Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Szisztémas és inhalacidés kinolon és fluorokinolon antibiotikumok - rokkantsag, hosszan
tarto és potencialisan visszafordithatatlan mellékhatasok kockazata valamint a felhaszna-
las korlatozasa

Az érintett hatéanyagok:

e ciprofloxacin
e levofloxacin
e moxifloxacin
e norfloxacin
e ofloxacin

e prulifloxacin

A Magyarorszagon forgalomban lévo készitményeket részletesen lasd a levél végén talal-
haté tablazatban!

Tisztelt Doktornd! Tisztelt Doktor Ur!

A fluorokinolon tipusu antibiotikumok forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokséggel és az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben
tajékoztatjdk Ont az aldbbiakrol:

Osszefoglalds

¢ A kinolon és a fluorokinolon antibiotikumok alkalmazasaval kapcsolatban rokkantsagot oko-
z0, hosszan tarto és potencidlisan visszafordithatatlan mellékhatasokat jelentettek, amelyek
elsésorban az izom-csontrendszert és az idegrendszert érintik.

¢ Ennek kovetkeztében az Eurdpai Union belll feltlvizsgaltak az 6sszes kinolon- és fluorokinolon
antibiotikum el6nyeit és kockazatait, valamint javallataikat.

¢ Ne irjon fel fluorokinolontartalmui gydgyszereket

o nem sulyos vagy 6nkorlatozoé fert6zések kezelésére (pl. garatgyulladas, mandulagyul-
ladas és heveny hérghurut)

o utazok hasmenésének vagy az ismétlodo alsé hugyuti fert6zések megel6zésére
o nem bakterialis fert6zések esetén, pl. nem bakteridlis (krénikus) prosztatagyulladas

o enyhe vagy kozepesen sulyos fert6zések esetén (beleértve a nem komplikalt hélyag-
gyulladast, az idult horghurut és a kronikus obstruktiv tiddébetegség (COPD) akut
fellangolasat, az akut bakteridlis orrmelléklireg-gyulladast és az akut kozépfilgyul-
ladast) kivéve, ha az ilyen fert6zésekre altalaban javasolt egyéb antibiotikumok nem
megfelelGek.

o azon betegeknek, akiknél korabban kinolon vagy fluorokinolon antibiotikummal kap-
csolatban sulyos mellékhatasok jelentkeztek

e Legyen kiilonosen koriiltekinté, ha ezeket a gydgyszereket id6sek, vesekarosodas-
ban szenved6 betegek, szervatiltetett betegek és kortikoszteroidokkal egyidejlileg kezelt



betegek szamara irja fel, mivel ezeknél a betegeknél a fluorokinolon altal kivaltott ingyul-
ladas és inszakadas kockazata fokozott. Kertlni kell a kortikoszteroidok fluorokinolonokkal
torténd egyidejl alkalmazasat.

¢ Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy a kezelést azonnal hagyjak abba a sllyos mellékhatasok
elsé jeleire, mint példaul az ingyulladas és inszakadas, izomfajdalom, izomgyengeség, izlleti fajdalom,
izlleti duzzanat, periférids neuropatia és kdézponti idegrendszeri hatasok, és tovabbi tanacsért fordul-
janak orvosukhoz.

A gyogyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos hatterinformacio

Az EMA fellilvizsgalta a szisztémas és inhalacids kinolon és fluorokinolon antibiotikumokat, hogy ér-
tékelje a sulyos, hosszan tartd (honapokig vagy évekig tartd), rokkantsag és potencialisan visszafor-
dithatatlan mellékhatasok kockazatat, amelyek elsGsorban az izom-csontrendszert és idegrendszert
érintik.

Az izom-csontrendszer sulyos mellékhatasai kozé tartozik az ingyulladas, az inszakadas, az izomfaj-
dalom, az izomgyengeség, az izlleti fajdalom, az izileti duzzanat és a jarasi zavar.

A periférids és koézponti idegrendszer sulyos mellékhatasai kdzé tartozik a periférids neuropatia, az
almatlansag, a depresszid, a faradtsag, a memadriaromlas, valamint a latas-, a hallds-, a szaglas- és
az izérzékelés romlasa.

Rokkantsagot okozd és potencialisan visszafordithatatlan mellékhatasokbdl csak néhany esetet jelen-
tettek, de a jelentett esetek szama valdszinlileg alacsonyabb, mint a valds esetszam. Tekintettel ezen
reakciok sulyossagara el6z6leg egészséges személyeknél, a kinolonok és a fluorokinolonok felirasara
vonatkozd déntést minden esetben gondos elény-kockazat értékelés utan kell meghozni.

A fluorokinolon-tartalmua gydgyszerekre vonatkozo kisérdiratok az Uj informacioval frissilnek.

A fluorokinolonok kisérdiratai nemrég frissliltek az aorta aneurysma és a dissectio kockazataval.
Lasd az erre vonatkozé informaciokat:

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Fluoroguinolone_DHPC_final.pdf

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A gydgyszer engedélyezését kdvetben lényeges a feltételezett mellékhatdasok bejelentése, mert ez
fontos eszkéze annak, hogy a gyodgyszer elény-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehes-
sen kisérni. Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az
Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon
megtaldlhaté online bejelentd-fellileten keresztil:

https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek/, vagy a honlaprdl letéltheté mellékhatds-
bejelentd lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Bu-
dapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472). A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is bejelentheti (Id. lenti tablazat), de kérjiik, hogy mel-
Iékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!



