
Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Podgorica, 26.03.2019.

Pismo zdravstvenim radnicima o rizicima od onesposobljavajucih, dugotrajnih i

potencijalno ireverzibilnih nezeljenib dejstava i ograni^enjima primjene za hinolonske 1
fluorohinolonske antibiotike za sistcmsku i inhalacionu primjenu

Po§tovani,

u saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS), nosioci
dozvola za hinolonske i fluorohinolonske antibiotike za sistemsku i inhalacionu primjenu zele

Vas informisati o sljedecem:

Sazetak

Prilikom primjene hinolonskih i fluorohinolonskih antibiotika zabiljezena su
onesposobljavajuca, dugotrajna i potencijalno ireverzibilna nezeljena dejstva, koja
uglavnom uticu na miSicno-kostani i nervni sistem.

Zbog toga su u cijeloj Evropskoj uniji (EU) preispitane koristi i rizici svih hinolonskih
i fluorohinolonskih antibiotika, kao i njihove indikacije.

Ljekovi koji sadrze cinoksacin, flumekin, nalidiksinsku kiselinu i pipemidnu kiselinu
ce biti povuceni sa trziSta. U Cmoj Gori, ova mjera se odnosi na Ijekove koji sadrze
pipemidnu kiselinu, dok ostali ljekovi iz grupe hinolonskih antibiotika nijesu u prometu
u Cmoj Gori. U prometu u Cmoj Gori se nalaze sljedeci ljekovi koji sadrze pipemidnu
kiselinu: Pipem, kapsula, tvrda, 200 mg, Pipegal, kapsula, tvrda, 200 mg i Palin,
kapsula, tvrda, 200 mg. Za ove Ijekove ce biti ukinuta dozvola za stavljanje lijeka u
promet i bide povuceni iz prometa.

Nemojte propisivati fluorohinolonske antibiotike u sljedecim situacijama;
o za lijedenje lak§ih, ili samoogranidavajucih infekcija (kao §to su faringitis,

tonzilitis i akutni bronhitis)

o za sprecavanje pulnickih dijareja, ili ponavljajucih infekcija donjeg dijela
mokracnog sistema

o za nebakterijske infekcije, npr. nebakterijski hronieni prostatitis
o za blage do umjereno teske infekcije (ukljucujuci nekomplikovani cistitis,

akutnu egzacerbaciju hronicnog bronhitisa i hronidne opstruktivne plucne
bolesti (HOPB), akutni bakterijski rinosinuzitis i akutnu upalu srednjeg uha),
osim ako nije moguce primijeniti druge antibiotike koji se obicno preporucuju
za ove infekcije

o pacijentima koji su prethodno imali ozbiljne nezeljene reakcije na hinolonske ili
fluorohinolonske antibiotike.
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• Oprez je posebno potreban kod propisivanja ovih Ijekova starijim osobama,

pacijentima sa ostecenjem funkcije bubrega, pacijentima sa presadenim cvrstim

organom, kao i onima koji se istovremeno lijece kortikosteroidima, jer kod tih

pacijenata rizik od fluorohinolonom izazvanog tendinitisa i rupture tetive moze biti

povecan. Istovremena primjena kortikosteroida sa fluorohinolonima mora se

izbjegavati.

•  Savjetujte pacijente da odmah prekinu lijecenje pri pojavi prvih znakova ozbiljnih

nezeljenih dejstava, kao §to su tendinitis i ruptura tetive, bol u misicima, misicna slabost,

bol u zglobovima, oticanje zglobova. perifema neuropatija i CNS efekti, i da se odmah

obrate svom Ijekaru za dalja uputstva.

Navedene restrikcije ne treba da sprijede primjenu tluorohinolonskih antibiotika za terapiju

ozbiljnih ili te§kih infekcija, u skladu sa nacionalnim smjemicama, ili kada za to postoji

mikrobioIoSki dokazana opravdanost i kada je procijenjeno da korist od terapije premasuje

rizike.

Najnovije preporuke o primjeni fluorohinolonskih antibiotika, koje su i formalno usvojene

odlukom Evropske komisije, tc biti uzete u obzir prilikom revizije postojecih i donosenja novih

smjemica o racionalnoj primjeni antibiotika u Cmoj Gori.

Dodatne informacije

Evropska Agencija za Ijekove (EMA) je sprovela ocjenu hinolonskih i fluorohinolonskih

antibiotika za sistemsku i inhalacionu primjenu u svrhu procjene rizika od ozbiljnih, dugotrajnih

(u trajanju od vise mjeseci ili godina), onesposobljavajucih i potencijalno ireverzibilnih

nezeljenih dejstava, koja uglavnom uticu na misicno-kostani i nervni sistem.

Ozbiljna nezeljena dejstva mi§icno-ko§tanog sistema ukljuCuju tendinitis, rupturu tetive,

mijalgiju, miSicnu slabost, artralgiju, oticanje zglobova i poremecaj hoda.

Ozbiljni efekti na periferni i centralni nervni sistem ukljuCuju perifemu neuropatiju, nesanicu,

depresiju, umor, poremecaj pamcenja kao i oStecenje vida, sluha, Cula mirisa i ukusa.

