Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Szisztémas és inhalacids fluorokinolon antibiotikumok — emlékeztet6
az alkalmazassal kapcsolatos korlatozasokrol

Az érintett hatéanyagok:

* Ciprofloxacin
* Delafloxacin
* Levofloxacin
* Lomefloxacin
* Moxifloxacin
* Nadifloxacin
* Norfloxacin

* Ofloxacin

* Pefloxacin

* Prulifloxacin
* Rufloxacin

A Magyarorszagon forgalomban lévé készitmények részletes listajat a levél végén talalhaté tab-
lazat tartalmazza

Tisztelt Doktorné/Tisztelt Doktor Ur!

A fluorokinolon tipusu antibiotikumok forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjai az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Inté-
zettel egyetértésben emlékeztetni kivanjak Ont a kvetkezSkre:

Osszefoglalas

* Alegujabb vizsgalati eredmények arra utalnak, hogy a szakemberek az indikaciosztikités elle-
nére tovabbra is felirnak fluorokinolonokat az engedélyezett javallatokon kiviili alkalmazasra.

e Szisztémas és inhalacids fluorokinolonok NEM irhatok fel az alabbi esetekben:

o olyan betegeknek, akiknél korabban kinolon vagy fluorokinolon antibiotikummal kapcsolat-
ban sulyos mellékhatasok jelentkeztek;

> nem sulyos vagy onkorlatozo fertézések (példaul garatgyulladas, mandulagyulladas, illetve
heveny horghurut) esetén;

o enyhe vagy kozepesen sulyos fert6zések esetén (beleértve a szovédménymentes hugy-
hélyaggyulladast, az idilt horghurut és a kréonikus obstruktiv tidébetegség (COPD) akut
fellangoldsat, az akut bakteridlis orrmellékiireg-gyulladast és az akut kozépfiilgyulladast),
kivéve, ha az ilyen fert6zésekre altalaban javasolt egyéb antibiotikumok nem megfelel6ek;
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o nem bakteridlis fert6zések, pl. nem bakterialis (krénikus) prosztatagyulladas esetén;
o utazék hasmenésének vagy az ismétlédé also hugyuti fertézések megelézésére.

* A szisztémas és inhalacids fluorokinolonok nagyon ritka, sulyos, a beteget tevékenységeiben
korlatozé, hosszan tartd és potencidlisan visszafordithatatlan mellékhatasok kockazataval
jarnak. Ezeket a készitményeket csak az engedélyezett javallatokban és az adott betegnél az
elényok és kockazatok gondos értékelését kovetéen szabad felirni.

A gyogyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos hattérinformacio

Egy 2018-ban elvégzett unids szint( felllvizsgalatot kdvetéen, melynek soran értékelték az el-
sOsorban a vaz- és izomrendszert és az idegrendszert érint6, sulyos és hosszu ideig (hénapokig
vagy évekig) tartd, a beteget tevékenységeiben korlatozé és potencialisan visszafordithatatlan
mellékhatdsok kockazatat, az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (EMA) hatdrozott ajanldsokat fogal-
mazott meg a szisztémas és az inhalaciés fluorokinolonok alkalmazasanak korlatozasara. Az
EMA altal elvégzett feliilvizsgalat nyoman 2019-ben jelentésen korlatoztak a fluorokinolon gyogy-
szerek engedélyezett javallatait.

Ezek a sulyos mellékhatasok magukban foglalhatjak az ingyulladast, az inszakadast, az izileti faj-
dalmat, a végtagfajdalmat, a jarasi nehézséget, a paresztéziahoz tarsul6 neuropatiakat, a depresz-
szibt, a faradtsagot, a memaoriaromlast, a hallucinaciot, a pszichoézist, az alvaszavarokat, valamint
az érzékelés (a latds, a hallas, a szaglds és az izérzékelés) romldsat. Az inak kdrosoddsa (kilono-
sen az Achilles-iné, de mas inakat is érinthet) a kezelés megkezdését kovet6 48 dran beliil beko-
vetkezhet, de a mellékhatasok akar tobb honappal a kezelés befejezése utan is jelentkezhetnek.

