Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

Fluérchinolonové antibiotika na systémové a inhalac¢né pouzitie -
pripomenutie obmedzeni pouzivania

Ciprofloxacin, delafloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, nadifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin, rufloxacin

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnutia o registracii fluérchinoléonovych antibiotik, po dohode s Eurépskou liekovou
agenturou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL), by Vam chceli pripomendt tieto
skutocCnosti:

Suhrn
e Z Udajov z nedavnej studie vyplyva, Ze fludrchinoldny sa nadalej predpisuju mimo

odporucaného ramca.
e Systémové a inhala¢né fluérchinolony sa NEMAJU predpisovat v pripade:

o pacientov, ktori mali v minulosti zavazné neziaduce reakcie na chinolénové alebo

fludrchinoldnové antibiotikum,

o nezavaznych infekcii a infekcii, ktoré spontdnne odzneju (ako je faryngitida,
tonzilitida a akutna bronchitida),

o mierne az stredne zavaznych infekcii (vratane nekomplikovanej cystitidy, akdtnej
exacerbacie chronickej bronchitidy a chronickej obstrukénej choroby pltc
(CHOCHP), akutnej bakteridlnej rinosinusitidy a akdtneho zapalu stredného ucha),
pokial sa iné antibiotika, ktoré sa bezne odporucaju na lieCbu tychto infekcii,
nepovazuju za nevhodné,

o nebakterialnych infekcii, napr. nebakterialnej (chronickej) prostatitidy,

o prevencie cestovatelskej hnacky alebo opakujucich sa infekcii dolnych mocovych

ciest.

e Systémové a inhalacné fluérchinoldny su spojené s rizikom velmi zriedkavych, zavaznych,
invalidizujucich, dlhotrvajucich a potencialne ireverzibilnych neziaducich reakcii. Tieto lieky
sa maju predpisovat len v schvélenych indikdcidch a po dékladnom zhodnoteni prinosov a
rizik pre jednotlivych pacientov.



Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Eurdpska liekova agentura (EMA) vydala dérazné odporucania na obmedzenie pouZzivania
systémovych a inhalacnych fluérchinoldnov na zaklade celoeurépskeho prehodnotenia, ktoré sa
uskutoénilo v roku 2018 s ciefom vyhodnotit riziko zdvaznych a dlhotrvajlcich (trvajicich mesiace
alebo roky), invalidizujucich a potencidlne ireverzibilnych neziaducich reakcii, ktoré ovplyviuju
najma muskuloskeletalny a nervovy systém. V dosledku prehodnotenia, ktoré vykonala EMA, bolo
pouzivanie liekov obsahujucich fluérchinolédny v roku 2019 vyrazne obmedzené.

Tieto zdvazné neziaduce reakcie mézu zahffiat tendinitidu, ruptdru $liach, artralgiu, bolest

v koncatinach, poruchy chédze, neuropatiu spojenu s parestéziou, depresiu, Unavu, poskodenie
pamati, halucinacie, psychdzu, poruchy spanku a poruchy zmyslov (sluchu, zraku, chuti a ¢uchu).
Poskodenie $liach (najma Achillovej Slachy, ale aj inych $liach) sa mdze vyskytnut do 48 hodin
od zacatia liecby, ale tieto G¢inky sa mdZu oneskorit aj o niekolko mesiacov po ukonéeni lie¢by.

EMA financovala Studiu sledujicu vplyv schvalenych obmedzeni na pouzivanie fluérchinolénov
(»Impact of European Union Label Changes for Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for
Systemic and Inhalation Use" (EUPAS37856)), ktora bola zaloZzena na analyze preskripcie
fludrchinoldnov v Siestich eurdpskych databazach zdravotnej starostlivosti (z Belgicka, Franclizska,
Nemecka, Holandska, zo Spanielska a Spojeného krélovstva).

Z tejto studie vyplyva, Ze fluérchinoldny sa aj nadalej predpisuju mimo schvalenych indikacii.
Vzhladom na obmedzenia $tddie vak nie je mozné vyvodit Ziadne koneéné zavery.

e Zdravotnickym pracovnikom sa pripomina, aby pacientov informovali o:

o riziku tychto zavaznych neziaducich reakcii;

o potenciadlne dlhodobom a zavaznom charaktere tychto ucinkov;
o nutnosti okamzZite vyhladat lekdra pri prvych priznakoch tychto zédvaznych neZiaducich
reakcii predtym, ako budl pokracovat v lie¢be.

« Mimoriadna opatrnost sa vyZzaduje u pacientov, ktori st sibezne lie¢eni kortikosteroidmi, u

starsSich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliiek a u pacientov, ktori podstupili

transplantdciu pevnych orgdnov, kedZe riziko tendinitidy indukovanej fluérchinolénom

a ruptury $liach sa u tychto pacientov méze zvysit.

