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Informacja z dnia 20.02.2017 r.

W sprawie oceny utrzymywania sie dzialan niepozadanych antybiotykéw z grupy
chinolonéw lub fluorochinolonow

Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokonuje przegladu antybiotykéw z grupy chinolonéw
i fluorochinolonéw, podawanych ogdélnoustrojowo i droga wziewna, w celu oceny utrzymywania sie
ciezkich dzialan niepozadanych, majacych gtéwnie wplyw na uktad miesniowy, stawowy i nerwowy.
Wspomniane dzialania niepozadane maja szczegdlne znaczenie w przypadku lekéw stosowanych
przy tagodniejszych infekcjach. Ocena jest przeprowadzana na wniosek niemieckiego organu ds.
produktéw leczniczych (BfArM), ztozony w zwigzku z raportami dotyczacymi dlugotrwatych dziatan
niepozadanych dostepnymi w krajowej bazie danych dot. bezpieczenstwa oraz zawartymi w
opublikowanej literaturze. Do tej pory nie przeprowadzano europejskiej oceny skoncentrowanej na
utrzymywaniu sie dzialan niepozadanych, jednakze same dzialania niepozadane sa znane i zawarte
w drukach informacyjnych do wspomnianych lekow.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.

Prezes Urzedu Rejestracji
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