7 czerwca 2023

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Antybiotyki fluorochinolonowe stosowane ogdlnoustrojowo i w postaci wziewnej - przypomnienie
o ograniczeniach stosowania

Cyprofloksacyna, Delafloksacyna, Lewofloksacyna, Lomefloksacyna, Moksyfloksacyna,
Nadyfloksacyna, Norfloksacyna, Ofloksacyna, Pefloksacyna, Prulifloksacyna,
Rufloksacyna

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przedstawiciele ponizej wymienionych
podmiotéw odpowiedzialnych pragng przypomniec nastepujgce informacje:

Podsumowanie

¢ Najnowsze wyniki badan sugeruja, ze fluorochinolony nadal sg przepisywane poza zalecanymi
wskazaniami.

e Fluorochinolony stosowane ogdlnoustrojowo i w postaci wziewnej NIE powinny by¢ przepisywane:

o pacjentom, u ktérych wystgpity wczesniej powazne dziatania niepozgdane po antybiotyku
chinolonowym lub fluorochinolonowym;

o w przypadku infekcji niewielkiego nasilenia lub samoograniczajacych sie (takich jak zapalenie
gardta, zapalenie migdatkdow i ostre zapalenie oskrzeli);

o w przypadku zakazen o fagodnym lub umiarkowanym stopniu nasilenia (w tym
niepowiktanego zapalenia pecherza moczowego, ostrego zaostrzenia przewlektego zapalenia
oskrzeli i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), ostrych bakteryjnych zapalen zatok
nosowych i ostrych zapalen ucha srodkowego), chyba ze inne antybiotyki zalecane
powszechnie w tych infekcjach sg uwazane za nieodpowiednie;

o w przypadku zakazen niebakteryjnych, takich jak niebakteryjne (przewlekte) zapalenie
gruczotu krokowego;

o w celu zapobiegania biegunkom podréznych lub nawracajgcym zakazeniom dolnych drég
moczowych.

e Fluorochinolony stosowane ogdlnoustrojowo i w postaci wziewnej sg zwigzane z bardzo rzadkimi,
ciezkimi, powodujgcymi niepetnosprawnos¢, dtugotrwatymi i potencjalnie nieodwracalnymi
dziataniami niepozgdanymi. Produkty te powinny by¢ przepisywane wytgcznie w zatwierdzonych
wskazaniach oraz po doktadnej ocenie korzysci i ryzyka dla danego pacjenta.



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Europejska Agencja Lekéw (z ang. European Medicines Agency, EMA) zalecita ograniczenie
stosowania ogélnoustrojowych i wziewnych fluorochinolondéw po przeprowadzeniu przegladu na
terenie UE w 2018 roku, majgcego na celu ocene ryzyka wystgpienia ciezkich, dtugotrwatych
(trwajacych miesigce lub lata), powodujacych niepetnosprawnosc i potencjalnie nieodwracalnych
dziatan niepozadanych, gtdwnie dotykajgcych uktadu miesniowo-szkieletowego i nerwowego. W
wyniku przegladu przeprowadzonego przez EMA stosowanie lekéw fluorochinolonowych zostato w
sposAb znaczacy ograniczone w 2019 roku.

Powazne dziatania niepozgdane mogg obejmowac zapalenie $ciegien, zerwanie Sciegna, bdle
stawdw, bdle konczyn, zaburzenia chodu, neuropatie zwigzane z parestezjami, depresje, zmeczenie,
uposledzenie pamieci, halucynacje, psychoze, zaburzenia snu oraz uposledzenie narzgdéw zmystu
(stuchu, wzroku, smaku i wechu). Uszkodzenie Sciegien (szczegdlnie $ciegna Achillesa, ale rowniez
innych $ciegien) moze wystgpi¢ w ciggu 48 godzin od rozpoczecia leczenia lub skutki moga pojawic
sie kilka miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Przeprowadzono badanie finansowane przez EMA (,,Wptyw zmian na opakowaniach produktow
leczniczych zawierajgcych fluorochinolony do stosowania ogélnoustrojowego i wziewnego w Unii
Europejskiej” (EUPAS37856)), ktére opierato sie na analizie wskaznikéw przepisywania
fluorochinolonéw w szesciu europejskich bazach danych medycznych (z Belgii, Francji, Niemiec,
Holandii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii).

Badanie sugeruje, ze fluorochinolony prawdopodobnie nadal s3 stosowane poza zatwierdzonymi
wskazaniami. Jednak ze wzgledu na ograniczenia badania nie mozna wyciggnac ostatecznych
whnioskow.

¢ Pracownikom ochrony zdrowia przypomina sie, aby informowali pacjentéw o:

ryzyku wystgpienia ciezkich dziatar niepozgdanych;
potencjalnie dtugotrwatym i powaznym charakterze tych skutkdow;

o koniecznosci natychmiastowego zgtoszenia sie do lekarza przy pierwszych objawach tych
powaznych dziatan niepozgdanych przed kontynuowaniem leczenia.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ u pacjentéw, ktdrzy jednoczesnie leczeni sg
kortykosteroidami, u 0séb starszych, pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéw,
ktorzy przeszli przeszczepienie narzagdu migzszowego, poniewaz ryzyko wystapienia zapalenia
Sciegien i zerwania Sciegna zwigzanego ze stosowaniem fluorochinolonéw moze by¢ nasilone u tych
pacjentow.

Wiecej szczegdtdéw mozna znalezé w przegladzie EMA pod adresem [Link do strony EMA] oraz
w zaktualizowanych informacjach o produkcie pod adresem [Link do strony RPL].

