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Fluorchinolony na systémové a inhalacné pouzitie: riziko
regurgitacie/insuficiencie srdcovych chlopni

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

drzitelia rozhodnuti o registracii fluérchinolénovych antibiotik si Vas, po dohode s Eurdpskou
liekovou agenttrou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL), dovoluju informovat
o riziku regurgitacie/insuficiencie srdcovych chlopni v savislosti s fluérchinolonmi na
systémové a inhalacné pouzitie.

Suhrn

e Fludrchinoléony na systémové a inhalaéné pouzitie mozu zvysit riziko
regurgitacie/insuficiencie srdcovych chlopni.

e Ochorenia s predispoziciou k regurgitacii/insuficiencii srdcovych chlopni
zahrfiaju vrodené alebo uz existujuce ochorenie srdcovych chlopni, poruchy
spojivového tkaniva (napriklad Marfanov syndrém alebo Ehlersov-Danlosov
syndrom), Turnerov syndrom, Behcetovu chorobu, hypertenziu,
reumatoidnu artritidu a infekénl endokarditidu.

e U pacientov s rizikom regurgitacie/insuficiencie srdcovych chlopni sa maju
systémové a inhalaéné fludrchinoldony pouzivat iba po dokladnom
vyhodnoteni pomeru prinosu a rizika a po zvazeni dalSich terapeutickych
moznosti.

e Pacientov treba poudit, aby v pripade akutnej dychavi¢nosti, nového
vyskytu busenia srdca alebo rozvoja edému brucha alebo dolnych koncatin
okamzite vyhladali lekarsku pomoc.

Zakladné informacie o bezpec¢nostnom probléme

Fludrchinoldony su antibiotika schvalené v Eurdpskej unii na lieCbu urcitych bakteridlnych
infekcii, vratane Zivot ohrozujtcich infekcii. KedZze mdZu mat zdvazné a dlhotrvajlice neZiaduce
ucinky, ich pouzitie sa vSeobecne obmedzuje na infekcie, pri ktorych sa povazuje za nevhodné
pouzivat iné antibiotika, ktoré sa na tieto infekcie bezne odporicaju (riziko bolo predmetom
Priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom zaslanej v aprili 2019, uverejnené na
strdnke SUKL). Fluérchinolény sa maju pouzivat az po dékladnom vyhodnoteni ich
pravdepodobnych prinosov a rizik vratane aneuryzmy a disekcie aorty (riziko bolo predmetom
Priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom zaslanej v oktébri 2018, uverejnené na
stranke SUKL).

Nedavna epidemiologicka studia [1] uvadza priblizne dvojndsobné zvysenie rizika mitralnej a
aortalnej regurgitdcie u pacientov uzivajucich systémové fludrchinoléony v porovnani s
pacientmi uzivajucimi iné antibiotika (amoxicilin alebo azitromycin).
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Bolo hlasenych niekolko lekarsky potvrdenych pripadov regurgitacie/insuficiencie srdcovych
chlopni postihujucich ktorukolvek srdcovu chlopriu u pacientov uzivajucich fluérchinolény s
pravdepodobnou alebo moznou pri¢innou suvislostou. Tieto Udaje naznacuju, ze fludrchinolony
mbzu spdsobit regurgitaciu/insuficienciu srdcovych chlopni.

Laboratdérna studia [2] dalej uvadza, ze vystavenie ciprofloxacinu viedlo k degradacii kolagénu
v aortalnych myofibroblastoch ziskanych od pacientov s aortopatiou vratane aortalnej
regurgitacie. Toto zistenie objasnuje, ako mo6ze degradacia spojivového tkaniva spojend s
fluérchinoldnmi suvisiet s regurgitaciou/insuficienciou srdcovych chlopni. Existuje tiez
predpoklad degradacie kolagénu pri poruchach Sliach a aorty spojenych s uzivanim
fluérchinoldnov.

Medzi faktory, ktoré zvysuju riziko regurgitacie/insuficiencie srdcovych chlopni, patria vrodené
alebo uz existujuce ochorenia srdcovych chlopni, poruchy spojivového tkaniva (napriklad
Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndrém), Turnerov syndrém, Behcetova
choroba, hypertenzia, reumatoidna artritida a infekéna endokarditida.

U pacientov s rizikom regurgitacie/insuficiencie srdcovych chlopni sa maju systémové alebo
inhala¢né fluérchinoldny pouzivat iba po dékladnom vyhodnoteni pomeru prinosu a rizika a po
zvazeni dalSich terapeutickych moznosti.

Pacientov treba poucit, aby okamzite vyhladali lekdrsku pomoc v pripade akutnej
dychavicnosti, nového vyskytu busenia srdca alebo rozvoja edému brucha alebo dolnych
koncatin.

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +
421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku
je na webovej strdne www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich G&inkoch.

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

Kontaktné adaje spoloc¢nosti

Ak méate dalSie otazky alebo potrebujete daldie informécie, obratte sa, prosim, na drzitela
rozhodnutia o registracii prislusného lieku

Drzitel’ rozhodnutia o Zastupenie Nazov lieku Nazov
registracii lieciva
Actavis Group PTC ehf., TEVA Pharmaceuticals Slovakia Levofloxacin levofloxacin
Island s.r.0. Actavis

ROSUM, Bajkalska 19B
821 01 Bratislava

Tel: +421 2 57267911
Email: safety.sk@teva.sk
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Nazov lieku

Nazov
lieciva

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

Cipla Europe NV,
Belgicko

S & D Pharma SK s.r.o.

MUDr. Michal Pohl

Farebna 32, 821 05 Bratislava,
Slovakia

Tel: +421 2 6544 1752

Email: office@sdpharma.sk

Ciplox

ciprofloxacin

Fresenius Kabi s.r.o.,
Ceska republika

Fresenius Kabi s.r.o0., 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

Hikma Farmaceutica
(Portugal) S.A.,
Portugalsko

Atoz Pharmazet s.r.0. &
PharmAzet Group s.r.o.
Zahradnicka 4886/46

821 08 Bratislava
Slovensko

Tel.: +421 2 202 79 441
Email: fyles@pharmazet.sk

Ciprolon

ciprofloxacin

Chiesi Farmaceutici
S.p.A., Taliansko

Chiesi Slovakia s.r.o.
Kovova 24

821 06 Bratislava

Slovensko

Tel.: +421 2 593 00 060
E-mail: office.sk@chiesi.com

Quinsair

levofloxacin

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovinsko

KRKA Slovensko, s.r.o.

Turcianska 2

821 09 Bratislava

Tel: +421 2 571 04 501
Email: info.sk@krka.biz

Ciprinol
Nolicin

Levalox
Moloxin

ciprofloxacin
norfloxacin
levofloxacin
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

Sandoz Pharmaceuticals
d.d., Slovinsko

Sandoz d.d.

organizacna zlozka

Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 50706111

Email: sk.regulatory@sandoz.com

Ciprofloxacin
Sandoz
Abaktal

ciprofloxacin
pefloxacin
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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

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 drzZitelov

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.¢..: + 421 2 571 04 501

+ 421911 819 038
martina.derianova@krka.biz

Literatara

rozhodnuti o

registracii/zastupcov drzitelov

rozhodnuti

[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 PJ], 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.



mailto:safety.sk@teva.sk
mailto:recepcia.slovakia@zentiva.com
mailto:recepcia.slovakia@zentiva.com
mailto:martina.derianova@krka.biz



