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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 26 maja 2023 r. w sprawie
publikacji Europejskiej Agencji Lekow dot. antybiotykow
fluorochinolonowych i srodkéw stosowanych w celu zmniejszenia
ryzyka dlugotrwalych i potencjalnie nieodwracalnych dziatan
niepozadanych.
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Informacja Prezesa Urz?du z dnia 26 maja 2023 r. w sprawie publikacji
Europejskiej Agencji Lekow dot. antybiotykéw fluorochinolonowych i
?rodkow stosowanych w celu zmniejszenia ryzyka d?ugotrwa?ych i
potencjalnie nieodwracalnych dzia?a? niepo??danych.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekéw (z ang. PRAC) przypomina pracownikom ochrony zdrowia, ze stosowanie
antybiotykéw fluorochinolonowych podawanych doustnie, w iniekcjach lub wziewnie jest
ograniczone ze wzgledu na ryzyko dlugotrwalych i potencjalnie nieodwracalnych dziatan
niepozadanych, powodujacych niepelnosprawnosc.

Ograniczenia te zostaly wprowadzone w 2019 r. po przeprowadzeniu przegladu na terenie Unii
Europejskiej (UE) bardzo rzadkich, ale ciezkich dziatan niepozadanych. Badanie finansowane przez
Europejska Agencje Lekow (z ang. EMA)[1] wykazalo, ze chociaz ograniczono stosowanie
antybiotykéw fluorochinolonowych, leki te moga by¢ nadal przepisywane poza zatwierdzonymi
wskazaniami.

Ograniczenia w stosowaniu antybiotykéw fluorochinolonowych oznaczaja, ze nie nalezy ich
stosowac:

* w leczeniu zakazen, ktére moga ustapi¢ bez leczenia lub nie maja nasilonego przebiegu (np.
zakazenia w obrebie gardla);

* w leczeniu zakazen niebakteryjnych, np. niebakteryjnego (przewlektego) zapalenia gruczotu
krokowego;

* w profilaktyce biegunki podréznych lub nawracajacych zakazeniach dolnego odcinka ukltadu
moczowego (tzn. zakazen ograniczonych do pecherza moczowego);

* w leczeniu zakazen bakteryjnych o niewielkim badZ umiarkowanym nasileniu, chyba zZe nie mozna
zastosowac innych lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych w leczeniu takich zakazen.

Co wazne, nalezy unika¢ stosowania fluorochinolonéw u pacjentéw, u ktérych w przeszlosci
wystapily ciezkie dzialania niepozadane po stosowaniu antybiotyku z grupy fluorochinolonéw lub
chinolonéw. Nalezy zachowac szczegollna ostroznos¢ w przypadku stosowania chinolonéw i
fluorochinolonéw u oséb w podeszlym wieku, z chorobami nerek oraz po przeszczepach narzadow,
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poniewaz u takich oséb wystepuje zwiekszone ryzyko uszkodzen Sciegien. Poniewaz ryzyko to jest
zwiekszone takze w przypadku rownoczesnego stosowania fluorochinolonéw i kortykosteroidéw,
nalezy unikac lacznego stosowania lekéw z tych grup.

Wyniki badania, w ktérym oceniono dane z placowek podstawowej opieki zdrowotnej w szesciu
krajach europejskich (Belgia, Francja, Niemcy, Holandia, Hiszpania i Wielka Brytania) w latach
2016-2021, sugeruja, ze Srodki podjete w celu ograniczenia stosowania tych lekow jako wynik
ogdlnounijnego przegladu miaty niewielki wplyw.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (z ang. DHPC) zostanie rozestany do
pracownikow ochrony zdrowia w Unii Europejskiej. DHPC podkresli, ze produkty te powinny by¢
przepisywane wytacznie dla ich zatwierdzonych wskazan i po starannej ocenie korzysci i ryzyka u
poszczegdlnych pacjentow.

Informacje dla pacjentow

Antybiotyki fluorochinolonowe moga powodowac ciezkie dzialania niepozadane dotyczace uktadu
nerwowego, sciegien, miesni i stawéw. Lekarz powinien przepisywac te leki wytacznie zgodnie z ich
zatwierdzonymi wskazaniami.

e Te bardzo rzadkie, ale ciezkie dzialania niepozadane obejmuja zapalenie lub zerwanie $ciegien,
bél lub ostabienie miesni, bol lub obrzek stawodw, trudnosci w chodzeniu, uczucie mrowienia,
piekacy bdl, zmeczenie, depresje, problemy z pamiecia, snem, wzrokiem i shuchem, oraz zaburzenia

smaku i wechu

* Obrzek i uraz sciegna moga wystapi¢ w ciagu 2 dni od rozpoczecia leczenia fluorochinolonem, ale
moga rowniez wystapi¢ nawet kilka miesiecy po zakonczeniu leczenia.

