Fluorochinolonova antibiotika
— omezeni pouzivani potvrzeno

Dilezité upozornéni k omezeni pouzivani fluorochinolonovych
antibiotik v klinické praxi.
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Fluorochinolonova antibiotika — omezeni pouzivani potvrzeno

SUKL informuje, Ze vybor CHMP potvrdil z&véry prehodnoceni
vyborem PRAC, Kkteré doporucuji omezeni pouzivani
fluorochinolond.

Evropska agentura pro 1écivé pripravky (EMA) prezkoumala
zavazné, invalidizujici a potencialné trvalé nezadouci ucinky
chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik podavanych
celkové (usty, injekcné) nebo inhalacné. Prezkoumani zahrnulo
také ndzory pacientl, zdravotnickych pracovniki a zastupcl
veédecké obce prezentované v Cervnu 2018 na verejném slySeni v
EMA.

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) schvdlil na svém
listopadovém zasedani doporuceni Vyboru pro posuzovani rizik
1éc¢ivych pripravkd (PRAC) (viz
http://www.sukl.cz/chinolonova-a-fluorochinolonova-antibiotika
-omezeni?highlightWords=fluorochinolonov%C3%Al) a dospel k
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zavéru, Ze registrace 1éc¢ivych pripravkd obsahujicich
chinolonova antibiotika cinoxacin, kyselinu nalidixovou,
kyselinu pipemidovou a také 1dtku flumequin mé& byt
pozastavena. Toto se v Ceské republice neprojevi, protoze zde
neni v soucCasné dobé registrovan Zzadny 1éc¢ivy pripravek
s obsahem uvedenych ctyr latek.

Vybor CHMP také potvrdil, Ze pouzivani ostatnich
fluorochinolonovych antibiotik ma byt omezeno pouze na
pripady, kdy prinosy 1écby prevySi nové prokazané riziko.
Informace o pripravcich (SPC a pribalova informace) budou
doplnény o informace tykajici se invalidizujicich a
potencidlné trvalych nezddoucich G¢inkG a budou obsahovat
doporuceni ukonc¢it 1éc¢bu pri prvnim projevu nezadoucich G¢inkd
postihujicich svaly, Slachy nebo klouby a nervovy systém.

Fluorochinolonova antibiotika se nemaji pouzivat:

=k 1écbé infekci, které se mohou zlepsSit i bez
antibiotické 1écby nebo nejsou zavazné (napr. infekce
hornich cest dychacich);

= k 1écbé nebakteridlnich infekci, napriklad nebakterialni
chronické prostatitidy;

 k prevenci cestovatelského prijmu nebo opakujicich se
mocCovych infekci;

=k 1écbé mirnych nebo stredné zavaznych infekci kromé
situaci, kdy nemohou byt pouzita jina, bézné
doporucovana antibiotika;

= u pacientd, kteri méli drive zdavazné nezadouci Gc¢inky po
1écbé fluorochinolonovymi nebo chinolonovymi antibiotiky

Fluorochinolony maji byt pouzivany se zvlastni opatrnosti u
star$ich osob, pacientd s onemocnénim ledvin, po transplantaci
organtd a u pacientl uzivajicich kortikosteroidy, protoze tito
pacienti maji vyssi riziko posSkozeni Slach.

Stanovisko vyboru CHMP bude nyni zaslano Evropské komisi,
kterd vyda koneclné rozhodnuti pravné zavazné pro vSechny zemé



EU. Poté budou zménény informace o pripravcich vSech
fluorochinolonovych antibiotik a 1ékari dostanou dalsi
podrobnéjsi informace.

Informace pro pacienty

= Fluorochinolonova antibiotika (ktera obsahuji
ciprofloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin a
rufloxacin) naddle zlstdvaji ddlezitou 1éc¢bou mnoha
zavaznych (Casto i ZzZivot ohrozujicich) infekci (jako
napr. zapal plic, zavazné infekce kiUZe a podkozi, kosti
a kloubl, nitrobrisni infekce, komplikované mocové
infekce, infekce u pacientd s poruchami imunity, akutni
bakterialni zanét prostaty aj.)

= Tato antibiotika vSak mohou zplsobit dlouhotrvajici,
invalidizujici a potencialné trvalé nezadouci ucinky
poskozujici Slachy, svaly, klouby a nervovy systém.
Takto zdvazné nezadouci uUcinky byly hlaseny jen velmi
vzacné, jejich skutecny vyskyt vSak neni znam.

= Uvedené zavazné nezadouci ucinky zahrnuji zanéty nebo
pretrzeni Slach, bolesti ¢i slabost svalid, bolesti nebo
otok kloubl, potiZe s chizi, pocity mravenceni, pélivou
bolest, vyraznou Unavu, depresi, problémy se spankem, se
zrakem a sluchem a zmény chuté a cichu.

» K otoku Slach a jejich poranéni mize dojit béhem 2 dnl
od zahajeni 1écby fluorochinolonovymi antibiotiky, ale
miZze se objevit az s odstupem nékolika mésicl po
ukonceni 1écCby.

- Prestante uzivat fluorochinolonova antibiotika a ihned
kontaktujte svého 1ékare v nasledujicich pripadech:

 pri prvni znamce poSkozeni Slachy, jako je bolest
Slachy nebo otok — nezatézujte bolestivé misto;

= pokud mate bolesti, pocit mravenceni, brnéni,
lechtani, necitlivost, paleni nebo slabost zejména
v nohdch nebo pazich;

= pokud se u Vas objevi otok ramene, pazi nebo



nohou, mate potiZe s chizi, citite se extrémné
unaveni nebo v depresi, mate problémy se spankem
nebo si vsSimnete zmény zraku, chuté, cichu nebo
sluchu.

