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Fluorochiuolone* administrate sistemic Ai inhalator - Informare privind restric{iile de
utilizare

Stimate profesionist din domeniul s6n6t6[ii,

Detinitorii autorizafiilor de punere pe pial[ a antibioticelor din clasa fluorochinolone, ?mpreuni
cu Agenfia European[ pentru Medicamente gi Agenfia Nafionaltr a Medicamentelor gi

Dispozitivelor Medioale din RomAni4 doresc si vd reaminteasctr urm6toarele:

Rezumst

o Datele din studii recente sugereazE oE fluorochinolonele conlinu6 sd fie prescrise in afara

utilizirilor recomandate.
o Fluorochinolonele sistemice qi inhalatorii IYU trebuie prescrise pentru:

o paoientii care au avut anterior reacfii adverse grave la un antibiotic din clasa

chinolonelor sau fl uorochinolonelor;
. infecfii non-grave sau autolimitante (precum faringita, amigdalita gi brongita aoutd);
. infecfii u$oare pdn6 la moderate (incluz6nd cistita necomplicatE, exacerbarea acuttr a

bronqitei cronioe qi a bolii pulmonare obstuctive cronice, rinosinuzita bacteriand acuti
qi otita medie acutE), cu excepfia cazului ?n care alte antibiotice oare sunt recomandate

frecvent pentru aceste infectii nu sunt considerate adecvate;

. infectii care nu sunt de natur[ bacterianI, de exemplu, prostatitl (cronicd);
o prevenirea diareii cllltorului sau a infec{iilor recurente ale tractului urinar inferior.

o Fluorochinolonele sistemice gi inhalatorii sunt asociate cu reaclii adverse foarte rare, grave,

invalidantg de lungi duratE gi potenfial ireversibile. Aceste medicamente trebuie prescrise

numai pentru indicafiile aprobato gi dupi o evaluare atentd a benefrciilor gi riscurilor Ia

fiecare pacient in parte.

Infurmalii suplimentare referitoare la problema de siguranld Si recomanddrile respective

Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) a ficut recomandlri ferme pentru a
restricfiona utilizarea fluoroohinolonelor sistemice gi inhalatorii ln urma unei evaluiri ample

efecfirati la nivelul UE in 2018 pentru a evalua riscul de aparilie a unor reaclii adverse graye

qi do lung5 durat4 (luni sau ani), invalidante gi potenfial ireversibile, carc afecteazS, in prinoipal,
sistemul musculo-scheletic Ei nervos. Ca o consecinld a analizei efectuate de EMA, utilizarea

fluorochinolonelor a fost limitate semnificativ tn2019.

Aceste reacfii adverse grave pot include tendinittr" ruptur5 de tendon, artalgie, durere la nivelul
extremitillilor, tulburlri de mers, neuropatii asociate cu parestvzie, depresie, oboseali" tulbur6ri
de memoriq halucinalii, psihoz6, tulburiri de somn gi tulburlri de siml (auz, vedere, gust gi

miros). Afectarea tendonului (ln special la tendonul lui Ahile, dar pot fi implicate gi alte

7
*Ciproflo:cacinE, IevofloxacinE, moxifloxacintr, norfloxacind, ofloxacintr, pefloxacind-fluorochinolone
comercializate ln Romtnia (a se vedea Anexa I gi Anexa 2).
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tendoane) poate apdrea ln deours de 48 de ore de la lnceperea hatamentului sau efectele pot fi
intdrziate timp de cdteva luni dupd oprirea tratamentului.

A fost rerrlizat un studiu finanfat de EMA [,,Impact of European Union Labet Changes for
Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use"
(EUPAS37"$56)], care s-a bazat pe o analizl a ratelor de presoriere a fluorochinolonelor in gase

baze de date europene de asistenftr medicalE (din Belgia, Franfa, Germania, [6rile de Jos,
Spania gi Regatul Unit al Marii Britanii).

Studiul sugereaztr cd fluorochinolonele continu[ s[ fie utilizate in afara indicaliilor autorieate.
Cu toate acestea, din cauza limitirilor studiului, nu se pot tage concluzii definitive.

. Profesionigtilor din domeuiul sintrtEtii li se reamintegte str sfdtuiasc5 paciengli despre:
o riscul aparifiei acestor reaofii adverse graye;

o potenfialuL caracter de lungE duratl gi gravitatea acestor efecte;
o faptul c[ trebuie si se adreseze unui medic la primele semne de aparifie a acestor

reac{ii adverse grave inainte de a continua tratamonhrl.
o Trebuie acordati atenfie deosebitE pacienfilor care sunt tratali concomitent cu

corticoslgtgiai, vArstnicilor, pacienfilor cu insuficienf[ renali gi acelora care au suferit
un transplqnt Cp.gEaltsoliC, deoarece riscul de tendinitl indus[ de fluoroohinolone gi

rupturd de tendon poate fi exacerbat Ia aoegti pacienfi.

Apel la raportdrea reaelitlor adverse

Este important str raportati orice reactie adversi suspectati, asociat[ cu administrarea de

fluorochinolone, clte Agenfia Nalional6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din
Rom6ni4 tn conformitate cu sisternul nalional de raportare spontan5, utilizdnd formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nalionale a Medisamentului gi a Dispozitivelor
Medic'ale din Romdnia (www.anm.ro), la secfiunea Medioamente de uz umanlRaporteazi, o

reaclie advors6.

Agenfia Nafionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medlcale din RomAnia
Str. Aviator Sdnltescu nr.48, sector I
Bucureqti 011478-RO

Fa:r: +4 0213163497
e-mail: edf@anm,rg
httBs://adr.anm.ro/

!.vlYwranll1.ro

TotodatE, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi o6tre reprezentanfele locale ale

defindtorilor autorizafiilor de punere pe piaftr (DAPP), la date de contact prezentate tn Anexa
l.

Coordonatele de contacl ale reprezentonlelor locale ale delindtorilor autorizfiiilor de punere

Pe pwd
Pentru lntrebdri qi informalii suplimentare vE rug6m str contactati companiile farmaceutice,

utilizAnd datele de contaot prezentate in Anexa 2.

*Ciprofloxacind, levofloxacinS, moxifloxacina, ,o"no*i"intr, ofloxacin5, pefloxacinl-fluorochinolone
comercializate ln RomAnia (a se vedea Anexa I gi Anexa 2)-
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