Egy, az EMA 4ltal finanszirozott vizsgalatban (,Impact of European Union Label Changes for
Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use” [A szisztémas
és inhaldcios hasznalatra szant, fluorokinolont tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait érinté euro-
pai uniés moédositdsok hatasa] [EUPAS37856]), a fluorokinolonok felirdsi aranyat hat eurépai or-
szag (Belgium, az Egyesiilt Kirdlysag, Franciaorszag, Hollandia, Németorszag és Spanyolorszag)
egészségligyi adatbazisaban szerepl6 adatok segitségével elemezték.

A vizsgalat eredménye arra enged kovetkeztetni, hogy a fluorokinolonokat tovabbra is hasznaljak
az engedélyezett javallatokon kivil. A vizsgalat korlatai miatt azonban nem lehetséges végleges
kovetkeztetéseket levonni'.

* Felhivjuk az egészségiigyi szakemberek figyelmét, hogy tajékoztassak a betegeket:
o a fluorokinolon-kezelés sulyos mellékhatasainak kockazatarol;
o ezeknek a mellékhatasoknak a potencidlisan hosszan tarté és sulyos jellegérél;

o arrdl, hogy ezen sulyos mellékhatasok barmelyikének elsé jeleire a kezelés folytatasa el6tt
haladéktalanul forduljanak orvoshoz.

T https://www.ema.europa.eu/en/news/fluoroquinolone-antibiotics-reminder-measures-reduce-risk-long-
lasting-disabling-potentially
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» Kiilonos ovatossaggal kell eljarni az egyidejlleg kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél, az
id6seknél, a vesekarosodasban szenvedd és a szervatiiltetett betegeknél, mivel esetiikben a
fluorokinolon altal kivaltott ingyulladas és inszakadas kockazata fokozédhat.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Az egészségligyi szakembereket arra 6sztondzziik, hogy a fluorokinolon antibiotikumokat szedé
betegeknél elé6fordulé nemkivanatos eseményeket jelentsék be az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek az ogyei.gov.hu honlapjan megtalalhaté online bejelenté-feli-
leten (https:/mellekhatas.ogyei.gov.hu/) keresztiil, vagy a honlaprdl letoltheté mellékhatas-beje-
lent6 lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (OGYEI, 1372
Budapest, Pf. 450).

A ,Fontos gydgyszerbiztonsagi informacios” levelek olyan Uj ajanlasokat/dtmutatokat tartalmaz-
nak a gyogyszeres kezelés kockazataival kapcsolatban, melyek alapjan gyakran mdédositani kell
az orvosi/gyogyszerészi gyakorlatot a betegek biztonsaga érdekében. Ezért a levelek tartalmanak
ismerete alapvet6 fontossagu. Az informéaciéatadas hatékonysaganak megismerésére az OGYEI
felmérést végez a levelek olvasottsagarol.

Kérjuk, az alabbi linken vagy a QR-kdd beolvasasat kovetden a kért adatok megadasaval igazoljak
a levél elolvasasat!

A kérdéives felmérés linkje: https://online-kerdoiv.com/index/v/h/fluorokinolonDHPC
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Vallalati kapcsolattarté

Forgalombahozatali
engedély jogosult

Készitmény neve / hatéanyaga

Email cim

Telefon

Képvisel6

1 A Pharma GmbH

CIPROFLOXACIN 1a Pharma
250 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIPROFLOXACIN 1a Pharma
500 mg filmtabletta/ciprofloxacin

info.hungary@sandoz.com

+3614302890

Dr. Sebesi-Szalay Katalin

Actavis Group Ptc Ehf.

LEVOXA 250 mg filmtabletta/levofloxacin
LEVOXA 500 mg filmtabletta/levofloxacin

MOXIFLOXACIN ACTAVIS
400 mg filmtabletta/moxifloxacin

Safety.Hungary@teva.hu

+3652515012

Megyaszai Tamas

Bayer AG

CIPROBAY
250 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIPROBAY
500 mg filmtabletta/ciprofloxacin

AVELOX 400 mg filmtabletta/moxifloxacin

AVELOX 400 mg/250 ml oldatos infuzio/
moxifloxacin

PV.CEE@bayer.com

+3618845336

Dr. Horvath Gergely

Chiesi Farmaceutici
S.p.A

Quinsair 240 mg oldat porlasztasra/
levofloxacin

mellekhatas@chiesi.com

+36304222956

Csaki Judit

Fresenius Kabi
Deutschland Gmbh

/

Fresenius Kabi
Hungary Kft.

