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Vysilujuce a potencialne trvalé vedlajsie ucinky vedu k
pozastaveniu alebo obmedzeniam chinolénovych a
fluérchinolonovych antibiotik

Dna 15. novembra 2018 agentura EMA dokoncila preskimanie zavaznych, vysilujucich a potencialne
trvalych vedlajsich Uc¢inkov chinolénovych a fluérchinoldnovych antibiotik podavanych Ustami, formou
injekcie alebo inhalacie. Preskimanie zahfnalo nazory pacientov, zdravotnickych pracovnikov a
akademikov predloZzené na verejnom vypocuti agentiry EMA v juni 2018, ktoré sa tykalo
fluérechinolénovych a chinolénovych antibiotik.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry EMA schvalil odporacania bezpecnostného
vyboru (PRAC) agentury EMA a dospel k zaveru, Ze povolenie na uvedenie na trh pre lieky obsahujuce
cinoxacin, flumechin, kyselinu nalidixovu a kyselinu pipemidov( sa ma pozastavit.

Vybor CHMP potvrdil, Ze pouZivanie ostatnych fluérchinolénovych antibiotik sa ma obmedzit. Okrem
toho v informaciach o predpisovani lieku pre zdravotnickych pracovnikov a v informaciach pre
pacientov budu opisané vysilujuce a potencidlne trvalé vedlajsie Gcinky a pacientom bude odporucené,
aby liecbu fluérchinoldnovym antibiotikom zastavili pri prvom priznaku vedlajsieho Gcinku
postihujlceho svaly, $fachy alebo kiby a nervovy systém.

Obmedzenia tykajlce sa pouZitia fluérchinolénovych antibiotik znamena, Ze sa nemaju pouzivat:

e na lie¢bu infekcii, ktoré by sa mohli zlepsit bez lie¢by alebo nie st zavazné (napriklad infekcie
hrdla);

e na lieCbu nebakteriadlnych infekcii, ako je napr. nebakteridlna (chronickd) prostatitida;

e na prevenciu cestovatelskej hnacky alebo opakujucich sa infekcii dolnych mocovych ciest (infekcie
mocového traktu, ktoré nepresahuji mocovy mechar);

e na liecbu miernych alebo stredne zavaznych bakteridlnych infekcii okrem pripadov, ked nie je
mozné pouzit iné antibakteridlne lieky bezne odporicané na tieto infekcie.

Je délezité, aby sa fluérchinolony vo vSeobecnosti nepouzivali v pripade pacientov, ktori mali

v minulosti zavazné vedlajsie UCinky spojené s fluérchinolonovym alebo chinolénovym antibiotikom.
Maju sa pouzivat mimoriadne obozretne u stardich osdb, u pacientov s ochorenim obli¢iek a u os6b
po transplantéacii orgadnu, pretoZe tito pacienti su vystaveni vyssiemu riziku poskodenia Sliach. Kedze
pouzitie kortikosteroidu s fluérchinoldnom takisto zvysuje toto riziko, kombinovanému pouZzitiu
uvedenych liekov sa treba vyhnut.
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Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora 14. februara 2019 vydala zaverecné,
pravne zavazné rozhodnutie pre liek Quinsair a 11. marca 2019 pre dalSie chinolénové a
fluérehinolénové antibiotikd podavané Ustami a injekéne, ktoré je platné vo véetkych krajinach EU.
VnutroStatne organy vykonaju toto rozhodnutie tykajlce sa fluérchinolénovych a chinolénovych liekov

povolenych vo svojich krajinach a takisto prijmu dalsie vhodné opatrenia na podporu spravneho

pouzivania uvedenych antibiotik.

Informacie pre pacientov

Fludérchinolénové lieky (ktoré obsahuju ciprofloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin a rufloxacin) mézu spdsobit dlhodobé, vysilujlce a
potencidlne trvalé vedlajsie Gcinky postihujlce Slachy, svaly, kiby a nervovy systém.

Tieto zadvazné vedlajsie U¢inky zahffiaju zapal alebo pretrhnutie Slachy, bolest alebo slabost svalov
a bolest alebo opuch kibov, tazkosti pri chédzi, pocit mravéenia, palivl bolest, inavu, depresiu,
problémy s pamatou, spankom, zrakom a sluchom a zmenu vnimania chuti a pachov.

Do dvoch dni po zadati lie¢by fluérchinolénom sa mdzZe objavit opuch a poskodenie $liach, mézZe sa
vSak vyskytnut aj niekolko mesiacov po zastaveni lie¢by.

Prestafite uzivat fluérchinoldnovy liek a ihned vyhladajte svojho lekdra v tychto pripadoch:

o pri prvom priznaku poskodenia $lachy, ako je bolest alebo opuch $lachy — bolestivl oblast
nezatazujte;

o ak pocitujete bolest, mravéenie, bodanie, svrbenie, necitlivost alebo palenie ¢i slabost, najma v
nohéach alebo rukach;

o ak vam opuchne rameno, ruky alebo nohy, mate tazkosti s ch6dzou, citite Unavu alebo
depresiu alebo mate problémy s pamétou alebo so spankom alebo ak zbadate zmeny vo
vnimani zrakom, chutou, pachom alebo sluchom. Spolu so svojim lekdrom rozhodnete o tom,
& mozete pokradovat v lie¢be alebo & potrebujete uzivat iny druh antibiotika.

