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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Szisztémas és inhalacios fluorokinolonok: a
szivbillentyii-regurgitacio / -elégtelenség kockazata

Tisztelt Doktorné! Tisztelt Doktor Ur!

A fluorokinolon tipusu antibiotikumok forgalomba hozatali engedély jogosultjai* az Eurdpai
Gydgyszeriigyndkséggel és az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézettel egyetértésben tajékoztatjak Ont a szisztémasan és inhalaciésan alkalmazott
fluorokinolonokkal 6sszefliggd szivbillenty(-regurgitacio / -elégtelenség kockazatardl.

Osszefoglalas

A szisztémas és inhalacios fluorokinolonok fokozhatjak a szivbillenty(i-regurgitacio / -
elégtelenség kockazatat.

Azoknal a betegeknél, akiknél fennall a szivbillentyli-regurgitacio / -elégtelenség
kockazata szisztémas és inhalacids fluorokinolonokat csak az elény-kockazat arany
koriltekint6 értékelése, valamint az egyéb terapias lehetéségek mérlegelése utan
szabad alkalmazni.

A szivbillentyl-regurgitaciora / -elégtelenségre hajlamosité kérallapotok: velesziletett
vagy mar meglévo szivbillentyli-betegség, a kétészoveti rendellenességek (példaul
Marfan-szindréma vagy Ehlers—Danlos-szindréma), a Turner-szindroma, a Behget-kér, a
magas vérnyomas, a rheumatoid arthritis és az infektiv endocarditis.

A betegeknek fel kell hivni a figyelmét, hogy akut dyspnoe, Ujonnan jelentkezé palpitatio,
vagy hasi vagy alsé végtagi 6déma megjelenése esetén azonnal forduljanak orvoshoz.

A gyoégyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos hattérinformacio

Az Eurodpai Uniéban engedélyezett, fluorokinolont tartalmazé antibiotikumok bizonyos, akar
életveszélyes bakterialis fert6zések kezelésére szolgalnak.

Mivel a fluorokinolonok sulyos és hosszan tartd6 mellékhatasokat okozhatnak, ezért
alkalmazasukat olyan fert6zésekre korlatoztak, amelyekben az altalaban javasolt egyéb
antibiotikumok nem megfeleléek.

(Lasd egészségugyi szakembereknek sz6l6, fontos gydgyszerbiztonsagi informaciot
tartalmazo 2019 aprilisi DHPC levél,

https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Fluorokinolon dhpc level MOK 20190408.pdf).
Fluorokinolonok csak a varhato elénydk és kockazatok — beleértve az aorta aneurysmat és
aorta dissectiot — gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhatdk. (Lasd 2018 oktéberi DHPC
levél, https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Fluoroquinolone DHPC final.pdf).

Egy nemrégiben végzett epidemioldgiai vizsgalat [1] arr6l szamolt be, hogy a mitralis és
aortaregurgitacio kockazata kétszeresére nétt a szisztémas fluorokinolonokat szedé

*Lasd 1. melléklet a Magyarorszagon szisztémas és inhalacids fluorokinolon antibiotikumokat forgalmazé vallalatok


https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Fluorokinolon_dhpc_level_MOK_20190408.pdf
https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Fluoroquinolone_DHPC_final.pdf

betegeknél a mas antibiotikumokat (amoxicillint vagy azitromicint) szed6 betegekkel
0sszehasonlitva.

Szamos olyan, orvosilag megerésitett esetrdl szamoltak be, melyben valamelyik
szivbillenty(t érintd, regurgitacié / elégtelenség alakult ki olyan betegeknél, akik
fluorokinolonokat kaptak. A fluorokinolonok kivalté szerepét ezekben az esetekben
lehetségesnek vagy valdsziniinek itélték. Ezek az adatok arra utalnak, hogy a
fluorokinolonok szivbillenty(i-regurgitaciot / -elégtelenséget okozhatnak.

Emellett egy laboratériumi vizsgalat [2] arrél szamolt be, hogy a ciprofloxacin expozicid
kollagénlebomlashoz vezetett olyan aorta-myofibroblast sejtekben, melyeket
aortabetegségben (beleértve az aortaregurgitaciot) szenvedd betegekbdl nyertek ki. Ez a
megallapitas betekintést nyujt abba, hogy a fluorokinolonok altal eléidézett k6tészovet-
lebomlas hogyan hozhat6 dsszefliggésbe a szivbillenty(i-regurgitacioval / -elégtelenséggel. A
kollagénlebomlast mar a fluorokinolonokkal 8sszefliggd in- és aorta-rendellenességek
esetén is feltételeztéek.

A tényez6k, amelyek fokozzak a szivbillenty(i-regurgitacio / -elégtelenség kockazatat: a
velesziletett vagy mar meglévé szivbillentyl-betegség, a kétészdveti rendellenességek
(példaul a Marfan-szindréma vagy az Ehlers—Danlos-szindréma), a Turner-szindroma, a
Behget-kér, a magas vérnyomas, a rheumatoid arthritis és az infektiv endocarditis.
Azoknal a betegeknél, akiknél fennall a szivbillentyl-regurgitacié / -elégtelenség kockazata
szisztémas és inhalacids fluorokinolonokat csak az elény-kockazat arany koriltekintd
értékelése, valamint egyéb, terapias lehetéségek mérlegelése utan szabad alkalmazni.

A betegeknek fel kell hivni a figyelmét, hogy akut dyspnoe, ujonnan jelentkezé palpitatio,
vagy hasi vagy als6 végtagi 6déma kialakulasa esetén azonnal forduljanak orvoshoz.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kdvetben Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkéze annak, hogy a gyogyszer elény-kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Az egészséguigyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a
feltételezett mellékhatasokat az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (OGYEI) részére a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelents-
felileten keresztul:

https://ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas jelentes egeszsequgyi szakembereknek, vagy a
honlaprdl letdltheté mellékhatasbejelentd lapon
(https://ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap2015 MG2.pdf), melyet visszakildhetnek
e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon
(1/886-9472). A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez is bejelenthetik (lasd lenti tablazat), de kérjuk, hogy mellékhatas-
bejelentését csak az egyik helyre juttassak el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Magyarorszagon szisztémas és inhalacios fluorokinolon antibitotikumokat forgalmazé
vallalatok — Lasd 1. melléklet.


http://www.ogyei/
https://ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek
https://ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap2015_MG2.pdf
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu
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infuzio / ciprofloxacin nem nem tervezik
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/ ciprofloxacin igen N/A
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. . / ciprofloxacin igen N/A
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