CIPROFLOXACIN KABI 200 mg/
100 ml oldatos infuzid/ciprofloxacin

CIPROFLOXACIN KABI 400 mg/
200 ml oldatos infuzié/ciprofloxacin

LEVOFLOXACIN KABI 5 mg/ml
oldatos infuzié/levofloxacin

MOXIFLOXACIN KABI 400 mg/
250 ml oldatos infuzid/moxifloxacin

mellekhatas@fresenius-kabi.com

+3612508371

Dr. Radics Gergely

ARMM/TEVA-2023-02, HU2305307626, MA-OTH-HU-0013-1




Richter Gedeon Nyrt.

SAVULIN 500 mg filmtabletta/levofloxacin

TARIVID-RICHTER 200 mg filmtabletta/
ofloxacin

drugsafety@richter.hu

+3615057032

Dr Olah Attila

Goodwill Pharma Nyrt.

LEFLOXAWILL
500 mg filmtabletta/levofloxacin

pharmacovigilance@
goodwillpharma.com

+3662443571

Dr. Barna Ferenc

Krka, D.D., Novo Mesto

CIPRINOL
250 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIPRINOL
500 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIPRINOL
750 mg filmtabletta/ciprofloxacin

LEVNIBIOT
250 mg filmtabletta/levofloxacin

LEVNIBIOT
250 mg filmtabletta/levofloxacin

LEVNIBIOT
5 mg/ml oldatos infuzid/levofloxacin

MOXIBIOT
400 mg filmtabletta/moxifloxacin

MOXIBIOT 400 mg/
250 ml oldatos infuzid/moxifloxacin

NOLICIN 400 mg filmtabletta/norfloxacin
NOLICIN-S 400 mg filmtabletta/norfloxacin

zsolt.baffy@krka.biz

+36203496972

Dr. Baffy Zsolt

Medico Uno
Pharmaceuticals Se

CIFRAN 500 mg filmtabletta/ciprofloxacin

gppv@medicouno.com

+36209604294

Dr. Zajzon Gergely

Meditop
Pharmaceutical Co. Ltd.

AVATAC 250 mg filmtabletta/levofloxacin
AVATAC 500 mg filmtabletta/levofloxacin

mellekhatas.bejelentes@meditop.hu

+36302358994

Dr. Csdka Gabriella
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Onkogen Kft.

MOXIFLOXACIN ONKOGEN 400 mg/
250 ml oldatos infuzid/moxifloxacin

vigilance@onkogen.hu

+3630211484

Dr. Koves Judit

Sandoz Hungaria Kft.

CIFLOXIN
250 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIFLOXIN
500 mg filmtabletta/ciprofloxacin

LEVOFLOXACIN SANDOZ
500 mg filmtabletta/levofloxacin

info.hungary@sandoz.com

+3614302890

Dr. Sebesi-Szalay Katalin

Teva Gyogyszergyar Zrt.

CIPROFLOXACIN-HUMAN
250 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIPROFLOXACIN-HUMAN
500 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIPROFLOXACIN-HUMAN
750 mg filmtabletta/ciprofloxacin

CIPROFLOXACIN-HUMAN
2 mg/ml oldatos infuzié/ciprofloxacin

LEFLOKIN 250 mg filmtabletta/levofloxacin
LEFLOKIN 500 mg filmtabletta/levofloxacin

LEFLOKIN 5 mg/ml oldatos infuzié/
levofloxacin

MOXIFLOXACIN-RATIOPHARM
400 mg filmtabletta/moxifloxacin

MOXIFLOXACIN-TEVA 400 mg/
250 ml oldatos infuzid/moxifloxacin

Safety.Hungary@teva.hu

+3652515012

Megyaszai Tamas

Zentiva, k.s.

PRIXOTER
500 mg filmtabletta/levofloxacin

PV-Hungary@zentiva.com

+3612991058

Nagy Veronika
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