Ak mate viac ako 60 rokov, ak vase oblicky nepracuju spravne alebo ste po transplantécii organu,
mozete byt nachylnejéi na bolest alebo opuch kibov alebo na pogkodenie $liach.

Ak uzivate kortikosteroid (lieky, ako je napriklad hydrokortizén a prednizolén) alebo potrebujete
liecbu kortikosteroidom, porozpravajte sa so svojim lekdrom. Ak stcasne uzivate kortikosteroid a
fluérchinoldnovy liek, mézete byt osobitne nachylny na poskodenie $liach.

Ak ste mali niekedy zavazny vedlajsi
liekom nemaéte fludrchinoldnovy liek uzivat, a mate sa okamzite porozpravat so svojim lekarom.

V.

i uc¢inok spojeny s fluérchinolénovym alebo chinolénovym

Ak mate akékolvek otdzky alebo obavy tykajlce sa va$ej lie¢by, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Fludrchinolény su spojené s predizenymi (trvajicimi mesiace alebo roky), zavaznymi, vysilujdcimi
a potencialne nezvratnymi liekovymi reakciami postihujlcimi niekolko, niekedy aj viacero
systémov, organovych tried a zmyslov.
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e K zdvaznym vedlajsim uc¢inkom patria tendinitida, ruptira $lachy, artralgia, bolest kondcatin,
porucha chbédze, neuropatie spojené s parestéziou, depresia, Unava, porucha pamati, poruchy
spanku a porucha sluchu, zraku, vnimania chuti a zapachov.

e Poskodenie Sliach (najma Achillovej $lachy, ale aj inych $liach) sa mdze objavit do 48 hodin po
zacati lie¢by fluérchinoldnom, poskodenie sa véak mbze vyskytnut aj niekolko mesiacov po
zastaveni liecby.

e Starsi pacienti, ktori maju poruchu funkcie obliciek alebo maju transplantovany solidny organ, a
pacienti lieceni kortikosteroidom su vystaveni vysSiemu riziku poskodenia Sliach. Subeznej liecbe
fluérchinoldnom a kortikosteroidom sa treba vyhnat.

e Liec¢ba fluérchinoldnmi sa ma ukondit pri prvom priznaku bolesti alebo zapalu $fachy. Pacientom sa
ma odporudit, aby v pripade prejavov neuropatie, ako je bolest, palenie, bodanie, necitlivost alebo
slabost lie¢bu fludrchinolénom zastavili a porozpravali sa so svojim lekdrom. Zabrania tym rozvoju
potencialne nezvratného ochorenia.

e Fludrchinolony sa vo véeobecnosti nemajl pouzivat u pacientov, ktori mali zavaZzné neZiaduce
reakcie spojené s pouzivanim chinolénovych alebo fluérchinolénovych liekov.

e  Pri zvazovani lie¢by fluéchinoldnovym liekom je potrebné nahliadnut do schvalenych indikacii
v aktualnom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, pretoze indikacie pre tieto lieky boli
obmedzené.

e Prinosy a rizika fluérchinolénov budd nepretrzite monitorované. V stadii o pouzivani lieku sa
vyhodnoti Géinnost novych opatreni na znizenie nevhodného pouzivania fluérchinolénov, a to
prostrednictvom preskiimania zmien v spravani pri predpisovani tychto liekov.

Dalsie informacie o lieku

Fluérchinolény a chinolény st skupina Sirokospektralnych antibiotik, ktoré su ucinné proti
gramnegativnym aj grampozitivnym baktéridm. Fluérchinoldny majud svoje dolezité miesto pri lieCbe
urcitych infekcii vratane niektorych Zivot ohrozujucich infekcii, pri ktorych alternativne antibiotika nie
s dostatocne ucinné.

V preskimani sa pozornost venovala liekom obsahujlicim nasledujlce fluérchinolénové a chinolénové
antibiotika: cinoxacin, ciprofloxacin, flumechin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, kyselinu
nalidixovud, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, kyselinu pipemidovd, prulifloxacin a rufloxacin.

Preskimanie sa tykalo len liekov podavanych systémovo (Ustami alebo formou injekcie) a inhala¢nych
liekov.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie fluérchinolénov a chinolénov sa zacalo 9. februdra 2017 na Ziadost agentury pre lieky
v Nemecku (BfArM) podla ¢ldnku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie najprv uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok slvisiacich s bezpeénostou liekov na humanne pouZitie.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Zaverecné odporucania vyboru PRAC boli prijaté 4. oktébra 2018 a nasledne boli zaslané Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) zodpovedného za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie,
ktory stanovisko agentury prijal. Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora

14. februdra 2019 vydala zaverec¢né, pravne zavazné rozhodnutie pre liek Quinsair a 11. marca 2019
pre dalsie chinoldénové a fluérchinolonové antibiotika podavané Ustami a formou injekcie, ktoré je
platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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