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Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky
8. dubna 2019
Chinolonova a fluorochinolonova antibiotika
pro systémoveé a inhalacni podani: riziko
dlouhotrvajicich, invalidizujicich a potencialné

y nm

ireverzibilnich nezadoucich uc¢inki a omezeni
pouzivani
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci v souladu s pozadavky Evropské Jékové agentury
(EMA) a ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv (SUKL) by Vas radi
informovali o nasledujicim:

Souhrn

e U chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik byly hlaseny
invalidizujici, dlouhotrvajici a potencialné ireverzibilni nezadouci Uucinky,
které postihuji hlavné muskuloskeletalni a nervovy systém.

e V dlsledku toho byly pfehodnoceny ptinosy a rizika véech chinolonovych
a fluorochinolonovych antibiotik a jejich indikace v celé EU.

e Nepredepisujte tyto léky:

> pro lé¢bu nezdvaznych infekci (jako je faryngitida, tonzilitida a
akutni bronchitida)

> pro prevenci cestovatelského prdjmu nebo rekurentnich infekci
dolnich mocovych cest

> pro nebakteridlni infekce, napf. nebakteridlni (chronicka)
prostatitida

> U lehkych az stfedné zavaznych infekci (vCetné nekomplikované
cystitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy a chronické
obstrukéni  plicni nemoci  (CHOPN), akutni  bakterialni
rhinosinusitidy a akutni otitis media), kromé situaci, kdy ostatni
bézné doporucovana antibiotika nemohou byt pouzita

> pacientim, ktefi dfive méli zdvazné nezadouci U¢inky po uZiti
chinolonovych nebo fluorochinolonovych antibiotik



e Opatrnost je tfeba zejména u stardich pacientl, pacientl s poruchou
funkce ledvin, pacientl po organové transplantaci a u pacientl soucasné
léCenych kortikosteroidy, pro potencidlné zvysSené riziko vyskytu
fluorochinolonem indukované tendinitidy a ruptury Slachy. Je-li to mozné,
kortikosteroidy a fluorochinolony se nemaji podavat soucasné.

e Pacientim doporucte, aby ukongéili 1é€bu pfi prvnim ptiznaku zadvazného
nezadouciho G¢inku, jako je tendinitida a ruptura &lachy, bolesti svald,
svalovd slabost, bolesti kloubl, otoky kloubl, periferni neuropatie a
nezadouci ucinky centradlniho nervového systému a kontaktovali Vas
ohledné dalsiho postupu.

Zddvodnéni obav souvisejicich s bezpecnosti

EMA prezkoumala systémové a inhala¢né poddvana chinolonova a fluorochinolonova antibiotika a
pfistoupila k vyhodnoceni rizika zavaznych a dlouhotrvajicich (trvajicich mésice nebo roky),
invalidizujicich a potencialné ireverzibilnich nezadoucich ucink( postihujicich predevsim
muskuloskeletdlni a nervovy systém.

Mezi zavazné nezddouci uc¢inky muskuloskeletdlniho systému patti tendinitida, ruptura slachy,
myalgie, svalova slabost, artralgie, otoky kloub( a potiZze s chizi.

Mezi zadvazné nezadouci Ucinky periferniho a centralniho nervového systému patfi periferni
neuropatie, nespavost, deprese, Unava, poskozeni paméti; stejné jako poskozeni zraku, sluchu, ¢ichu
a chuti.

Ve vztahu k Sirokému pouZzivani fluorochinolonovych antibiotik bylo hlaseno pouze nékolik pfipadu
téchto invalidizujicich a potencidlné ireverzibilnich nezadoucich ucinkd (v EU to bylo celkem 286
pfipad( dokumentujicich invaliditu trvajici alespor 30 dni). Lze vSak predpokladat, Zze ne vSechny
nezadouci Ucinky byly nahlaseny. Vzhledem k zavaznosti téchto nezadoucich ucink( u predtim
zdravych osob by mélo dojit pfed kazdym predepsanim chinolont a fluorochinolonl k dikladnému
posouzeni pfinosU a rizika.

