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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Fluorochinolony pro systémové a inhala¢ni podani: riziko aneurysmatu
aorty a aortalni disekce.

17.10.2018

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci v souladu s poZzadavky Evropské lékové agentury (EMA) a ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu léd¢iv (SUKL) by Vas radi informovali o novém upozornéni na riziko
aneurysmatu aorty a aortalni disekce v souvislosti s podavanim systémovych a inhalacnich
fluorochinolond.

Souhrn

e Fluorochinolony pro systémové a inhalac¢ni podani mohou zvysovat riziko aneurysmatu
aorty a aortalni disekce, predevsim u starsich pacienti.

e U pacientd s rizikem aortalniho aneurysmatu a aortalni disekce by fluorochinolony mély
byt podavany pouze po peclivém zhodnoceni poméru pFinosd a rizik a zvazeni jiné
moznosti lécby.

e Stavy, predisponujici k aneurysmatu aorty <¢i aortalni disekci zahrnuji: rodinna
anamnéza aneurysmatu, pre-existujici aneurysma aorty ¢i disekce aorty, Marfaniiv
syndrom, vaskularni Ehlers-Danlos syndrom, Takayasuova arteritida, velkobunécna
arteritida, Behcetova nemoc, hypertenze a ateroskleréza.

e Pacienti maji byt na riziko aneurysmatu i disekce aorty upozornéni, véetné doporuceni
kontaktovat zdravotnickou zachrannou sluzbu v pripadé nahle vzniklé silné bolesti
bficha, bolesti na hrudi ¢i zad.

Zakladni informace

Fluorochinolony jsou antibiotika schvalend v EU k Ié¢bé nékterych bakteridlnich infekci vcéetné zivot
ohrozujicich. Mezi fluorochinolony patfi nasledujici Gc¢inné latky: norfloxacin, ciprofloxacin, levofloxacin,
moxifloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin, rufloxacin, lomefloxacin.

Data z epidemiologickych a neklinickych studii ukazuji zvysSeni rizika aneurysmatu aorty a aortalni
disekce po |é¢bé fluorochinolony.

Epidemiologické studie'*® vykazuji skoro dvojndsobné zvy$eni rizika aneurysmatu aorty a aortalni

disekce u pacientl lé¢enych systémové fluorochinolony v porovnani s pacienty bez antibiotické 1é¢by
nebo s jinou antibiotickou 1é¢bou (amoxicilin), pficemz u starsich osob je riziko vyssi.

Neklinickd studie* ukazala, Ze ciprofloxacin zvy3uje nachylnost k disekci aorty a jeji ruptufe u mysi. Tento
nalez se nejspide tyka celé skupiny systémovych a inhalaénich fluorochinolonll (tzv. class efekt) a je
podobny zndmému poskozovani slach pfi |éCbé fluorochinolony.



Aneurysma a disekce aorty jsou vzacné, vyskytuji se s incidenci cca 3-30 na 100 000 pacientl rocné.
Mezi faktory zvysujici riziko patfi rodinnd anamnéza aneurysmatu, pre-existujici aneurysma aorty di
disekce aorty, Marfanlv syndrom, vaskuldrni Ehlers-Danlos syndrom, Takayasuova arteritida,
velkobunécna arteritida, Behcetova nemoc, hypertenze a aterosklerdza.

Proto by u pacientd s rizikem aortdlniho aneurysmatu a aortdlni disekce mély byt fluorochinolony
systémové nebo inhalaéné podavany pouze po peclivém zhodnoceni pomér prinosl a rizik a zvazeni jiné
moznosti [éCby.

Pacienti maji byt na riziko aneurysmatu i disekce aorty upozornéni, vcetné doporuceni kontaktovat
zdravotnickou zachrannou sluzbu v pfipadé nahle vzniklé silné bolesti bficha, bolesti na hrudi, ¢i zad.

Hlaseni nezadoucich Géinkl

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neolekavany neZadouci uclinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu uUstavu pro kontrolu I€Civ.

Hlaseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vse potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Seznam dotéenych lééivych pripravka™

Léciva latka

Nazev léCivého pfipravku (sila, forma pokud
neni uvedeno jako soucast nazvu)

Drzitel rozhodnuti o
registraci

ciprofloxacin

Cifloxinal 250 mg (TBL FLM)
Cifloxinal 500 mg (TBL FLM)

PRO.MED.CS Praha a.s.

Ciplox (250 mg TBL FLM)
Ciplox (500 mg TBL FLM)

Cipla (UK) Ltd.

Ciprinol 250 (TBL FLM)

Ciprinol 500 (TBL FLM)

Ciprinol 100MG/10ML (INF CNC SOL)
Ciprinol (200MG/100ML, INF SOL)

Krka, d.d., Novo mesto

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

Fresenius Kabi s.r.o.

levofloxacin Levofloxacin Mylan (500MG/100ML, INF SOL) Mylan S.A.S.
Levofloxacin Kabi 5MG/ML infuzni roztok . .
Fresenius Kabi s.r.o.
Levaxela 250 mg potahované tablety
Levaxela 500 mg potahované tablety Krka, d.d., Novo mesto
Levaxela 5mg/mlinfuzni roztok
Tavanic i.v. (5MG/ML, INF SOL) Sanofi-aventis, s.r.o.
moxifloxacin Avelox (400MG, TBL FLM)

Avelox 400MG/250ML infuzni roztok

BAYER AG, Némecko

Moflaxa 400 MG potahované tablety

Krka, d.d., Novo mesto



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz

Moxifloxacin Kabi (400MG/250ML, INF SOL) Fresenius Kabi s.r.0

norfloxacin Nolicin (400MG, TBL FLM) Krka d.d. Novo mesto

Gyrablock 400 (400MG, TBL FLM) Medochemie Ltd

ofloxacin Ofloxin 200 (200MG, TBL FLM)

Ofloxin INF (2MG/ML, INF SOL) Zentiva, k.s.
pefloxacin Abaktal 400 MG tablety

Abaktal (400MG/5ML, INF SOL) Lek Pharmaceuticals d.d.
prulifloxacin Angelini Pharma Ceska

Unidrox (600MG, TBL FLM)

republika s.r.o.

* Seznam je Ffazen abecedné a uvadi Ié¢ivé pripravky, které vykazuji v roce 2018 pohyb na trhu v Ceské
republice.

Kontakt na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otazky nebo poZadujete-li dalsi informace, pouZijte prosim kontakni uUdaje jednotlivych
drzitelG rozhodnuti o registraci, které jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu
|éCiv v databazi 1ékd (http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php). Sekce kontakty se zobrazi po
vyhleddni a nasledném kliknuti na nazev pfislusného léc¢ivého pfipravku.

Dékujeme za spolupraci.

S pozdravem, drZitelé rozhodnuti o registraci l1éCivych pfipravkl obsahujicich fluorochinolony.

Reference

[1] Daneman N, Lu H, Redelmeier DA. Fluoroquinolones and collagen associated severe adverse events: a
longitudinal cohort study. BMJ Open. 2015 Nov 18; 5(11):e010077

[2] Lee CC, Lee MT, Chen YS, Lee SH, Chen YS, Chen SC, Chang SC. Risk of Aortic Dissection and Aortic
Aneurysm in Patients Taking Oral Fluoroquinolone. JAMA Intern Med. 2015 Nov;175(11):1839-47.

[3] Pasternak B, Inghammar M and Svanstrom H. Fluoroquinolone use and risk of aortic aneurysm and
dissection: nationwide cohort study. BMJ 2018; 360: k678.

[4] LeMaire SA, Zhang L, Luo W, Ren P, Azares AR, Wang Y, Zhang C, Coselli JS, Shen YH. Effect of
Ciprofloxacin on Susceptibility to Aortic Dissection and Rupture in Mice. JAMA Surg. 2018 Jul 25:e181804.
[Epub ahead of print]


http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

