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Systémové a inhalacni fluorochinolony: psychiatrické reakce jako souéast zavaznych dlouhodobych
nezddoucich Géinkd
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Statni dstav pro kontrolu léCiv by Vas rad informoval:

Shrnuti

Byly zhodnoceny nové nahlasené pripady zavaznych, invalidizujicich a potencidlné trvalych
neZddoucich ucinkd za 5 let po ukonéeni celoevropského piehodnoceni.

Kromé zndmych reakci postihujicich predevsim muskuloskeletarni a nervovy systém byly
identifikovany dalSi dlouhodobé pretrvavajici pfedevsim psychiatrické reakce (uzkost,
sebevrazedné myslenky, panické ataky, poruchy koncentrace).

Odhad vyskytu téchto reakci zlistal beze zmény (pravdépodobné se vyskytuji velmi vzacné, tj.
u méné nez 1 pacienta z 10 000 Ié¢enych), nicméné dopad na konkrétniho jedince mize byt
vyrazny, vcéetné dlouhodobé pracovni neschopnosti a nemoznosti nadéle fungovat v béZzném
Zivoté.

Pfehodnoceni dale ukazalo, Ze doporuceni k omezeni pouzivani fluorochinolona z roku 2019
neni zcela respektovdano. Proto pfipomindme hlavni zdsady spradvného pouZivani této
skupiny antibiotik:

» Fluorochinolony jsou léky rezervni, maji byt pouzivany jen vyjimedéné
v situacich, kdy neni jina volba.

» Fluorochinolony maji byt pfedepisovany pouze po peélivém zvazeni pfinost a
rizik pro individualniho pacienta.

» Fluorochinolony nemaji byt pouzivany k léébé akutni nekomplikované cystitidy,
akutni exacerbace chronické bronchitidy a chronické obstrukéni plicni nemoci,
akutni bakteridlni rinosinusitidy a akutni otitis media, kde je moZné pouZit jiné pro
tyto infekce obecné doporudovana antibiotika

» Podrobnéjsi informace o doporueném pouZivani jsou uvedeny vbodé 4.1
souhrnu Udajl o pfipravku jednotlivych fluorochinolonovych antibiotik.



Dalsi informace

Pfehodnoceni navazalo na doporuceni zroku 2019, kdy bylo pouZivani fluorochinolonovych
antibiotik vyrazn& omezeno s ohledem na zdvazné a dlouhodobé (mésice aZ roky) pfetrvavajici
nezadouci Uginky. Tyto zévaZzné, dlouhotrvajici neZddouci Gdinky fluorochinolond mohou
zahrnovat zanét Slach, rupturu Slach, artralgii, bolest v koncetinach, poruchy chiize, neuropatie
spojené s paresteziemi, depresi, Unavu, poruchy paméti, halucinace, psychozy, poruchy spanku
a poruchy sluchu, zraku, chuti a Eichu. Pfi pfehodnoceni nové nahlasenych pfipadd nebylo mozné
identifikovat Zddné obecné rizikové faktory, které by pacienty &inily nachylngjdi ktémto
nezadoucim reakcim. Nebyl nalezen ani Zadny biomarker, ktery by byl uZite&ny pro verifikaci potizi
souvisejicich s pfedchozi lé¢bou fluorochinolony.

Zajimavosti byl ale vy§§i vyskyt nékterych dfive nepozorovanych reakci, které se vyskytly spolu
s reakcemi dfive popsanymi. Konkrétné se jednalo o Uzkost, sebevrazedné myslenky, panickou
ataku a poruchu koncentrace.

Dale bylo z pfehodnoceni mozné odvodit, Ze neexistuje zadné doporuéeni pro [é&bu téchto
zavaznych a dlouhodobé pretrvavajicich nezadoucich G¢inkG a také to, Ze standardni
symptomatickd léCba byla u fady pacientl bez dostate¢ného efektu.

Seznam dotéenych pfipravk( *

Léciva latka Nazev lécivého pFipravku (sila, forma) Drzitel rozhodnuti o
registraci
Cifloxinal (500MG TBL FLM) PRO.MED.CS
Ciprinol (100MG/10ML INF CNC SOL)
Ciprinol (250MG TBL FLM) ' Krka, d.d.

ciprofloxacin | - ol (500MG TBL FLM)

Ciprofloxacin Kabi (200MG/100ML INF SOL)
Ciprofloxacin Kabi (400MG/200ML INF SOL)

Fresenius Kabi s.r.o.

Levofloxacin Kabi (SMG/ML INF SOL) Fresenius Kabi s.r.o.
levofloxacin Levofloxacin Mylan (500MG TBL FLM) VIATRIS LIMITED
Levofloxacin Viatris (500MG TBL FLM) VIATRIS LIMITED
Avelox (400MG TBL FLM) Bayer AG
Avelox (400MG/250ML INF SOL)
; . Moxifloxacin Aurovitas (400MG TBL FLM) Aurovitas, spol. sr.o
moxifloxacin - - - : -
Moxifloxacin Kabi (400MG/250ML INF SOL) Fresenius Kabi s.r.o.
Moxifloxacin Olikla (400MG TBL FLM) Olikla s.r.o
Moxifloxacin Olikla (400MG/250ML INF SOL)
norfloxacin Gyrablock (400MG TBL FLM) Medochemie Ltd.
Nolicin (400MG TBL FLM) Krka, d.d.
ofloxacin Ofloxin (200MG TBL FLM) Zentiva, k.s
pefloxacin Abaktal (400MG TBL FLM) Lek Pharmaceuticals d.d

*Seznam je fazen abecedné a uvadi léCivé pfipravky s aktivnim vyskytem na ¢eském trhu
v obdobi pfedchazejicich tfi mésicl (s mésicnim odstupem).



Hlaseni neZadoucich uéinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci G¢inek a jiné skuteénosti zdvazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu dstavu pro kontrolu 1é&iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL. Podrobnosti o hlaeni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Dékujeme za respektovani doporuceného pouiZiti fluorochinolon( a hldseni nezadoucich G&inka.

S pozdravem,

|

MUDr. Eva Jirsova
Reditelka Odboru farmakovigilance
Statni dstav pro kontrolu IéCiv