Souhrn Udajt o ptipravku (SPC) a pribalova informace o pfipravku (PIL) pro léCivé ptipravky
obsahuijici fluorochinolony budou aktualizovany v souvislosti s témito novymi informacemi.

Souhrn Udaju o pripravku (SPC) a pribalova informace o pfipravku (PIL) pro léCivé ptipravky
obsahujici fluorochinolony byly v nedavné minulosti aktualizovany také s ohledem na riziko
aortalniho aneurysmatu a disekce aorty.

Dalsi informace:

Dalsi informace ohledné pfehodnoceni chinolonovych a fluorochinolovych antibiotik je mozné nalézt
zde: http://www.sukl.cz/fluorochinolonova-antibiotika-omezeni-pouzivani-potvrzeno.



http://www.sukl.cz/fluorochinolonova-antibiotika-omezeni-pouzivani-potvrzeno

Hlaseni nezadoucich Gé&inki

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro
zdravi léCenych osob je tfeba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, vie potFebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Seznam dotéenych lééivych pFipravka™

Léciva latka

Nazev lécivého pFipravku (sila, forma pokud
neni uvedeno jako soucast nazvu)

Drzitel rozhodnuti o
registraci

ciprofloxacin

Cifloxinal (250MG,TBL FLM)
Cifloxinal (500MG, TBL FLM)

PRO.MED.CS Praha a.s.

Ciplox (250 mg TBL FLM)
Ciplox (500 mg TBL FLM)

Cipla Europe NV

Ciprinol 250 (TBL FLM)

Ciprinol 500 (TBL FLM)

Ciprinol 100MG/10ML (INF CNC SOL)
Ciprinol 200MG/100ML (INF SOL)

Krka, d.d., Novo mesto

Ciprofloxacin Kabi (200 MG/100ML, INF SOL)
Ciprofloxacin Kabi (400 MG/200ML, INF SOL)

Fresenius Kabi s.r.o.

levofloxacin

Levofloxacin Mylan (500MG/100ML, INF SOL)

Mylan S.A.S.

Levofloxacin Kabi 5SMG/ML infuzni roztok

Fresenius Kabi s.r.o.

Tavanic i.v. (5SMG/ML, INF SOL)

Sanofi-aventis, s.r.o.

moxifloxacin

Avelox (400MG, TBL FLM)
Avelox 400MG/250ML infuzni roztok

BAYER AG, Némecko

Moflaxa 400 MG potahované tablety

Krka, d.d., Novo mesto

Moxifloxacin Kabi (400MG/250ML, INF SOL)

Fresenius Kabi s.r.o.

Moxifloxacin Olikla 400MG TBL FLM
Moxifloxacin Olikla 400MG/250ML INF SOL

CZ Pharma s.r.o., Kostelec
nad Cernymi Lesy

norfloxacin Nolicin (400MG, TBL FLM) Krka, d.d., Novo mesto
Gyrablock 400 mg potahované tablety Medochemie Ltd.
ofloxacin Ofloxin 200 (200MG, TBL FLM)
Ofloxin INF (2MG/ML, INF SOL) Zentiva, k.s.
pefloxacin Abaktal 400 MG tablety Lek Pharmaceuticals d.d.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz

Abaktal 400MG/5ML, INF SOL

Angelini Pharma Ceska
republika s.r.o.

prulifloxacin Unidrox (600MG, TBL FLM)

* Seznam je razen abecedné a uvadi lécCivé pripravky, které vykazuji v roce 2019 pohyb na trhu
v Ceské republice nebo budou uvedeny na trh v blizké budoucnosti.

Kontakt na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otazky nebo pozZadujete-li dalsi informace, pouZijte prosim kontaktni udaje
jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci, které jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu lééiv v databazi 1ékl (http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php).
Sekce kontakty se zobrazi po vyhledani a nasledném kliknuti na nazev pfislusného lécivého

pfipravku.

Dékujeme za spoluprici.

S pozdravem,

drzitelé rozhodnuti o registraci |éCivych pFipravk( obsahujicich chionolony a fluorochinolony.
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