Magyarorszagon szisztémas és inhalacios kinolon és fluorokinolon antibiotikumokat
forgalmazo vallalatok:

Képviselet Forgalomba- Készitmény neve/ e-mail cim Telefon | Fax Képviseld
hozatali hatéanyag
engedély
jogosult
Angelini Pharma | Angelini Pharma | Unidrox / prulifloxacin drugsafety@angelini.hu +361 +36 1| Dr. Kbves Judit
Magyarorszag Osterreich 326 1615| 326 2200 torzskonyvezési
Kft. GmbH és farmakovigi-
lancia menedzser
Aramis Pharma | Alvogen IPCo Prixoter/ levofloxacin info@aramispharma.hu +361 +36 1 | Nagy Veronika
Kft. S.ar.l. 2190775| 2190774 Helyi farmakovig-
ilanci-aért felel&s
személy
Bayer Hungaria | Bayer AG Ciprobay/ciprofloxacin Ids.hungary@bayer.com +361 +36 1| Dr. Faragd Katalin
Kereskedelmi és 487 4100 | 212 1574, Orvosigazgatd
Szolgaltato Kft. Avelox/moxifloxacin
+361
212 1537
Chiesi Hungary | Chiesi Farmaceu- | Quinsair/levofloxacin mellekhatas@chiesi.com +361 +36 1| Dr. Tomisa Gabor
Kft. tici S.p.A 429 1060| 429 1064 orvosigazgaté
Fresenius Kabi Fresenius Kabi Ciprofloxacin Kabi/ tamas.vizkelety@fresenius- +361 +36 1| Dr. Vizkelety
Hungary Kft. Deutschland ciprofloxacin kabi.com 2508371 | 2508372 | Tamas
GmbH Orvosigazgatd
Levofloxacin Kabi/
levofloxacin
Goodwill Goodwill Phar- | Lefloxawill/levofloxacin pharmacovigilance@good- +36 62 Eles Orsolya
Pharma Kft. ma Kft. willpharma.com 443 571 Farmakovigilanci-
aért felelGs sze-
mély helyettese
KRKA Krka d.d. Ciprinol KRKA/ciprofloxacin | zsolt.baffy@krka.biz +361 +36 1| Dr. Baffy Zsolt
Magyarorszag 355-8490| 2149520 Farmakovigilancia
Kft. Nolicin/norfloxacin vezetd
Nolicin S/norfloxacin
Levnibiot/levofloxacin
Moxibiot/moxifloxacin
Medico Uno Medico Uno Cifran/ciprofloxacin deputy.QPPV@medicouno. +36 23 +36 23 | Patay Arpad
Pharmaceuticals | Pharmaceuticals com 530830| 530859 Ugyvezets
SE Eurdpai SE
Részvénytar-
sasag
MEDITOP Kft. Meditop Gyo- Avatac/levofloxacin mellekhatas.bejelentes@ +36 26 +36 26 | Dr. Miskolczi
gyszeripari Kft. meditop.hu 336400| 336041 |Péter
Farmakovigilancia
vezetd
Mylan EPD Kft. | Mylan S.A.S. Levofloxacin Mylan/ pv.hungary@mylan.com +361 +36 1| Dr. Déri Zoltan
Levofloxacin 4652100 | 465 2199

Operativ vezet6




Richter Gedeon | Richter Gedeon | Savulin/levofloxacin drugsafety@richter.hu +361 +36 1| Dr. Németh
Vegyészeti Gyar | Nyrt. 505 7032 | 4315954 | Gyorgy
NyRt. TARIVID-RICHTER/ofloxacin Orvostudomanyi
igazgatd
Sandoz Hungaria | Sandoz Hungaria | Cifloxin/ciprofloxacin safety.phhubu@novartis.com +361 +36 1| Dr. Blaho Gabor
Kereskedelmi Kft. 457 6500 | 457 6600 Orvosigazgaté
Kft.
(Belsé jévaha-
gyasi szam: Levofloxacin Sandoz/levo-
HU1903985789) floxacin
Moxifloxacin Sandoz /
moxifloxacin
1 APharma Ciprofloxacin 1 A Pharma/
GmbH ciprofloxacin
SANOFI-AVENTIS | SANOFI-AVENTIS | Tavanic/levofloxacin Pharmacovigilance-HU@ +361 +36 1| Dr. Stella Péter
Zrt. Zrt. sanofi.com 505 0060 | 5052231 Orvosigazgatd
TEVA Gyodgyszer- | TEVA Gydgyszer- | Ciprofloxacin-Human/cip- | Safety.Hungary@teva.hu +36 52 +36 52 | Megyaszai Tamas
gyar Zrt. gyar Zrt. rofloxacin 515012| 517990 Farmakovigilancia

Leflokin/levofloxacin

Levofloxacin- Teva/levo-
floxacin

Moxifloxacin-ratiopharm/
moxifloxacin

vezetd

Szivélyes Gdvozlettel:
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Dr. Farago Katalin

Orvosigazgato,

Bayer Hungaria Kft.

A fluorokinolon tartalmu készitményeket forgalmazdk nevében.




