Sadrzaj pisma je odobren od strane
Instituta za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 02.06.2023. godine

Pismo zdravstvenim radnicima o primjeni sistemskih i inhalacionih fluorohinolonskih
antibiotika — podsjecanje na ogranicenja u primjeni

Postovani,

Nosioci dozvola za ljekove koji sadrze fluorohinolonske antibiotike za sistemsku i inhalacionu
primjenu, u saradnji sa Institutom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED), Zele
Vas informisati o slede¢em:

SaZetak

. Podaci iz nedavno sprovedene studije ukazuju na to da se fluorohinoloni i dalje ne propisuju u
skladu sa preporu¢enom upotrebom.
. Nemojte propisivati fluorohinolonske antibiotike za sistemsku i inhalacionu primjenu:

o pacijentima koji su prethodno imali ozbiljne nezeljene reakcije na hinolonske ili
fluorohinolonske antibiotike;

o za lijetenje infekcija koje nijesu ozbiljne ili samoogranicavajucih infekcija (kao Sto su
faringitis, tonzilitis i akutni bronhitis);

o za lijeGenje blagih do umjerenih infekcija (ukljuéujuéi nekomplikovani cistitis, akutnu
egzacerbaciju hroni¢nog bronhitisa i hroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti (HOPB), akutni
bakterijski rinosinuzitis i akutnu upalu srednjeg uha), osim ako nije moguce primijeniti
druge antibiotike koji se uglavnom preporucuju za ove infekeije;

o za nebakterijske infekcije, npr. nebakterijski hroni¢ni prostatitis;

o zaprevenciju putni&kih dijareja. ili ponavljajucih infekcija donjeg dijela urinarnog sistema.

. Fluorohinolonski antibiotici za sistemsku i inhalacionu primjenu su povezani sa veoma
rijetkim, ozbiljnim, onesposobljavaju¢im, dugotrajnim i potencijalno ireverzibilnim
nezeljenim dejstvima. Ove ljekove treba propisivati samo za odobrene indikacije i nakon
paZljive procjene odnosa koristi i rizika kod svakog pacijenta pojedinacno.

Dodatne informacije

Evropska agencija za ljekove (European Medicines Agency - EMA) je donijela snazne preporuke
u cilju ograni¢avanja upotrebe sistemskih i inhalacionih fluorohinolona, nakon opseZne procjene,
sprovedene 2018. na nivou EU, u cilju procjene rizika od ozbiljnih i dugotrajnih (u trajanju od vise
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mjeseci ili godina), onesposobljavajuéih i potencijalno ireverzibilnih neZeljenih dejstava koja
uglavnom uti¢u na misi¢no-kostani i nervni sistem. Kao posledica procjene koju je sprovela EMA,
upotreba fluorohinolonskih ljekova je zna¢ajno ogranic¢ena u 2019. godini.

Ozbiljna neZeljena dejstva mogu ukljuciti tendinitis, rupturu tetive, artralgiju, bol u ekstremitetima,
poremecaj hoda, neuropatije povezane sa parestezijom, depresiju, pospanost, poremecaj pamcenja,
halucinacije, psihoze, poremecaje spavanja i ostecenje ¢ula (sluha, vida, ukusa i mirisa). Ostecenje
tetive (posebno Ahilove tetive, ali mogu biti ukljucene i druge tetive) moze se javiti u roku od 48
sati od pocetka lijecenja ili nezeljena dejstva mogu biti odloZena nekoliko mjeseci nakon prekida
terapije.

Sprovedena je studija finansirana od strane EMA (“Impact of European Union Label Changes for
Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use”
(EUPAS37856)) koja se zasnivala na analizi podataka o propisivanju fluorohinolona iz primarne
zdravstvene zastite u Sest evropskih zemalja (Belgija, Francuska, Njemacka, Holandija, Spanija i
Ujedinjeno Kraljevstvo).

