2023.gada 8.junija

Vestule veselibas aprupes specialistam

Sistemiski lietojamas un inhalejamas fluorhinolonu grupas
antibiotikas - atgadinajums par lietosanas ierobezojumiem

Cien. veselibas apripes specialist!

Saja véstulé ieklauta informacija attiecas uz visam Latvija redistrétam zalém, kas satur $adas aktivas
vielas: ciprofloksacins, levofloksacins, moksifloksacins, norfloksacins, ofloksacins,
delafloksacins.

Fluorhinolonu grupas antibiotiku redistracijas apliecibas 1pasnieki péc saskanosanas ar Eiropas Zalu
adgentlru (EMA) un Zalu valsts agentiiru (ZVA) vélas Jums atgadinat talak minéto.

Kopsavilkums
e Jaunako petijumu dati liecina, ka fluorhinolonu grupas antibiotikas joprojam tiek izrakstitas
arpus apstiprinatam indikacijam.
e Sistémiski lietojamas un inhal&jamas fluorhinolonu grupas antibiotikas NEDRIKST izrakstit:

o pacientiem, kam jau ir bijusas bitiskas hinolonu vai fluorhinolonu grupas antibiotisko
lidzek|u izraisitas blaknes;

o vieglu vai paslimitéjosu infekciju (pieméram, faringita, tonsilita un akita bronhita)
arstésanai;

o vieglu Iidz vidé€ji smagu infekciju (tostarp nekomplicéta cistita, hroniska bronhita un
hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS) akitu saasinajumu, akata bakteriala
rinosinusita un akitu vidusauss iekaisuma) arstésanai, iznemot gadijumus, kad citi
antibakterialie lidzekli, kas parasti ieteikti So infekciju arstésanai, tiek uzskatiti par
nepiemérotiem;

o nebakterialu infekciju, pieméram, nebakteriala (hroniska) prostatita gadijuma;

o celotaju caurejas vai recidivéjosu apaksgjo urincelu infekciju profilaksei.

e Sistémiski lietojamo un inhalé&jamo fluorhinolonu grupas antibiotiku lietoSana ir saistita ar |oti
retam bitiskam, invaliditati izraiso$am, ilgsto§am un potenciali neatgriezeniskam blakném. Sis
zales japaraksta tikai lietoSanai apstiprinatas indikacijas un péc rdpiga ieguvuma un riska

izvértéjuma konkrétajam pacientam. .

Pamatinformacija par droSsuma problému



Péc 2018. gada sagatavota ES méroga parskata, lai novértétu batisku un ilgstosu (ménesus vai gadus
muskulu un nervu sistému, Eiropas Zalu agentira (EZA) ir stingri ieteikusi ierobezot sistémiski lietojamo
un inhaléjamo fluorhinolonu grupas antibiotiku izmantoSanu. Tadeé| péc EZA veikta parskata kops
2019. gada ir batiski ierobezota fluorhinolonu grupas antibiotiku izmantosana.

Sis bitiskas blaknes var izpausties ka tendinits, cipslas plisums, locitavu sapes, sapes ekstremitatés,
gaitas trauc€jumi, ar parestéziju saistitas neiropatijas, depresija, nogurums, atminas trauc€jumi,
halucinacijas, psihoze, miega traucéjumi un manu organu (dzirdes, redzes, garSas un ozas) darbibas
traucé&jumi. Cipslu bojajumi (Tpasi Ahileja cipslas, tomér var tikt skartas ari citas cipslas) var attistities
48 stundu laika péc arstésanas saksanas vai pat vairakus ménesus péc arstéSanas partrauksanas.

Tika veikts EZA finanséts pétijums (Sistémiskai lietoSanai un inhalacijam paredzétu fluorhinolonus
saturoSu zalu informacijas izmainu ietekme Eiropas Savieniba, "Impact of European Union Label
Changes for Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use”
(EUPAS37856)), kura tika izvértéti seSu Eiropas valstu (Belgijas, Francijas, Vacijas, Niderlandes,
Spanijas un Apvienotas Karalistes) veselibas apriipes sistému datubazu rezultati par fluorhinolonu
grupas antibiotiku izrakstiSanas biezumu.

