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Reactiile adverse invalidante si potential permanente
conduc la suspendarea sau la impunerea unor restrictii
antibioticelor din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor

La 15 noiembrie 2018, EMA a finalizat evaluarea reactiilor adverse grave, invalidante si potential
permanente ale antibioticelor din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor administrate oral, prin injectie
sau prin inhalare. Evaluarea a inclus punctele de vedere ale pacientilor, ale profesionistilor in domeniul
sanatatii si ale cadrelor universitare prezente la audierea publica organizata de EMA privind
antibioticele din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor in iunie 2018.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a aprobat recomandarile comitetului EMA
pentru siguranta (PRAC) si a ajuns la concluzia ca trebuie suspendata autorizatia de punere pe piata a
medicamentelor care contin cinoxacind, flumechind, acid nalidixic si acid pipemidic.

CHMP a confirmat faptul ca utilizarea celorlalte antibiotice din clasa fluorochinolonelor trebuie
restrictionatd. In plus, informatiile de prescriere pentru profesionistii in domeniul s&n&tatii si
informatiile pentru pacienti vor descrie reactiile adverse invalidante si potential permanente si vor
sfatui pacientii sa intrerupa tratamentul cu antibioticul din clasa fluorochinolonelor la primul semn al
unei reactii adverse care afecteaza muschii, tendoanele sau articulatiile si sistemul nervos.

Restrictiile privind utilizarea antibioticelor din clasa fluorochinolonelor se refera la faptul ca acestea nu
trebuie utilizate in:

e tratarea infectiilor care s-ar putea ameliora fara tratament sau care nu sunt severe (de exemplu,
infectiile Tn gat);

e tratarea infectiilor nebacteriene, de exemplu prostatita (cronica) nebacteriana;

e prevenirea diareii calatorului sau a infectiilor recurente ale tractului urinar inferior (infectii urinare
care nu se extind dincolo de vezica);

e tratarea infectiilor bacteriene moderate sau usoare, cu exceptia cazului in care nu se pot utiliza alte
medicamente antibacteriene recomandate de obicei pentru astfel de infectii.

Este important de precizat faptul ca fluorochinolonele trebuie in general evitate la pacientii care au
prezentat anterior reactii adverse grave la administrarea unui antibiotic din clasa chinolonelor sau a
fluorochinolonelor. Ele trebuie utilizate cu deosebita precautie la varstnici, la pacientii cu afectiuni
renale si la cei care au primit un transplant de organ, deoarece acesti pacienti prezinta un risc mai
mare de lezare a tendoanelor. De asemenea, deoarece acest risc creste in cazul utilizarii unui
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corticosteroid impreuna cu o fluorochinolonad, trebuie evitata administrarea combinata a acestor
medicamente.

Avizul CHMP a fost Tnaintat Comisiei Europene, care la 14 februarie 2019 a emis o decizie finala
obligatorie din punct de vedere juridic pentru Quinsair, iar la 11 martie 2019 a emis o decizie pentru
alte antibiotice din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor administrate oral si injectabil, aplicabila in
toate tarile UE. Autoritatile nationale vor aplica aceasta decizie pentru medicamentele din clasa
chinolonelor si fluorochinolonelor autorizate in tarile lor si, de asemenea, vor lua si alte masuri
corespunzatoare de promovare a utilizarii corecte a acestor antibiotice.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentele din clasa fluorochinolonelor (care contin ciprofloxacina, levofloxacinag,
lomefloxacind, moxifloxacind, norfloxacina, ofloxacind, pefloxacing, prulifloxacina si rufloxacind)
pot provoca reactii adverse de lunga durata, invalidante si potential permanente, care afecteaza
tendoanele, muschii, articulatiile si sistemul nervos.

e Printre aceste reactii adverse grave se numara inflamarea sau ruperea tendoanelor, durere sau
slabiciune musculara si durere sau inflamare articulara, dificultate la mers, senzatie de furnicaturi
si intepaturi, durere arzatoare, oboseald, depresie, probleme de memorie, de somn, de vedere si
de auz, precum si gust si miros alterat.

e Inflamarea si lezarea tendoanelor pot sa apara in termen de 2 zile de la inceperea tratamentului cu
fluorochinolone, dar si dupa mai multe luni de la oprirea acestuia.

e Opriti administrarea medicamentului din clasa fluorochinolonelor si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra in urmatoarele situatii:

o la primul semn de afectare a tendonului, precum durere sau inflamare a tendonului —
asigurand repausul zonei afectate;

o daca aveti dureri, daca simtiti intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, amorteala sau arsura sau aveti
o senzatie de slabiciune in special la nivelul picioarelor sau al bratelor;

o daca prezentati umflaturi la nivelul umarului, al bratelor sau al picioarelor, daca aveti dificultati
la mers, simtiti oboseald sau deprimare, aveti probleme de memorie sau de somn sau
observati modificari in ceea ce priveste vederea, gustul, mirosul sau auzul. Veti decide
fmpreuna cu medicul dumneavoastra daca puteti sa continuati tratamentul sau daca trebuie sa
luati un alt tip de antibiotic.