Zglaszanie dziatan niepozadanych:

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem antybiotykdw fluorochinolonowych zgodnie

z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Dziatan Niepozgdanych Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa


https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm;jsessionid=NoWZE6tmHOZhERKP5kv5CV7t8JVVoSGVt1C3vSKRHPAl1BMzNvHj!1533773749?id=46976
https://www.ema.europa.eu/en/news/fluoroquinolone-antibiotics-reminder-measures-reduce-risk-long-lasting-disabling-potentially
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.p

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl

Podejrzewane dziatanie niepozgdane mozna takze zgtaszaé przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajgc z ponizszych danych.

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych i (lub) przedstawicieli podmiotéw

odpowiedzialnych

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Nazwa Produktu Leczniczego

Podmiot Odpowiedzialny

Dane Kontaktowe

Cipronex

Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA
S.A.
Ul. Bobrowiecka 6,

00-728 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozadanych
www.polpharma.pl
e-mail: phv@polpharma.com
tel. +48 22 364 61 00

Levofloxacin Aurovitas
Moxifloxacin Aurovitas

Aurovitas Pharma Polska Sp. z
0.0.

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa
www.aurovitas.pl
e-mail: pv@aurovitas.pl
tel: +48 699 711 147

Moxifloxacin MSN*

Vivanta Generics s.r.o.

Vivanta Generics s.r.o.
Tttinova 260/1, Cakovice
196 00 Praga 9
Republika Czeska
tel: +48 699 711 147

Tarivid 200
Tavanic

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

www.sanofi.pl
tel.: + 48 22 280 00 00

Quofenix

A. Menarini - Industrie
Farmaceutiche Riunite —s.r.l.

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z
o.0.
ul. Stominskiego 4
00-204 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
e-mail: dzialania.niepozadane@berlin-
chemie.com

Tel.: +48 22 566 21 00
Faks: +48 22 566 21 01



https://smz.ezdrowie.gov.p/
http://www.urpl.gov.pl/
http://www.polpharma.pl/
mailto:phv@polpharma.com
http://www.aurovitas.pl/
mailto:pv@aurovitas.pl
www.sanofi.pl
mailto:dzialania.niepozadane@berlin-chemie.com
mailto:dzialania.niepozadane@berlin-chemie.com

Quinsair

Chiesi Farmaceutici S.p.A

Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: apvpl@chiesi.com
Tel.: +48 620 14 21
Faks: + 48 22 652 37 79

Levofloxacin Sandoz

Sandoz GmbH

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozadanych
e-mail:
zdarzenia.niepozadane@novartis.com
tel.: +48 22 375 48 80
faks.: +48 22 375 47 50

Cipropol

Gedeon Richter Polska Sp. z
0.0.

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org
tel.: +48 22 755 96 48

Ciprofloxacin Kabi

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH, Niemcy

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com

tel.: + 48 22 345 67 33
faks: + 48 22 345 67 87

Levofloxacin Kabi

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com

tel.: + 48 22 345 67 33
faks: + 48 22 345 67 87

Levoxa

Actavis Group PTC ehf.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Email: safety.poland@teva.pl
Tel: +48 22 34594 21

Xyvelam

+pharma arzneimittel gmbh

+pharma Polska sp. z o0.0.
ul. Podgoérska 34
31-536 Krakéw
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
www.pluspharma.pl

e-mail: phv-poland@pluspharma.eu
tel. +48 12 262 32 36



mailto:apvpl@chiesi.com
mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org
mailto:24h.polska@fresenius-kabi.com
mailto:24h.polska@fresenius-kabi.com
mailto:safety.poland@teva.pl
http://www.pluspharma.pl/
http://pluspharma.eu/

Moxinea*

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizowka 65
21-003 Ciecierzyn
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail:
dzialanianiepozadane@solinea.pl
tel.: +48 609 350 804

Moxifloxacin Accord

Accord Healthcare Polska Sp. z

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

0.0. ul. Tasmowa 7; 02-677 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
Email: poland@accord-healthcare.com
Tel: + 48 22 577 28 00
CIPHIN 500 Zentiva a.s. Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Proxacin 1% Zentiva k.s. Ul.Bonifraterska 17

Proxacin 250
Proxacin 500

00-203 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
www.zentiva.pl
e-mail: PV-Poland@zentiva.com
Tel. +48 22 375 92 00

Levofloxacin Genoptim

Synoptis Pharma Sp.z o.0.

SYNOPTIS PHARMA Sp. z 0.0.,
ul. Krakowiakow 65,
02-255 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
e-mail: izabela.slowik@idpharma.pl
infodn@synoptispharma.pl
Tel: +48 607 696 23

Kimoks

Alkaloid —INT D.O.O.

Slandrova ulica 4
1231 Ljubljana - Crnuge
Stowenia
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
MBR Consulting Sp. z o.0.
e-mail: adr@mbrconsulting.com.pl
tel: +48 502 326 516

Ciprinol
Nolicin
Levalox

Krka, d.d., Novo mesto

KRKA-POLSKA, Sp.z o.0.
ul. Réwnolegta 5
02-235 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: INFO@krka.biz
tel. +48 22 57 37 500
Fax. +48 22 57 37 564

* Produkt leczniczy nie znajduje sie w obrocie na terenie Polski na dzien dystrybucji komunikatu.

Komunikat zostat opracowany we wspétpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww. podmiotéw

odpowiedzialnych.

z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski

/dokument podpisany elektronicznie/

Dyrektor
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