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Systémové a inhalacné chinoléonové a fluorchinolénové antibiotika
- riziko dlhotrvajucich, invalidizujacich a potencialne
ireverzibilnych neziaducich Gc¢inkov a obmedzenia ich pouzivania

Ciprofloxacin, levofloxacin, moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin
Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

drzitelia rozhodnuti o registracii chinolénovych a fluérchinolénovych antibiotik si Vas po dohode
s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL), dovoluju
informovat o nasledujlcich skutoénostiach:

Suhrn

e V suvislosti s pouzivanim chinoldnovych a fluérchinoléonovych antibiotik boli hlasené
dlhotrvajuce, invalidizujuce a potencidlne ireverzibilné neziaduce reakcie, postihujlce
najma muskuloskeletalny a nervovy systém.

e Nasledne boli v rémci EU prehodnotené prinosy a riziké véetkych chinolénovych
a fluérechinolénovych antibiotik a ich indikacie. Pre chinoldnové a fluérchinolonové
antibiotika, ktoré su registrované na Slovensku su zavézné nasledujlce opatrenia:

1. Odstranenie indikacii:

VSetky chinolony/fludrchinolony

Pri vSetkych liekoch obsahujucich chinoldny/fludrchinolény boli zrusené uvedené indikacie:

- Profylaxia/Prevencia cestovatelskej hnacky

- Septikémia

- Selektivna dekontaminacia gastrointestinalneho traktu u pacientov s poruchou imunitného
systému

- Meningitida

- Endokarditida

- Nozokomiélna pneumdnia

Pefloxacin
Pre lieky s obsahom pefloxacinu boli zruSené aj nasledujuce indikacie:

- Akutna a chronicka prostatitida, vratane zavaznych foriem
- Exacerbacie broncho-pulmonalnych infekcii pri cystickej fibréze

2. Obmedzenie indikacii:

VSetky chinoldny/fludérchinoldny




Pri véetkych liekoch obsahujlcich chinolény/fludrchinolény maji byt indikacie uvedené niZsie
obmedzené tak, aby sa pouzivali len vtedy, ak sa pouzitie inych antibiotik beZzne odporacanych
na liecbu tychto infekcii povazuje za nevhodné.

- Nekomplikovana cystitida
- Akutna exacerbacia chronickej bronchitidy a chronickej obstrukcénej choroby pltc
- Akutna bakterialna rinosinusitida (sinusitida)

Pefloxacin
Pre lieky s obsahom pefloxacinu bola obmedzena aj nasledujica indikacia:

- Vnutrobrusné infekcie

Vzhladom na nedostatoc¢né pokrytie patogénov podielajlcich sa na tychto infekciach sa pouzitie
pefloxacinu obmedzuje iba na pouzitie u pacientov, u ktorych sa na liecbu tychto infekcii
povazuje za nevhodné pouzit iné antibiotikd (moznost poslednej volby).

3. Zmena znenia indikacii pri Specifickych chinolénoch/fluérchinolénoch podla
sucasnych lekarskych poznatkov

Okrem uvedenych zrudeni a obmedzeni indikacii maja byt pri ciprofloxacine, levofloxacine,
moxifloxacine, norfloxacine, ofloxacine, pefloxacine upravené indikacie, ktorych znenie sa
povazuje za prilis Siroké alebo ak pouzita terminoldgia nie je spravna z lekarskeho hladiska.

¢ Nepredpisujte lieky s obsahom chinolénov/fluérchinolénov

o na lieCbu nezavaznych alebo spontanne odznievajucich infekcii (ako je faryngitida,
tonzilitida a akutna bronchitida),

o na prevenciu cestovatelskej hnacky alebo opakujucich sa infekcii dolnych mocovych
ciest,

o ha nebakteridlne infekcie, napr. nebakteridlnu (chronickd) prostatitidu,

o na mierne az stredne zdvazné infekcie (vratane nekomplikovanej cystitidy, akutnej
exacerbacie chronickej bronchitidy a chronickej obstrukénej choroby plic, akdtnej
bakterialnej rinosinusitidy a akutneho zapalu stredného ucha), okrem pripadov, v
ktorych sa iné antibiotikd bezne odporucané na liec¢bu tychto infekcii povazuju za
nevhodné,

o pacientom, u ktorych sa v minulosti pri uzivani chinolénového alebo
fluérchinolénového antibiotika vyskytla zavazna neziaduca reakcia.

e Postupujte vel'mi opatrne pri predpisovani liekov s obsahom chinolénov/fluorchinolénov
starSim pacientom, pacientom s poruchou funkcie obliciek, pacientom s transplantovanymi
organmi a pacientom subezne lie¢enym kortikosteroidmi, kedZe u tychto pacientov mo6ze
byt zvySené riziko tendinitidy a ruptdry Slachy spésobenej fluérchinolénmi. Je potrebné
vyhnut sa sibeZznému pouzivaniu kortikosteroidov s fluérchinoldnmi.

e Upozornite pacientov, aby pri prvych prejavoch zavaznej neziaducej reakcie, ako su
tendinitida a rupttra $lachy, bolest svalov, svalova slabost, bolest kibov, opuch kibov,
periférna neuropatia a ucinky na centralny nervovy systém ihned’ ukoncili liecbu
a poradili so svojim lekarom.