Vas 1ékar rozhodnete, zda mizete pokracovat v 1écbé, nebo zda
potrebujete uzivat jiny typ antibiotika. Lékare je nutné
navstivit ihned, svévolné ukoncCeni antibiotické 1écby na delsi
dobu bez vcasné adekvatni ndhrady mize byt velmi nebezpecné.

- Pokud je Vam vice nez 60 let, vasSe ledviny nefunguji
dobre nebo jste podstoupili transplantaci orgénd, mizete
byt nachylnéjsi k bolesti kloubl nebo otokdm ¢i
poSkozeni Slach.

»Promluvte si se svym 1ékarem, pokud wuzivate
kortikosteroidy (léky jako hydrokortizon a prednisolon)
nebo musite byt 1éceni kortikosteroidy. Soucasné uzivani
kortikosteroidd a fluorochinolond =zvySuje riziko
poskozeni Slach.

= Nemél(a) byste uzivat fluorochinolonova antibiotika,
pokud jste nékdy drive mél(a) po fluorochinolonech
zavazny nezadouci ucinek.

= Mate-1i jakékoli otazky nebo obavy tykajici se VasSich
1ékd, poradte se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Informace pro zdravotnické pracovniky

= Fluorochinolony jsou spojeny s dlouhodobymi (az mésice
nebo roky trvajicimi), zavaznymi, invalidizujicimi a
potencidlné ireversibilnimi nezddoucimi Ucdinky
postihujicimi nékolik, nékdy i vice systéml, organd a
smysll. Takové nezadouci Gcinky byly hlaseny jen velmi
vzacné, jejich skutecny vyskyt ale neni znam.

= Mezi zavazné nezddouci ucinky patri zanét i ruptura
Slachy, artralgie, bolest koncetin, porucha chize,
neuropatie projevujici se parestézii, deprese, vyrazna



Unava, poruchy spanku a poSkozeni sluchu, zraku, chuti a
Cichu. Uvedené nezadouci Gc¢inky se mohou vyskytovat
v kombinaci a vést k zavazné porusSe kvality zivota
pacientd.

PoSkozeni Slach (zejména Achillovy Slachy, ale i jinych
$lach) se miZe objevit béhem 48 hodin od zahdjeni 1écby
fluorochinolony, ale miZe se vyskytnout i nékolik mésici
po ukoncCeni 1écCby.

Pacienti, kteri jsou starsi, maji poruchu funkce ledvin
nebo prodélali organovou transplantaci a ti, kteri jsou
léceni kortikosteroidy, maji vyssSi riziko poSkozeni
Slach.

Lécba fluorochinolony ma byt ukoncena pri prvnim projevu
bolesti nebo zanétu Slachy a pacienti maji byt pouceni,
aby ukoncCili 1écCbu fluorochinolony a kontaktovali l1ékare
v pripadé vyskytu priznakl neuropatie, jako je bolest,
paleni, brnéni, znecitlivéni nebo slabost, aby se
predeslo vzniku potencidlné nevratného stavu.
Fluorochinolony nemaji byt pouzivany u pacientl, kteri
méli zdvazné nezadouci Ucinky spojené s wuzivanim
chinolonovych nebo fluorochinolonovych antibiotik v
minulosti.

Pri zvazovani 1écby fluorochinolony je treba postupovat
s ohledem na aktudlni souhrn Gdajd o pripravku (SPC) a
s ohledem na schvalené indikace. Indikace
fluorochinolonovych antibiotik budou po zavérecném
rozhodnuti Evropské komise omezeny a SPC budou upravena.
Pri zvazovani 1écby fluorochinolony je treba vzdy
posuzovat mozna rizika, nezbytnost 1écby a event.
moznosti pouziti vhodnéjsSich antibiotik.
Fluorochinolony vSak naddle zlstavaji dllezitymi
antibiotiky pro 1écbu zavaznych infekci, jako je napfr.
pyelonefritida ¢i komplikované mocové infekce, akutni
bakterialni prostatitida, komunitni pneumonie,
tuberkuléza, komplikované infekce klize a podkozi, kosti
a kloubl, zavazné gastrointestindlni ¢i intraabdomindlni
infekce, infekce u imunokompromitovanych pacientd.



« Prinosy a rizika fluorochinolont budou nadale pribézné
sledovany a ucinnost novych opatrfeni smérujicich ke
snizeni jejich nevhodného pouzivani bude vyhodnocena
provedenim studie vyuziti 1ékd (drug utilisation study),
kterd se zaméri na zkoumdani zmén v predepisovani této
skupiny antibiotik.

Vice o pripravcich

Chinolony a fluorochinolony tvori skupinu Sirokospektrych
antibiotik, ktera jsou Gc¢inna proti tzv. gramnegativnim a
grampozitivnim bakteriim. Fluorochinolony mohou byt dilezité u
nékterych infekci, vcetné zivot ohrozujicich, kde alternativni
antibiotika nejsou dostatecné Gc¢inna.

Do prehodnoceni byly zahrnuty ndasledujici 1écivé 1latky:
ciprofloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin, rufloxacin,
flumequin, cinoxacin, Kkyselina nalidixova a kyselina
pipemidova.

Do prehodnoceni byly zahrnuty jen 1écCivé pripravky podavané
inhala¢né nebo celkové (Usty nebo injekéné). Pripravki
pouzivanych lokalné primo na k0zi, oc¢i nebo usSi se toto
prehodnoceni netyka.

K problematice pouzivani fluorochinolonovych antibiotik zaujala
stanovisko i Evropska urologicka asociace — viz Communication letter
fluoroquinolones (PDF)
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