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Systémové a inhalacni fluorochinolony: riziko regurgitaci na
srdecnich chlopnich/nedomykavosti srdecnich chlopni

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci fluorochinolonovych antibiotik po dohodé s Evropskou
agenturou pro |é¢ivé pripravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) si Vas
dovoluji informovat o riziku regurgitace/nedomykavosti srdecnich chlopni spojeném

s fluorochinolonovymi antibiotiky pro systémové a inhala¢ni podani.

Shrnuti

e Systémové a inhalacni fluorochinolony mohou zvysit riziko vyskytu
regurgitace/nedomykavosti srdecnich chlopni.

e Stavy predisponujici k regurgitaci/nedomykavosti srde¢nich chlopni zahrnuji
vrozené nebo (pre)existujici onemocnéni srdecnich chlopni, poruchy pojivové
tkané (napriklad Marfaniiv syndrom nebo Ehlerstiv-Danlosiiv syndrom), Turnerv
syndrom, Behcetovu chorobu, hypertenzi, revmatoidni artritidu a infekcni
endokarditidu.

e U pacientt s rizikem regurgitace/nedomykavosti srdec¢nich chlopni se maji
systémové a inhalacni fluorochinolony pouzivat pouze po peclivém zvazeni
pFinosu a rizika a po zvazeni jinych terapeutickych moznosti.

¢ Pacienti maji byt upozornéni, aby okamzité vyhledali IékaiFskou pomoc, pokud
zaznamenaji dusnost, novy nastup srdecnich palpitaci nebo zvétsovani bficha
(ascites) ¢i rozvoj otoku dolnich koncetin.

Informace o bezpecénostnim riziku

Fluorochinolony jsou antibiotika schvalena v Evropské Unii k |é¢bé nékterych bakterialnich infekci,
vCetné zivot ohrozujicich infekci. Vzhledem k tomu, Ze mohou mit zdvazné a dlouhotrvajici
nezadouci ucinky, je jejich pouziti obecné omezeno na infekce, kde je povazovano za nevhodné
pouzit jina antibiotika obecné doporucovana pro 1écbu téchto infekci (riziko bylo predmétem
informacniho dopisu 9. 4. 2019 http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-chinolonova-a-
fluorochinolonova-antibiotika).

Fluorochinolony maji byt pouzivény pouze po peclivém zhodnoceni ocekavanych piinosd a jejich
rizik v€éetné aneurysmatu aorty a aortalni disekce (riziko bylo pfedmétem informacniho dopisu 17.
10. 2018 http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fluorochinolony).

Nedavna epidemiologicka studie [1] popsala pfiblizné dvojnasobny narlst rizika
regurgitace/nedomykavosti mitraini a aortalni chlopné u pacientl uZzivajicich systémové
fluorochinolony v porovnani s pacienty uzivajicimi jind antibiotika (amoxicilin nebo azitromycin).
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U pacientd uzivajicich fluorochinolony bylo hlddeno né&kolik lékaFsky potvrzenych pripadd
regurgitace/nedomykavosti srde¢nich chlopni postihujicich nékterou srdecni chloper

s pravdépodobnym nebo moznym kauzalnim vztahem. Tyto Udaje naznacuji, ze fluorochinolony
mohou zpUsobit regurgitaci/nedomykavost srde¢nich chlopni.

Laboratorni studie [2] navic popsala, Ze expozice ciprofloxacinu vedla k degradaci kolagenu

v aortalnich myofibroblastech darovanych pacientem s postizenim aorty, véetné aortalni
regurgitace. Tyto nalezy poskytuji nahled do mechanizmu, jakym mdze fluorochinolony asociovana
degradace pojivové tkané souviset s regurgitaci/nedomykavosti srdec¢nich chlopni. Degradace
kolagenu byla rovnéz popsana u poruch Slach a aorty souvisejicich s fluorochinolony.

Faktory, které zvysuji riziko regurgitace/nedomykavosti srdecnich chlopni, zahrnuji vrozené nebo
(pre)existujici onemocnéni srde¢nich chlopni, poruchy pojivové tkdné (naptiklad Marfantv syndrom
nebo Ehlerstiv-Danlostv syndrom), Turnerlv syndrom, Behcetovu chorobu, hypertenzi,
revmatoidni artritidu a infek¢ni endokarditidu.

U pacientd s rizikem regurgitace/nedomykavosti srde¢nich chlopni se maji systémové a inhalaéni
fluorochinolony pouzivat pouze po peclivém zvazeni pfinosu a rizika a po zvazeni jinych
terapeutickych moznosti.

Pacienti maji byt upozornéni, aby okamzité vyhledali Iékafskou pomoc, pokud zaznamenaji
dusnost, novy nastup srdecnich palpitaci nebo zvétSovani bficha (ascites) ¢i rozvoj otoku dolnich
koncetin.

Hlaseni neZadoucich uéinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gdinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL, vse potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Seznam dot&enych Ié¢ivych pripravki*

Léciva latka Nazev lécivého prFipravku (sila, forma pokud Drzitel rozhodnuti o
neni uvedeno jako soucast nazvu) registraci
ciprofloxacin Cifloxinal (250MG, TBL FLM) PRO.MED.CS Praha a.s.

Cifloxinal (500MG, TBL FLM)

Ciplox (250 mg TBL FLM) Cipla Europe NV
Ciplox (500 mg TBL FLM)

Ciprinol 250 (TBL FLM) Krka, d.d., Novo mesto
Ciprinol 500 (TBL FLM)

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

Ciprofloxacin Kabi (200 MG/100ML, INF SOL) Fresenius Kabi s.r.o.
Ciprofloxacin Kabi (400 MG/200ML, INF SOL)

levofloxacin Levofloxacin Kabi (5MG/ML, INF SOL) Fresenius Kabi s.r.o.

Levofloxacin Mylan 500 mg (TBL FLM)

Mylan Ireland Limited
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moxifloxacin

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

BAYER AG, Némecko

Moxifloxacin Aurovitas (400MG TBL FLM)

Aurovitas, spol. s r.o.

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 (200MG, TBL FLM) Zentiva, k.s.
Ofloxin (2MG/ML, INF SOL)
pefloxacin Abaktal 400 MG potahované tablety Lek Pharmaceuticals d.d.

prulifloxacin

Unidrox 600 mg potahované tablety

Angelini Pharma Ceska
republika s.r.o.

* Seznam je fazen abecedné a uvadi léCivé pripravky, které vykazuji v poslednich tfech mésicich
pohyb na trhu v Ceské republice.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim kontaktni Udaje
jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci, které jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu Ié¢iv v databéazi 16kl (http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php).
Sekce kontakty se zobrazi po vyhledani a nasledném kliknuti na nazev prislusného lécivého

pFipravku.

Dékujeme za spolupraci.

S pozdravem,

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravkd obsahujicich fluorochinolony.

Seznam odkazii na literaturu

[1] Etminan M, Sodhi M, Ganjizadeh-Zavareh S, Carleton B, Kezouh A, Brophy JM. Oral
Fluoroquinolones and Risk of Mitral and Aortic Regurgitation. J Am Coll Cardiol. 2019 Sep
17;74(11):1444-1450.

[2] Guzzardi DG, Teng G, Kang S, Geeraert P], Pattar SS, Svystonyuk DA, Belke DD, Fedak PWM.
Induction of human aortic myofibroblast-mediated extracellular matrix dysregulation: A potential
mechanism of fluoroquinolone-associated aortopathy. J Thorac Cardiovasc Surg. 2019

Jan;157(1):109-119.