Zabiljezeno je same nekoliko slu5ajeva onesposobljavajucih i potencijalno ireverzibilnih

nezeljenih dejstava, all moze se pretpostaviti da nisu prijavljeni svi slucajevi. Zbog ozbiljnosti

tih reakcija kod prethodno zdravih osoba, bilo koja odluka o propisivanju hinolona i

fluorohinolona smije se donijeti tek nakon pazljive procjene koristi i rizika u svakom

pojedinafinom slucaju.

Ove nove informacije ce biti ukljucene u informacije o lijeku za Ijekove koji sadrze

fluorohinolone.

Poziv na oruavluvanie sumnii na nezeUena deistva

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CALIMS, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka, koji
mozete preuzeti sa portala CALIMS (www.calims.me ) i posiati na jedan od sljedecih nacina;

Postom na adresu:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
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Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Cmojevica 64a
81000 Podgorica
Cma Gora

Tel: +382 (0) 20 310 280
Fax: +382 (0) 20 310 581
Mall: nezeiienadeistva@,ca[ims.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:

•  putem IS zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavljivanje
nezeljenih dejstava)

•  pomocu aplikacije za on-line prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS -
www.calims.me

Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo mozete prijaviti i nosiocima dozvole za ijekove koji
sadrze hinolone i fluorohinolone (kontakti se nalaze u nastavku pisma).

Ljekovi za koje ce bit! ukinuta dozvola za lljek i koji ce bit! povuceni Iz prometa u Crnoj
Gori:

Naziv lijeka NosUac dozvole E-mail Telefon/Telefax

Pipem, kapsula,
tvrda, 200mg
(pipemidna
kiselina)

Hemofarm

A.D.Vrsac

Poslovnajedinica
Podgorica

radmila.radulovic^®hemofaim.com 067 299 992

Pipegal, kapsula,
tvrda, 200mg
(pipemidna
kiselina)

Galenika Cma

Gora d.o.o.

tania.vuceliic/Ssalenikace.me 067 288 488

Palin, kapsula,
tvrda, 200rag
(pipemidna
kiselina)

Glosarij d.o.o. natasa.faticf®sandoz.com 069 518 734

Ljekovi na koje se odnose restrikeije primjene:

Naziv lijeka Nosilac dozvole E-mail Telefon/Telefax

Ciprocinal®, film
tableta, 500 mg
(ciprofloksacin)

Evropa Lek Pharma d.o.o.
Podgorica

ana.vucici®elpharma.com 067 212 202

Ciprinol®, film
tableta, 250 mg,

(ciprofloksacin)

Dio stranog drustva "Krka
d.d. Novo Mesto" Slovenija
- predstavnistvo Podgorica

nl0a.babic(®krka.biz 020 671 309

069 352 068
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Ciprinol®, film
tableta, 500 mg,
(ciprofloksacin)
Ciprinol®,
koncentrat za

rastvor za infuziju,
lOOmg/lOml,
(ciprofloksacin)
Levalox®, film

tableta, 250mg,
(levofloksacin)
Levalox®, film

tableta, 500mg,
(levofloksacin)
Levalox®, rastvor

za infuziju, 5mg/ml,
(levofloksacin)
Moloxin®, film

tableta, 400mg,
(moksifloksacin)

Cenomar®, rastvor

za infuziju, 400
mg/250mt
(moksifloksacin)

Hemofarm A.D.VrSac

Poslovnajedinica Podgorica
radmila.radulovic@hemofa

rm.com

067 299 992

020 416 758

Lebel®, film

tableta, 500mg
(levofloksacin)

„Nobel" d.o.o. Podgorica elvira.rebronia@,nobel.com.

ba

068 850 590

020 652 144

„Alvogen d.o.o. Barice" -
dio stranog druStva u
Podgorici

Alvoiamid® T,

film tableta, 250 mg
(levofloksacin)
AivoJaniid® T,

film tableta, 500 mg
(levofloksacin)
Alvoiamid®,

rastvor za infuziju,
500 mg
(levofloksacin)

aleksandar.markovic@alvo

gen.com

068 077 100

Citeral®, film

tableta, 250 mg
(ciprofloksacin)
Citeral®, film

tableta, 500 mg
(ciprofloksacin)
Citeral®,

koncentrat za

rastvor za infuziju,
100 mg/10 mi
(ciprofloksacin)
Kimoks® film

tableta, 400 mg
(moksifloksacin)

Alkaloid d.o.o. Podgorica fspasovska@alkaloiddsd.co
m

067 201 579

020 246 208
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S postovanjem,
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Lice odgovomo za ovigilancu (Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica)
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ovigilancu (Krka d.d. Novo Mesto, predstavniStvo Podgorica)

Radmila Maroj

Lice odgovomo za farmakovigilancu (Hemofarm AD Vr§ac, PJ Podgorica)

Elvira Rebro

Lice odgovomi
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igilancu (Nobel d.o.o. Podgorica)

k.ovi6Aieks

Lice odgovomo za farmakovigilancu (Alvogen d.o.o. Barice, Podgorica)
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Frosina Ota5evi6,^L|)h.

Lice odgovomo za farmakovigilancu (Alkaloid d.o.o. Podgorica)
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Tanja Vu6elji6,

Lice odgovomo za kovigilancu (Galenika Cma Gora doo, Podgorica)

NataSa Fatid

Lice odgovomo za farmakovigilancu (Glosarij d.o.o.)
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