COMUNICAT DE PRESA

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de comun cu Agentia
Europeana pentru Medicamente readuce in atentie masurile de reducere a
riscului de reactii adverse de lungéa durata, invalidante si potential
ireversibile asociate cu administrarea antibioticelor din clasa
fluorochinolonelor

18 Mai 2023
Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), Agentia Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (AMDM) din Republica Moldova, doresc sa va informeze cu privire la
urmatoarele:

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC), le reaminteste profesionistilor din domeniul sdnatatii ca utilizarea
antibioticelor din clasa fluorochinolonelor, administrate pe cale orald, prin injectare sau inhalare,
este restrictionatd din cauza riscului de reactii adverse de lunga duratd, invalidante si potential
ireversibile.

Aceste restrictii au fost introduse in 2019, in urma unei re-evaludri la nivel Uniunii Europene (UE)
a acestor reactii adverse foarte rare, insd grave. Un studiu finantat de EMA® a aritat c4, desi utilizarea
antibioticelor din clasa fluorochinolonelor a scazut, aceste medicamente sunt, totusi, prescrise in
afara indicatiilor aprobate.

Restrictiile de utilizare a antibioticelor din clasa fluorochinolonelor se refera la faptul ca nu
trebuie sa fie utilizate in:

o tratarea infectiilor cu potential de ameliorare fara tratament sau care nu sunt severe
(precum infectii faringiene);

- tratarea infectiilor care nu sunt bacteriene, precum prostatita cronica;

o prevenirea diareii calatorului sau a infectiilor tractului urinar inferior recurente (infectii
urinare care nu se extind n afara vezicii urinare);

o tratarea infectiilor usoare sau de gravitate moderata, cu exceptia cazuluiin care nu se
pot utiliza alte medicamente antibacteriene recomandate de obicei pentru astfel de infectii.

Un aspect important il constituie recomandarea de evitare a administrarii de fluorochinolone la
pacientii cu antecedente de reactii adverse grave asociate cu utilizarea chinolonelor sau
fluorochinolonelor antibacteriene. Acestea trebuie utilizate cu prudentd deosebita la varstnici,
pacienti cu afectiuni renale, pacienti cu transplant de organ, din cauza riscului crescut de aparitie a
unor leziuni la nivelul tendoanelor la acesti pacienti. Intrucat si administrarea unui corticosteroid in
combinatie cu fluorochinolone creste riscul in cauza, asocierea acestor medicamente trebuie evitata.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/quinolone-fluoroquinolone-containing-medicinal-products

Studiul®, care a evaluat datele provenite din unititile de ingrijire din sase tiri europene (Belgia,
Franta, Germania, Tarile de Jos, Spania si Regatul Unit al Marii Britanii), intre 2016 si 2021,
sugereazd faptul cd masurile luate in vederea restrictiondrii utilizarii acestor medicamente, ca
rezultat al re-evaluarii la nivel UE, a avut un impact modest.

O comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii va fi transmisa catre profesionistii
din domeniul sanatatii din UE, care va sublinia necesitatea de a limita utilizarea acestor
medicamente ca tratament de ultima linie la pacientii pentru care nu exista optiuni terapeutice
alternative si numai dupa o evaluare atenta a beneficiilor si riscurilor pentru fiecare pacient.

Informatii pentru pacienti

Antibioticele din clasa fluorochinolonelor pot provoca reactii adverse grave care implica sistemul
nervos, tendoanele, muschii si articulatiile. Medicul dumneavoastra trebuie sa va prescrie aceste
medicamente numai atunci cand nu exista alte optiuni adecvate.

« Astfel de reactii adverse extrem de rare, insa grave, pot consta din inflamatii sau rupturi de
tendon, durere sau slabiciune musculara, durere articulard sau edeme, dificultati la mers,
senzatia de furnicaturi si intepaturi, durere insotita de senzatie de arsura, oboseala, depresie,
tulburari de memorie, tulburari de somn si de vedere, auz sau miros modificat.

o Inflamatia sau ruptura de tendon pot sd apara in decurs de 2 zile de la inceperea tratamentului
cu fluorochinolone, dar chiar si la cateva luni dupa oprirea tratamentului.

« In cazul persoanelor cu varsta mai mare de 60 de ani, sau la pacientii cu afectiuni renale Tn
antecedente sau pacienti cu transplant de organ, ori in cazul in care urmeaza un tratament cu
un medicament corticosteroid (precum hidrocortizon si prednisolon), exista un risc mai mare
de aparitie a leziunilor la nivelul tendoanelor, asociat cu utilizarea fluorochinolonelor.

o Opriti imediat administrarea tratamentului si adresati-va imediat medicului, daca apar
urmatoarele reactii adverse:

— dureri de tendon sau tumefierea (umflare) acestuia, in special la nivelul gleznei sau
gambei. In acest caz, tineti in repaos zona dureroasa;

— durere, amorteald, furnicdturi, tumefiere ori slabiciune musculara, in diferite parti ale
corpului, adesea pornind de la membrele superioare sau inferioare, care se agraveaza in
timp;

— oboseald accentuatd, depresie, tulburdri de memorie sau dificultati majore de somn;

— aparitia unor modificdri de vedere, gust, miros sau auz;

— tumefierea umerilor, membrelor inferioare si superioare, sau dureri articulare.

