Martie 2019

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Antibiotice sistemice si inhalatorii din clasa chinolonelor si
fluorochinolonelor - riscul de aparitie a reactiilor adverse invalidante, de
durata si potential ireversibile si restrictii privind utilizarea

Ciprofloxacina, levofloxacina, moxifloxacina, norfloxacina, ofloxacina,

pefloxacina

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru antibioticele din clasa
chinolonelor si fluorochinolonelor, de comun acord cu Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamenului si a
Dispozitivelor Medicale doresc sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e S-au raportat reactii adverse invalidante, de durata si potential ireversibile
care afecteaza, Tn principal, sistemele musculo-scheletic si nervos, in
cazul antibioticelor din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor.

In consecinti, au fost evaluate beneficiile si riscurile tuturor antibioticelor
din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor si indicatiile acestora in
cadrul Uniunii Europene.

Medicamentele care contin, cinoxacind, flumechind, acid nalidixic si acid
pipemidic vor fi retrase de pe piata.

Nu prescrieti aceste medicamente

O

O

pentru a trata infectiile non-grave sau autolimitante (precum
faringita, amigdalita si bronsita acutd)

pentru prevenirea diareei calatorului sau a infectiilor recurente de
tract urinar inferior

pentru infectii care nu sunt de naturd bacteriana, de exemplu,
prostatita (cronica) care nu este de natura bacteriana

pentru infectii usoare pand la moderate (incluzand cistitd
necomplicatd, exacerbarea acutd a bronsitei cronice si boala
pulmonard obstructiva cronicd (BPOC), rinosinuzitd bacteriana
acuta si otitd medie acutd), cu exceptia cazului in care alte



antibiotice care sunt recomandate frecvent pentru aceste infectii
sunt considerate neadecvate.

o la pacientii care au avut anterior reactii adverse grave la un
antibiotic din clasa chinolonelor sau fluorochinolonelor

e Prescrieti aceste medicamente cu precautie, In special, la varstnici, la
pacienti cu insuficienta renald, la pacienti cu transplant de organ solid si la
cel tratati concomitent cu corticosteroizi, deoarece riscul de tendinitd si
ruptura de tendon induse de fluorochinolone poate fi exacerbat la acesti
pacienti. Utilizarea concomitenta a corticosteroizilor si fluorochinolonelor
trebuie evitata.

e Sfatuifi pacientii sa opreasca tratamentul la primele semne de reactie
adversa grava, precum tendinita si ruptura de tendon, durerea musculara,
slabiciunea musculara, durerea articulara, edemul articular, neuropatia
perifericd si efecte la nivelul sistemului nervos central si sd contacteze
medicul pentru recomandari suplimentare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti si recomandirile respective

EMA a analizat antibioticele sistemice si inhalatorii din clasa chinolonelor si
fluorochinolonelor pentru a evalua riscul de aparitie a reactiilor adverse grave, de durata (care
dureaza luni sau chiar ani), invalidante si potential ireversibile, care afecteaza, in principal,
sistemele musculo-scheletic si nervos.

Reactiile adverse grave la nivelul sistemului musculo-scheletic includ tendinita, ruptura de
tendon, mialgia, slabiciunea musculara, artralgia, edemul articular si tulburarile de mers.

Efectele grave asupra sistemului nervos periferic si central includ neuropatia periferica,
insomnia, depresia, oboseala, tulburarile de memorie, precum si afectarea vederii, auzului,
mirosului si gustului.

S-au raportat numai cateva cazuri de reactii adverse invalidante si potential ireversibile, dar se
poate presupune o raportare redusa a acestora. Din cauza gravitdtii acestor reactii la persoane
anterior sanatoase, orice decizie de a prescrie chinolone si fluorochinolone trebuie luatd dupa
o evaluare atenta a beneficiilor si riscului in fiecare caz.

Informatiile despre produs pentru medicamentele din clasa fluorochinolonelor vor fi
actualizate cu aceste noi informatii.

Informatiile referitoare la fluorochinolonelor sistemice si inhalatorii au fost actualizate, de
asemenea, recent, pentru a include riscul de anevrism si disectie aortica.

Informatii suplimentare

Pentru detalii suplimentare, consultati analiza EMA la: http://www.ema.europa.eu/ema/ si
informatiile actualizate referitoare la medicament la https://www.anm.ro/



http://www.ema.europa.eu/ema/
http://www.ema.europa.eu/ema/

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt incurajati sa raporteze evenimentele adverse la
pacientii care iau antibiotice din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, iIn conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantele locale ale

detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa
1.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detindtorilor de autorizatie de
punere pe piatd

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugam sa contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 2.
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