CAVE!

Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky

8. ¢erven 2023

Systémové a inhalacni fluorochinolony: pripomenuti omezeni
pouzivani

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistfe,

drzitelé rozhodnuti o registraci fluorochinolonovych antibiotik po dohodé s Evropskou
agenturou pro |é¢ivé pFipravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) si
Vam dovoluji pfipomenut nasledujici:

Shrnuti

o Udaje z recentni studie naznacuji, ze pokracuje predepisovani fluorochinolont
mimo doporucené pouZziti.

o NEPREDEPISUJTE fluorochinolony:

o u pacientd, ktefi jiz dFive méli zadvazné nezadouci reakce na chinolonova
nebo fluorochinolonova antibiotika,

o k lécbé infekci, které nejsou zavazné nebo spontanné odezni (jako napf.
faryngitida, tonzilitida, akutni bronchitida),

o u mirnych az stfedné zavaznych infekci (véetné nekomplikované cystitidy,
akutni exacerbace chronické bronchitidy a chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN), akutni bakteridlni rinosinusitidy a akutniho zanétu
stfedniho ucha), pokud jina antibiotika obecné doporucovana pro IéCbu
téchto infekci nejsou povazovana za nevhodna,

o u nebakterialnich infekci, napfiklad nebakterialni (chronicka) prostatitida,

o k prevenci cestovatelského prijmu nebo rekurentnich infekci dolnich
mocovych cest;

e Tyto pripravky jsou spojeny s velmi vzacnymi, zavaznymi, invalidizujicimi,
dlouhodobymi a potencialné ireverzibilnimi nezadoucimi Ucinky. Tyto pfipravky
mohou byt predepisovény pouze po peclivém zvéaZzeni ptinosl a rizik pro
individualniho pacienta.

Informace o bezpecnostnim riziku

Po celoevropském prehodnoceni provedeném v roce 2018 ke zhodnoceni rizika zavaznych

a dlouhodobych (trvajicich mésice az roky), invalidizujicich a potencialné ireverzibilnich
nezadoucich G¢&inkd, postihujicich pfedev&im muskuloskeletarni a nervovy systém, vydala Evropska
agentura pro lé¢ivé pfipravky (EMA) dlrazné doporuceni k omezeni pouzivani systémovych

a inhalaénich fluorochinolond. Jako disledek pfehodnoceni provedeného EMA bylo v roce 2019
pouzivani fluorochinolonovych antibiotik vyznamné omezeno.

Tyto zavazné nezadouci u¢inky mohou zahrnovat zanét slach, rupturu slach, artralgii, bolest
v . ’ o . . z . . . ’ V.
v koncetinach, poruchy chuze, neuropatie spojené s paresteziemi, depresi, Unavu, poruchy paméti,



halucinace, psychdzy, poruchy spanku a poruchy sluchu, zraku, chuti a Cichu. Poskozeni Slach
(zejména Achillovy $lachy, ale mohou byt zasazeny i jiné &lachy) se midze objevit b&hem 48 hodin
od zahajeni 1é&by nebo se mlze projevit opozdéné az za nékolik mé&sicl po ukonéeni Ié¢by.

Byla provedena studie sponzorovana EMA (“Impact of European Union Label Changes for
Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use” (EUPAS37856)),
kterd analyzovala pomér predepisovani fluorochinolonl v Sesti evropskych zdravotnickych
databazich (databaze z Belgie, Francie, Némecka, Nizozemska, Spanélska a Spojeného kralovstvi /
Velké Britanie).

Tato studie naznacuje, Ze fluorochinolony jsou zifejmé stale pouzivany mimo jejich schvalené
indikace, ale vzhledem k omezenim této studie nelze z tohoto pozorovani ucinit zadné definitivni
zaveéry.

. Pfipominame, ze zdravotnicti pracovnici maji pacienty poucit:

o o riziku t&chto zavaZnych nezadoucich G¢&ink{,

o potenciadlné dlouhém trvani a zdvazné povaze téchto udinkd,

o aby ihned vyhledali Iékate pti prvnich zndmkach téchto zavaznych nezadoucich G&inkd
dfive, nez budou pokracovat v |éCbé.
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e Zvlastni pozornost je potfeba vénovat pacientlim, ktefi jsou soucasné lé¢eni kortikosteroidy,
star$im pacientdim, pacientim s poruchou funkce ledvin a pacientim, ktefi podstoupili
. s o . . v « e s v v v O v ’ v . o
transplantaci organu, jelikoz riziko zanétu slach a ruptury slach muze byt u téchto pacientu
zvyseno.

Dalsi informace

Fluorochinolonova antibiotika - omezeni pouzivani potvrzeno, Statni ustav pro kontrolu Iéciv

(sukl.cz)

Hlaseni neZadoucich uéinkd

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éciv.

HIaSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz

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

Seznam dot&enych Ié¢ivych pripravki*

Léciva latka Nazev lécivého pripravku (sila, forma) Drzitel rozhodnuti o
registraci
ciprofloxacin Cifloxinal (250MG, TBL FLM) PRO.MED.CS Praha a.s.

Cifloxinal (500MG, TBL FLM)

Ciprinol (500MG, TBL FLM)
Ciprinol (100MG/10ML, INF CNC SOL)
Ciprinol (200MG/100ML, INF SOL)

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

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

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

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



https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm;jsessionid=NoWZE6tmHOZhERKP5kv5CV7t8JVVoSGVt1C3vSKRHPAl1BMzNvHj!1533773749?id=46976
https://www.sukl.cz/fluorochinolonova-antibiotika-omezeni-pouzivani-potvrzeno?highlightWords=fluorochinolony
https://www.sukl.cz/fluorochinolonova-antibiotika-omezeni-pouzivani-potvrzeno?highlightWords=fluorochinolony
https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.cz

Levofloxacin Mylan (500MG, TBL FLM)

Mylan Ireland Limited

moxifloxacin

Avelox (400MG, TBL FLM)
Avelox (400MG/250ML, INF SOL)

BAYER AG, Némecko

Moxifloxacin Aurovitas (400MG, TBL FLM)

Aurovitas, spol. s r.o., Praha

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

Fresenius Kabi s.r.o.

Moxifloxacin Olikla (400MG, TBL FLM)
Moxifloxacin Olikla (400MG/250ML, INF SOL)

Ccz Pljarma s.r.o., Kostelec
nad Cernymi Lesy

norfloxacin Gyrablock (400MG, TBL FLM) Medochemie Ltd.

Nolicin (400MG, TBL FLM) Krka, d.d., Novo mesto
ofloxacin Ofloxin (200MG, TBL FLM) Zentiva, k.s.

Ofloxacino Altan 2MG/ML (INF SOL) Altan Pharmaceuticals, S.A.
pefloxacin Abaktal (400 MG, TBL FLM) Lek Pharmaceuticals d.d.

*Seznam je fazen abecedné a uvadi IéCivé pripravky, které vykazuji v roce 2023 pohyb na trhu v

Ceské republice.

Kontaktni Gidaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouZijte prosim kontaktni Gdaje
jednotlivych drzitell rozhodnuti o registraci, které jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu Ié¢iv v databazi 16kl (https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/). Sekce
kontakty se zobrazi po vyhledani a nasledném kliknuti na nazev pfislusného IéCivého pripravku, pfi
pouziti vyhleddvaciho okna LECIVA DLE KODU SUKL.

Dékujeme za spolupraci.

S pozdravem,

Drzitelé rozhodnuti o registraci |é¢ivych ptipravkl obsahujicich fluorochinolony.



https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