Zakladné informacie o bezpecnostnom riziku



EMA preskimala systémové a inhalacné chinolénové a fluérchinoldnové antibiotika, aby sa
vyhodnotilo riziko zavaznych dlhotrvajucich (trvajucich mesiace alebo roky), invalidizujlcich
a potenciadlne ireverzibilnych neziaducich reakcii, ktoré postihuji najma muskuloskeletalny
a nervovy systém.

Zavazné neziaduce reakcie tykajuce sa muskuloskeletalneho systému zahfnaju tendinitidu, ruptdru
fachy, myalgiu, svalovu slabost, artralgiu, opuch kibov a poruchu chédze.

Zavazné neziaduce Ucinky tykajuce sa periférneho a centralneho nervového systému zahfiaju
periférnu neuropatiu, nespavost, depresiu, Unavu, poruchu paméte, ako aj poruchu zraku, sluchu,
¢uchu a chuti.

Bolo hlasenych niekolko pripadov invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych neZiaducich reakcii,
av$ak da sa predpokladat, Ze nie vSetky pripady boli nahldsené. Z dévodu zavaznosti tychto reakcii
u predtym zdravych os6b, sa ma kazdé rozhodnutie o predpisani chinolénov a fluérchinolénov
urobit po dékladnom prehodnoteni prinosov a rizika.

Informacie o liekoch obsahujlcich fluérchinolény budi v tomto zmysle aktualizované.
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZnuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, 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. Tlaivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej

stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch.

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

Kontaktné udaje spolocnosti

Ak mate dalSie otdzky alebo potrebujete daldie informdacie, obratte sa prosim na drzitela rozhodnutia
o registracii prislusného lieku:

Drzitel’ Zastlupenie Nazov lieku Nazov lieciva
rozhodnutia o

registracii

Actavis Group PTC | TEVA Pharmaceuticals Levofloxacin Actavis | levofloxacin

ehf., Island Slovakia s.r.o.

ROSUM, Bajkalska 19B
821 01 Bratislava

Tel: +421 2 57267911
Email: safety.sk@teva.sk
Bayer AG, Bayer, spol. s r.o. Avelox moxifloxacin
Nemecko KaradziCova 2
811 09 Bratislava

Slovensko
Tel: +421 2 592 13 321

Email:
info.sk@bayer.com



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Drzitel’
rozhodnutia o
registracii

Zastlpenie

Nazov lieku

Nazov liediva

Cipla Europe NV,
Belgicko

S & D Pharma SK s.r.o.
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.o., o.z.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel: +421 2 321 01 623
Email:
veronika.holovarova@fre
senius-kabi.com

Ciprofloxacin Kabi
Levofloxacin Kabi
Moxifloxacin Kabi

ciprofloxacin
levofloxacin
moxifloxacin

Hikma
Farmaceutica
(Portugal) S.A,,
Portugalsko

Hikma Pharmaceuticals
Ltd., Co., 0.z.
Seberiniho 1

821 03 Bratislava
Slovensko

Tel.: +421 2 556 48 971
Email:
vozarova@hikma.sk

Ciprolon

ciprofloxacin

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Taliansko

Chiesi Slovakia s.r.o.
Sulekova 14

811 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.,
0.z.zZ.0.

Na kopci 27

811 02 Bratislava,
Slovensko

Tel: +421254645471
Email:

office.slovakia@medoche

mie.com

Medofloxine
Medociprin
Gyrablock

ofloxacin
ciprofloxacin
norfloxacin
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Drzitel’
rozhodnutia o
registracii

Zastlpenie

Nazov lieku

Nazov liediva

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d., Slovinsko

Sandoz d.d.

organizacna zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 50706111
Email:
sk.regulatory@sandoz.co
m

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

Slovensko

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Tel.: +421 2 39183010
Email:
recepcia.slovakia@zentiv
a.com

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

851 01 Bratislava

Tel.: +421 2 39183010

Email:

recepcia.slovakia@zentiv

a.com
Zentiva a.s., Zentiva, a.s. Ciphin 500 ciprofloxacin

Spolo¢ne v mene uvedenych drzitelov rozhodnuti o registracii/zastupcov drzitefov rozhodnuti

o registracii liekov:
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MUDr. Igor Novak,PhD., MPH
Co,ﬁﬁntry Medical Director

Bayer, spol. s r.o.

Medical Department, Pharmaceuticals
Twin City, blok A, Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava, Slovakia

Phone: +421 2 592 13 341

Cell: +421 915 918 298

e-mail: igor.novak@bayer.com
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