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Europejska Agencja Lekdw podda ocenie utrzymywanie
sie dziatan niepozadanych antybiotykdéw z grupy
chinolondéw Iub fluorochinolonow

Ocena skoncentruje sie na dtugotrwatych skutkach majacych wptyw przede
wszystkim na uktad mie$niowo-szkieletowy oraz uktad nerwowy.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokonuje przegladu antybiotykéw z grupy chinolonow i
fluorochinolonéw, podawanych ogdlnoustrojowo i droga wziewng, w celu oceny utrzymywania sie
ciezkich dziatan niepozadanych, majacych gtdwnie wptyw na uktad miesniowy, stawowy i nerwowy.
Wspomniane dziatania niepozadane maja szczegdlne znaczenie w przypadku lekéw stosowanych przy
fagodniejszych infekcjach.

Ocena jest przeprowadzana na wniosek niemieckiego organu ds. produktéow leczniczych (BfArM),
ztozony w zwigzku z raportami dotyczacymi dtugotrwatych 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 dziatan niepozadanych,
jednakze same dziatania niepozadane sg znane i zawarte w drukach informacyjnych do wspomnianych
lekow.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczernstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) podda ocenie wszelkie dostepne dane i ustali,
czy istnieje potrzeba wprowadzenia nowych $rodkéw w celu zminimalizowania stwierdzonego ryzyka
oraz modyfikacji sposobu podawania lekéw.

Chinolony i fluorochinolony sg czesto przepisywane w UE i stanowig istotng opcje w leczeniu
powaznych zakazen bakteryjnych zagrazajacych zyciu. Pracownicy ochrony zdrowia zapisujacy te leki
powinni w dalszym ciggu przestrzegac oficjalnych informacji dotyczacych ich stosowania.

Pacjentom, ktérzy majq jakiekolwiek watpliwosci dotyczace stosowanej terapii, zaleca sie konsultacje w
tej sprawie z lekarzem.
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Wiecej informacji na temat lekéw

Chinolony i fluorochinolony stanowia klase antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania, ktére
wykazujgq aktywne dziatanie wobec bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich.

Ocena obejmuje nastepujace leki: cinoksacyne, ciprofloksacyne, enoksacyne, flumeching,
levofloksacyne, lomefloksacyne, moxifloksacyne, kwas nalidyksynowy, norfloksacyne, ofloksacyne,
pefloksacyne, Kwas pipemidynowy, prulifloksacyne oraz rufloksacyne.

Ocena dotyczy wytacznie lekdw wziewnych oraz podawanych ogdlnoustrojowo (doustnie lub we
wstrzyknigciach). Nie sg uwzgledniane leki podawane miejscowo, na przyktad te stosowane
bezposrednio na skdre, oczy lub uszy.

Wiecej informacji o procedurze

Ocena antybiotykdw z grupy chinolonéw i fluorochinolondw rozpoczeta sie w dniu 9 lutego 2017 na
whniosek niemieckiego organu ds. produktdw leczniczych (BfArM), zgodnie z artykutem 31 dyrektywy
2001/83/WE.

Ocene przeprowadzi Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi, ktory
wyda odpowiednie zalecenia. Zalecenia wydane przez PRAC zostang nastepnie przestane do Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie dotyczace lekow
stosowanych u ludzi, ktéry przyjmie opinie Agencji. Koncowym etapem procedury oceny jest przyjecie
przez Komisje Europejskg prawnie wigzacej decyzji, majacej zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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