Dalsie informdacie

Dalsie informacie sU uverejnené na stranke SUKL.

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozriuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie u pacientov uzivajucich fluérchinolénové antibiotika na
Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie
podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v &asti Bezpeénost
liekov/HIasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.



https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm;jsessionid=NoWZE6tmHOZhERKP5kv5CV7t8JVVoSGVt1C3vSKRHPAl1BMzNvHj!1533773749?id=46976
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/fluorchinolonove-antibiotika-pripomenutie-opatreni-na-znizeniu-dlhotrvajucich-invalidizujucich-alebo-potencialne-ireverzibilnych-vedlajsich-ucinkov?page_id=6145
mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neZiaduce Uc¢inky mdzete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Ak

mate dalSie otdzky alebo potrebujete dalsie informdcie, obratte sa, prosim, na drzitela rozhodnutia

o registracii prislusného lieku.

Drzitel' rozhodnutia o
registracii

Zastapenie

Nazov lieku

Nazov
liec¢iva

Bayer AG, Nemecko

Bayer, spol. s r.o.
Karadzicova 2

811 09 Bratislava
Slovensko

Tel: +421 2 592 13 321

Email: info.sk@bayer.com

Avelox

moxifloxacin

Fresenius Kabi s.r.o.,
Ceska republika

Fresenius Kabi s.r.o., 0.z.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel: +421 2 321 01 623

Email: safety@fresenius-kabi.cz

Ciprofloxacin Kabi
Levofloxacin Kabi
Moxifloxacin Kabi

ciprofloxacin
levofloxacin
moxifloxacin

Email:
pharmacovigilance.sk@krka.biz

Hikma Farmaceutica PharmAzet Group s.r.o. Ciprolon ciprofloxacin
(Portugal) S.A., Klincova 37
Portugalsko 821 08 Bratislava - Ruzinov
Slovensko
Tel.: +421 220 792 441
Email: sk@pharmazet.com
Chiesi Farmaceutici Chiesi Slovakia s.r.o. Quinsair levofloxacin
S.p-A., Taliansko Kovova 24
821 06 Bratislava
Slovensko
Tel.: +421 2 593 00 060
E-mail:
pharmacovigilance.sk@chiesi.sk
KRKA, d.d., Novo mesto, KRKA Slovensko, s.r.o. Ciprinol ciprofloxacin
Slovinsko Turcianska 2 Nolicin norfloxacin
821 09 Bratislava Levalox levofloxacin
Tel: +421 2 571 04 501 Moloxin moxifloxacin

MEDOCHEMIE Ltd.,
Cyprus

MEDOCHEMIE LTD., o0.z.z.0.

Na kopci 27

811 02 Bratislava,

Slovensko

Tel: 4421254645471

Email:
office.slovakia@medochemie.com

Medofloxine
Medociprin
Gyrablock

ofloxacin
ciprofloxacin
norfloxacin



mailto:info.sk@bayer.com
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Drzitel' rozhodnutia o
registracii

Zastapenie

Nazov lieku

Nazov
lie¢iva

Sandoz Pharmaceuticals
d.d., Slovinsko

Sandoz d.d.

organizacna zlozka

Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: 4421 2 50706111

Email: sk.regulatory@sandoz.com

Ciprofloxacin
Sandoz
Abaktal

ciprofloxacin

pefloxacin

Teva B.V., Holandsko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia
S.r.o.

ROSUM, Bajkalska 19B

821 01 Bratislava

Tel: +421 2 57267911

Email: safety.sk@teva.sk

Ciprofloxacin-Teva

ciprofloxacin

Vivanta Generics, s.r.o.

PharmAzet Group s.r.o.
Klincova 37

821 08 Bratislava - Ruzinov
Slovensko

Tel.: +421 220 792 441
Email: sk@pharmazet.com

Moxifloxacin MSN

moxifloxacin

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Tel.: +421 2 39183010

Email:
recepcia.slovakia@zentiva.com

Zentiva, k.s., Ceska Zentiva, a.s. Ofloxin 200 ofloxacin
republika Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Tel.: +421 2 39183010

Email:

recepcia.slovakia@zentiva.com
Zentiva a.s., Slovensko Zentiva, a.s. Ciphin 500 ciprofloxacin

Spolo¢ne v mene uvedenych

o registracii liekov:

S pozdravom,

RNDr. Martina Derianova, PhD.

Regulatory Affairs Manager
Krka Slovensko, s.r.o.
Green Point Offices, Blok F
Turcianska 2

821 09 Bratislava

t.C..: + 421 2 571 04 501

pharmacovigilance.sk@krka.biz

drzitelov rozhodnuti o registracii/zastupcov drzitelov rozhodnuti
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