e Daca aveti peste 60 de ani, daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine sau daca ati primit
un transplant de organ este posibil sa fiti mai predispus la dureri articulare, la umflarea
articulatiilor sau la leziuni ale tendoanelor.

e Discutati cu medicul dumneavoastra in cazul in care luati un corticosteroid (medicamente precum
hidrocortizon si prednisolon) sau daca aveti nevoie de un tratament cu un corticosteroid. Daca luati
in acelasi timp un corticosteroid si un medicament din clasa fluorochinolonelor, este posibil sa fiti
predispus Tn mod special la leziuni ale tendoanelor.

e Daca ati avut vreodata o reactie adversa grava la administrarea unui medicament din clasa
chinolonelor sau fluorochinolonelor, nu trebuie sa luati medicamentul din clasa fluorochinolonelor si
trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.
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e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare referitoare la medicamentele pe care le luati,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

e Fluorochinolonele sunt asociate cu reactii la medicament prelungite (pana la luni sau ani), grave,
invalidante si potential ireversibile, care afecteaza diverse sisteme, clase de organe si simturi,
efectele fiind uneori multiple.

e Printre reactiile adverse grave se numara tendinita, ruptura de tendon, artralgie, dureri la nivelul
extremitatilor, tulburari de mers, neuropatii asociate cu parestezie, depresie, oboseald, afectarea
memoriei, tulburari de somn si afectarea auzului, a vazului, a gustului si a mirosului.

e Pot aparea leziuni la nivelul tendoanelor (in special la tendonul lui Ahile, dar si la alte tendoane) in
decurs de 48 de ore de la inceperea tratamentului cu fluorochinolone, dar acestea pot sa apara si
mai tarziu, la cateva luni dupa oprirea tratamentului.

e Pacientii mai in varsta, cei cu insuficienta renald si cei care au primit un transplant de organ solid,
precum si cei tratati cu un corticosteroid, prezinta un risc mai mare de afectare a tendoanelor.
Trebuie sa se evite tratamentul concomitent cu un medicament din clasa fluorochinolonelor si un
corticosteroid.

e Tratamentul cu fluorochinolone trebuie intrerupt la primul semn de durere sau de inflamare a
tendoanelor, iar pacientii trebuie sfatuiti sa opreasca tratamentul cu fluorochinolona si sa se
adreseze medicului in cazul aparitiei simptomelor de neuropatie, cum ar fi durere, arsura,
furnicaturi, amorteala sau slabiciune, pentru a impiedica instalarea unei stari potential ireversibile.

e 1In general, fluorochinolonele nu trebuie administrate la pacientii care au prezentat reactii adverse
grave asociate cu utilizarea medicamentelor din clasa chinolonelor sau fluorochinolonelor.

e Atunci cand se ia in considerare tratamentul cu un medicament din clasa fluorochinolonelor, este
necesar sa se consulte indicatiile autorizate din rezumatul caracteristicilor produsului in forma sa
actualizata, deoarece indicatiile pentru aceste medicamente au fost restrictionate.

e Beneficiile si riscurile fluorochinolonelor vor fi monitorizate permanent, iar eficacitatea noilor
masuri de reducere a utilizérii necorespunzatoare a fluorochinolonelor va fi evaluata printr-un
studiu privind utilizarea medicamentelor, care va investiga modificarile comportamentului de
prescriere.

Informatii suplimentare despre medicament

Chinolonele si fluorochinolonele sunt o clasa de antibiotice cu spectru larg, active atat impotriva
bacteriilor gram negative, cat si a celor gram pozitive. Fluorochinolonele sunt valoroase in cazul
anumitor infectii, inclusiv al unora care pun in pericol viata, atunci cand antibioticele alternative nu
sunt suficient de eficace.

Evaluarea a avut ca obiect medicamentele care contin urmatoarele antibiotice din clasa chinolonelor si
fluorochinolonelor: cinoxacing, ciprofloxacina, flumechina, levofloxacind, lomefloxacind, moxifloxacina,
acid nalidixic, norfloxacina, ofloxacing, pefloxacina, acid pipemidic, prulifloxacind si rufloxacina.
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Evaluarea a vizat doar medicamente administrate sistemic (oral sau injectabil) si prin inhalare.
Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea fluorochinolonelor si a chinolonelor a fost initiata la 9 februarie 2017, la solicitarea autoritatii
pentru medicamente din Germania (BfArM), in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuata initial de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), responsabil cu evaluarea aspectelor legate de siguranta medicamentelor de
uz uman.

Recomandarile finale ale PRAC au fost adoptate la 4 octombrie 2018 si au fost apoi transmise
Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil cu aspectele referitoare la
medicamentele de uz uman, care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a fost Thaintat Comisiei
Europene, care a emis o decizie finald obligatorie din punct de vedere juridic la 14 februarie 2019
pentru Quinsair si la 11 martie 2019 pentru alte antibiotice din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor
administrate oral si injectabil, aplicabild in toate statele membre ale UE.

Reactiile adverse invalidante si potential permanente conduc la suspendarea sau la
impunerea unor restrictii antibioticelor din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor
EMA/175398/2019 Pagina 4/4


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

	Informații pentru pacienți
	Informații pentru profesioniștii în domeniul sănătății
	Informații suplimentare despre medicament
	Informații suplimentare despre procedură