* Jesli pacjent ma ponad 60 lat, mial w przesztosci problemy z nerkami lub mial przeszczep
narzadu, lub przyjmuje kortykosteroidy (leki takie jak prednizolon lub hydrokortyzon), wystepuje u
niego zwiekszone ryzyko uszkodzenia sciegien podczas stosowania lekow z grupy fluorochinolonéw.

e Jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane, nalezy przerwac leczenie i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem:

- bdl lub obrzek Sciegna, szczegdlnie w kostce lub lydce. Jesli tak sie stanie, nalezy odcigzy¢
bolesne miejsce;

- bdl, dretwienie, mrowienie, obrzek lub oslabienie mies$ni w réznych czesciach ciala, czesto
rozpoczynajace sie od dioni lub stép, nasilajace sie z czasem;

- silne zmeczenie, depresja, staba pamie¢ lub powazne problemy ze snem;
- zaburzenia wzroku, stuchu, smaku i wechu;
- obrzek barkow, rak lub ndg lub béle stawdw.

Lekarz zdecyduje, czy mozesz kontynuowac leczenie, czy tez nalezy zastosowaé inny rodzaj
antybiotyku

e Nie nalezy przyjmowac leku zawierajacego fluorochinolony, jesli u pacjenta kiedykolwiek
wystapily ciezkie dzialania niepozadane po zastosowaniu fluorochinolonéw lub chinolonéw.”

* W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych zazywanych lekéw, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia

* Wyniki badania zleconego przez EMA (EUPAS37856 [1]) sugeruja, Ze fluorochinolony sa nadal
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przepisywane poza zatwierdzonymi wskazaniami.

 EMA zauwaza rowniez, ze badanie posiadalo ograniczenia, i w zwigzku z tym nalezy zachowacé
ostroznosc¢ przy interpretacji uzyskanych w nim wynikow.

* Przypomina sie pracownikom ochrony zdrowia o wynikach przegladu wziewnych i stosowanych
ogo6lnie antybiotykéw z grupy chinolonéw i fluorochinolonéw przeprowadzonego na terenie UE w
2018 r. przez EMA. W wyniku tego przegladu zostaly znaczaco ograniczone zastosowania tych
lekow ze wzgledu na ryzyko rzadkich, ale dlugotrwalych (do miesiecy lub lat), ciezkich,
powodujacych do niepelnosprawnosci i potencjalnie nieodwracalnych dziatann niepozadanych,
wplywajacych na rézne, czasem na wielonarzadowe ukltady (mie$niowo-szkieletowy, nerwowy,
prowadzace do zaburzen psychicznych i zmystow).

» Te dzialania niepozadane mozna ograniczy¢, przepisujac te leki wylacznie zgodnie z ich
zatwierdzonymi wskazaniami i po starannej ocenie korzysci i ryzyka u poszczegélnych pacjentow.

* Nalezy zachowaé¢ szczegdlna ostroznos$¢ przepisujac fluorochinolony pacjentom w podeszitym
wieku, z zaburzeniami czynnosci nerek, po przeszczepach narzadéw miazszowych lub
otrzymujacym kortykosteroidy dzialajace ogolnoustrojowo, poniewaz ryzyko niektérych dziatan
niepozadanych (np. zapalenie Sciegien, zerwanie $ciegna) jest wieksze u tych pacjentéw. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania lekow z grupy fluorochinolonéw i kortykosteroidéw.

* Pacjentow nalezy poinformowacé o ryzyku zwiazanym ze stosowaniem fluorochinolonéw przed
rozpoczeciem leczenia, w tym o potencjalnie dlugotrwalym i powaznym charakterze tych dziatan
niepozadanych, oraz zaleci¢ przerwanie leczenia i skonsultowanie sie z lekarzem w przypadku
wystapienia pierwszych objawow przedmiotowych lub podmiotowych tych dziatan niepozadanych .

* Leczenie fluorochinolonami nalezy przerwac¢ i rozwazy¢ alternatywne leczenie w przypadku
wystapienia pierwszych objawéw bélu lub stanu zapalnego Sciegien lub objawdow neuropatii, takich
jak bdl, pieczenie, mrowienie, dretwienie lub oslabienie, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie
nieodwracalnych dziatan niepozadanych .

Wiecej informacji o lekach zawierajacych fluorochinolony

Leki zawierajace fluorochinolony to grupa antybiotykow o szerokim spektrum dziatania, ktére
dzialaja bakteriobdjczo i zwalczaja infekcje. Grupa ta jest stosowana w leczeniu niektérych
rodzajow ciezkich zakazen, gdy inne antybiotyki nie sa odpowiednie.

Przeglad na terenie UE przeprowadzony w 2018 r. przez EMA dotyczyt lekéw z grupy
fluorochinolonéw podawanych ogodlnoustrojowo (doustnie lub w zastrzykach) i lekéw wziewnych
takich jak cyprofloksacyne, flumechine, lewofloksacyne, lomefloksacyne, moksyfloksacyne,
norfloksacyne, ofloksacyne, pefloksacyne, prulifloksacyne i rufloksacyne. Leki z grupy
fluorochinolonéw sa dopuszczone do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich UE pod réznymi
nazwami handlowymi.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej:
https://www.ema.europa.eu/en/news/fluoroquinolone-antibiotics-reminder-m...
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[1] “Impact of European Union Label Changes for Fluoroquinolone Containing Medicinal Products
for Systemic and Inhalation Use” (EUPAS37856 [3])
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