! “Impact of European Union Label Changes for Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and
Inhalation Use” (EUPAS37856)



« Impreuna cu medicul, veti decide daca veti continua tratamentul sau daci este nevoie sa luati
un alt tip de antibiotic.

« Daca in trecut ati avut o0 reactiec adversa grava la un medicament care contine
fluorochinolone sau chinolone, nu trebuie sa mai utilizati astfel de medicamente.

o Dacaaveti intrebari sau nelamuriri cu privire la medicamentele pe care le folositi, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

o Concluziile wunui studiu solicitat de EMA (EUPAS37856) sugereaza faptul ca
fluorochinolonele continua sa fie prescrise in afara indicatiilor aprobate.

« EMA a remarcat, de asemenea, ca studiul a prezentat unele limitari si cd, prin urmare, este
necesara prudenta atunci cand se interpreteaza datele acestuia.

« Profesionistilor din domeniul sanatatii li se reaminteste rezultatul re-evaluarii la nivel intregii
UE a antibioticelor din clasa chinolonelor si fluorochinolonelor de inhalat si pentru uz sistemic,
realizata de catre EMA Tn 2018. Aceasta re-evaluare a condus la restrictii semnificative privind
utilizarea acestor medicamente, din cauza riscului de aparitie a unor reactii adverse rare, dar de
lungd durata (pana la luni sau ani), grave, invalidante si potential ireversibile care afecteaza
diferite (uneori multiple) sisteme ale corpului (musculo-scheletal, nervos, psihiatric si
senzorial).

o Aceste reactii adverse pot fi limitate prin restrictionarea utilizarii fluorochinolonelor ca
tratament de ultima linie la pacientii care nu au optiuni terapeutice alternative si numai in urma
unei evaludri atente a beneficiilor si riscurilor pentru fiecare pacient.

« Seimpune o atentie deosebita atunci cand se prescriu fluorochinolone la pacientii n varsta, cei
cu insuficienta renald, transplant de organe solide sau care urmeaza un tratament pe baza de
corticosteroizi sistemici, deoarece riscul aparitiei unor reactii adverse (de exemplu, tendinita,
rupturd de tendon) este mai mare la acesti pacienti. Tratamentul concomitent cu o
fluorochinolona si un corticosteroid trebuie evitat.

» Pacientii trebuie informati despre riscurile asociate cu administrarea fluorochinolonelor inainte
de inceperea tratamentului, inclusiv despre faptul ca reactiile adverse pot fi grave si au potential
de lungd duratd, si trebuie sfatuiti s@ intrerupa tratamentul si sa discute cu medicul, odata cu
aparitia primelor semne sau simptome ale acestor reactii adverse.

o Tratamentul cu fluorochinolond trebuie intrerupt si trebuie luat in considerare un tratament
alternativ, la primul semn de durere sau inflamatie a tendonului sau simptome de neuropatie,
precum durere, arsuri, furnicaturi, amorteald sau slabiciune, pentru a preveni aparitia reactiilor
adverse potential ireversibile.


https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm%3Bjsessionid%3DNoWZE6tmHOZhERKP5kv5CV7t8JVVoSGVt1C3vSKRHPAl1BMzNvHj!1533773749?id=46976
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/quinolone-fluoroquinolone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/quinolone-fluoroquinolone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/quinolone-fluoroquinolone-containing-medicinal-products

Mai multe informatii despre medicamente

Fluorochinolonele sunt o clasa de antibiotice cu spectru larg, care distrug bacteriile si
lupta impotriva infectiilor. Acestea sunt utilizate pentru a trata anumite tipuri de infectii grave,
atunci cand nu se recomanda utilizarea altor antibiotice.

Re-evaluarea la nivelul intregii UE, efectuata in 2018 de EMA, a inclus medicamentele pe baza de
fluorochinolone cu administrare sistemica (pe cale orala sau injectabild) si medicamentele pentru
inhalat, care contin: ciprofloxacind, flumechina, levofloxacind, lomefloxacind, moxifloxacina,
norfloxacina, ofloxacind, pefloxacina, prulifloxacina si rufloxacina.

Informatii ample despre medicamentele cu continut de fluorochinolone, autorizate in Republica Moldova
pot fi accesate in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor: http://nomenclator.amdm.gov.md/.



http://nomenclator.amdm.gov.md/