Petijuma rezultati liecina, ka fluorhinolonu grupas antibiotikas, iesp&jams, aizvien tiek izmantotas
neapstiprinatam indikacijam. Tomér, nemot véra ar pétijumu saistitos ierobeZzojumus, nav iesp&jams
izdarit galigus secinajumus.

e Veselibas aprupes specialistiem tiek atgadinats, ka pacienti jainforme:

o par minéto batisko blaknu risku;

o par So blaknu potencialo ilgumu un smagumu;
o tiklidz paradas So bdtisko blaknu pirmas pazimes, pirms arstéSanas turpinasanas,

nekavéjoties javérsas pie arsta.

o 1Ipasa piesardziba nepiecieama attieclbd uz pacientiem, kuri vienlaikus tiek arstéti ar

kortikosteroidiem, gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem un

pacientiem péc organu transplantacijas, jo Siem pacientiem var bat lielaks fluorhinolonu grupas

antibiotiku lietoSanas izraisita tendinita un cipslu plisuma risks.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts adentirai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném” un izvéloties
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.

Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
Uznemumu kontaktinformacija

Jautajumu gadijuma lidzam sazinaties:


https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm;jsessionid=NoWZE6tmHOZhERKP5kv5CV7t8JVVoSGVt1C3vSKRHPAl1BMzNvHj!1533773749?id=46976

Zalu nosaukums

Registracijas
apliecibas
ipasnieks

Nacionala kontaktpersona
farmakovigilances jautajumos

Avelox

Bayer AG, Vacija

Zane Griva
talrunis +371 28619333

e-pasts: zane.griva@insuvia.com

PV.nordics@bayer.com

Ofloxin 200 mg apvalkotas
tabletes

Zentiva k.s., Cehija

Liga Kalgja
talrunis 67893949

e-pasts: PV-Latvia@zentiva.com

Quinsair 240 mg skidums
izsmidzinasanai

Chiesi Farmaceutici
S.p.A., Italija

Cifran 500 mg apvalkotas
tabletes

Zanocin 200 mg apvalkotas
tabletes

Sun Pharmaceutical
Industries Europe
B.V., Niderlande

Ciprofloxacin Norameda 2
mg/ml skidums infGzijam

Norameda UAB,
Lietuva

Ilze Poikane
talrunis +371 22487589
e-pasts:

ilze.poikane@biomapas.com

pv.lv@biomapas.com

Ciprofloxacin Olainfarm 250
mg apvalkotas tabletes,
Ciprofloxacin Olainfarm 500
mg apvalkotas tabletes

AS Olainfarm,
Latvija

Dr. Uldis Armanis
talrunis +371 26137761

e-pasts: adr@olainfarm.lv

Ciprofloxacin Unifarma 2
mg/ml skidums infzijam

Norflox 400 mg apvalkotas
tabletes

Unifarma, SIA,
Latvija

Ciprofloxacin Aurobindo
500 mg apvalkotas tabletes

Aurobindo Pharma
(Malta) Limited,
Malta

Medofloxine 200 mg
apvalkotas tabletes

Medochemie Ltd.,
Kipra

Linda Meska
talrunis +371 29 498 200

e-pasts: linda@snovigroup.com

Moxifloxacin Sandoz 400
mg apvalkotas tabletes

Ciprofloxacin Sandoz 500
mg apvalkotas tabletes

Sandoz d.d.,
Slovénija

Alise Lauva
talrunis +37167887070

e-pasts: drugsafety.latvia@novartis.com

Alise.Lauva@novartis.com

Ciprinol 250 mg apvalkotas
tabletes

KRKA d.d., Novo
mesto, Sloveénija

Laura Grivite

talrunis +371 67338610
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Ciprinol 500 mg apvalkotas
tabletes

Ciprinol 10 mg/ml
koncentrats inflziju
Skiduma pagatavosanai

Ciprinol 2 mg/ml skidums
inflzijam
Levalox 250 mg apvalkotas

tabletes

Levalox 500 mg apvalkotas
tabletes

Moloxin 400 mg apvalkotas
tabletes

Moloxin 400 mg/250 ml
Skidums inflzijam

Nolicin 400 mg apvalkotas
tabletes

+371 25187879 (24/7)

e-pasts: pharmacovigilance.lv@krka.biz

info.lv@krka.biz

Cipronex 250 mg
apvalkotas tabletes

Cipronex 500 mg
apvalkotas tabletes

Pharmaceutical
Works Polpharma
SA, Polija

Dr. Vladimirs Malinovskis
talrunis +371 27886851
e-pasts:

vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Visu iesaistito redistracijas apliecibas ipasnieku varda

Laura Grivite

Nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos

SIA KRKA Latvija
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