Studija ukazuje da se fluorohinoloni i dalje primjenjuju van odobrenih indikacija. Medutim, zbog
ogranicenja studije, ne mogu se donijeti konacni zakljucci.
e Zdravstveni radnici se podsjeéaju da savjetuju pacijente:

o o riziku od ozbiljnih nezeljenih dejstava;

o o potencijalnoj dugotrajnoj i ozbiljnoj prirodi ovih neZeljenih dejstava;

o da se odmah obrate ljekaru kod prvih znakova ovih ozbiljnih nezeljenih dejstava, prije
nastavka terapije.

e Poseban oprez je neophodan kod pacijenata koji se istovremeno lije¢e kortikosteroidima, kod
starijih pacijentata, pacijenata sa oSte¢enjem bubrega i pacijenata koji su bili podvrgnuti
transplantaciji organa, jer rizik od tendinitisa izazvanog fluorohinolonom i rupture tetiva kod

ovih pacijenata moze biti povecan.

Poziv na prijavijivanje sumnji na neZeljena dejstva

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo fluorohinolonskih antibiotika prijavite
Odjeljenju za farmakovigilancu CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavu neZeljenog dejstva
lijeka, koji moZzete preuzeti sa portala CInMED (www.cinmed.me ) i poslati na jedan od sljede¢ih
nacina:




Postom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a

81000 Podgorica

Crna Gora

Tel: +382 (0) 20 310 280
Fax: +382 (0) 20 310 581
Mail: nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnja na nezeljeno dejstvo lijeka moZe se prijaviti CInMED i preko forme za online prijavu
kojoj mozete pristupiti putem portala CInMED (www.cinmed.me), klikom ili skeniranjem QR
koda ispod.

Sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i putem informacionog sistema zdravstvene
zastite, ukoliko Vam je dostupma aplikacija za prijavu nezeljenih dejstava

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

Naziv lijeka Nosilac dozvole E-mail Telefon/Telefax

Ciprinol®, film Dio stranog drustva "Krka | katarina.poleksic@krka.b | 020 671 309
tableta, 250 mg, d.d. Novo mesto" iz 067 129 606
(ciprofloksacin) Slovenija - predstavniStvo
Ciprinol®, film Podgorica

tableta, 500 mg,
(ciprofloksacin)
Ciprinol®,
koncentrat za

rastvor za




infuziju,
100mg/10ml,
(ciprofloksacin)
Levalox®, film
tableta, 250mg,
(levofloksacin)
Levalox®, film
tableta, 500mg,
(levofloksacin)
Levalox®, rastvor
za infuziju,
Smg/ml,
(levofloksacin)
Moloxin®, film
tableta, 400mg,
(moksifloksacin)

Ciprocinal®, film | Evropa Lek Pharma d.o.o. | andjela.rudovic@elphar | 067 212 202
tableta, 500 mg Podgorica ma.com
(ciprofloksacin)
Cenomar®, Hemofarm A.D.Vrsac ) 067 299 992
rastvor za Poslovna jedinica Radmila.Radulovic@he | 020 416 758
infuziju, 400 Bt mofarm.com

g
mg/250ml
(moksifloksacin)
Lebel®, film »Nobel" d.o.o. Podgorica | elvira.rebronja@nobel.co | 068 850 590
tableta, S00mg m.ba 020 652 144
(levofloksacin)
Citeral®, film Alkaloid d.o.o. Podgorica | fspasovska@alkaloiddsd. | 067 201 579
tableta, 250 mg com 020 246 208

(ciprofloksacin)
Citeral®, film
tableta, 500 mg
(ciprofloksacin)
Citeral®,
koncentrat za
rastvor za
infuziju, 100
mg/10 ml
(ciprofloksacin)




Kimoks® film
tableta, 400 mg
(moksifloksacin)

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja, ili su Vam potrebne dodatne informacije za ljekove koji sadrze
fluorohinolone, molimo Vas da se obratite odgovarajuc¢oj kompaniji na gore navedene podatke.

Zahvaljujemo Vam na saradnji,
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