdes do sono, problemas de audicao e visédo, e paladar e olfato alterados.

As lesdes nos tenddes (especialmente no tenddo de Aquiles, mas também noutros tenddes) podem
ocorrer no espago de 48 horas ap6s o inicio do tratamento com uma fluoroquinolona, mas os danos
podem ser retardados varios meses apos a interrupgéo do tratamento.

Os doentes idosos, com compromisso renal ou que receberam um transplante de 6rgédos solidos,
assim como os doentes que estdo a ser tratados com um corticosteroide, apresentam um risco
mais elevado de sofrer lesdo nos tenddes. Deve evitar-se o tratamento concomitante com uma
fluoroquinolona e um corticosteroide.

O tratamento com fluoroquinolonas deve ser interrompido ao primeiro sinal de dor ou inflamacao
dos tenddes, e os doentes devem ser aconselhados a interromper o tratamento com uma
fluoroquinolona e a falar com o médico em caso de sintomas de neuropatia, tais como dor, ardor,
formigueiro, dorméncia ou fraqueza, de modo a prevenir o desenvolvimento de uma situacao
potencialmente irreversivel.

Geralmente, as fluoroquinolonas ndo devem ser utilizadas em doentes que tenham tido reacfes
adversas graves associadas a utilizacdo de medicamentos contendo quinolonas ou
fluoroquinolonas.

Deve consultar-se um resumo atualizado das caracteristicas do medicamento com as indicacdes
autorizadas ao considerar o tratamento com um medicamento contendo uma fluoroquinolona. Tal
deve-se ao facto de as indicagcfes para estes medicamentos terem sido restringidas.

Os beneficios e os riscos das fluoroquinolonas serdo monitorizados continuamente, e um estudo de
utilizacdo do medicamento avaliara a eficacia das novas medidas para reduzir a utilizagdo
inadequada das fluoroquinolonas através da investigacao de alteracbes no comportamento de
prescricao.

Informacdes adicionais acerca do medicamento

As fluoroquinolonas e as quinolonas sdo uma classe de antibidticos de largo espectro que sao ativos
contra as bactérias das classes Gram-negativas e Gram-positivas. As fluoroquinolonas sdo importantes
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no tratamento de certas infec¢des, incluindo algumas infe¢cdes potencialmente fatais, nas quais os
antibidticos alternativos ndo séo suficientemente eficazes.

A revisao abrangeu medicamentos que contém os seguintes antibidticos da classe das fluoroquinolonas
e quinolonas: cinoxacina, ciprofloxacina, flumequina, levofloxacina, lomefloxacina, moxifloxacina, acido
nalidixico, norfloxacina, ofloxacina, pefloxacina, acido pipemidico, prulifloxacina e rufloxacina.

A revisao dizia respeito apenas aos medicamentos administrados por via sistémica (por via oral ou
injetavel) e aos medicamentos inalados.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisao das fluoroquinolonas e quinolonas foi iniciada em 9 de fevereiro de 2017, a pedido da
autoridade de medicamentos alema (BfArM), nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi realizada primeiramente pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC),
0 comité responsavel pela avaliacdo das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano.

As recomendacdes finais do PRAC foram adotadas em 4 de outubro de 2018 e enviadas ao Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas questdes relativas aos medicamentos para
uso humano, o qual adotou o parecer final da Agéncia. O parecer do CHMP foi remetido para a
Comissao Europeia, que emitiu uma deciséo final juridicamente vinculativa em 14 de fevereiro de 2019
para o Quinsair e em 11 de marco de 2019 para outros antibidticos da classe das fluoroquinolonas e
quinolonas administrados por via oral e por injecdo, que é aplicavel em todos os Estados-Membros da
UE.
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