Fluorochinolonova antibiotika - pripomenuti
opatreni ke snizeni vyskytu dlouhotrvajicich,
zneschopnujicich a potencialne
ireverzibilnich nezadoucich ucinku
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Omezeni pouzivani fluorochinolonovych antibiotik znamena, ze tyto pripravky nemaji byt
predepisovany:

* pacientum, kteri méli v minulosti zavazny nezadouci ucinek po fluorochinolonovém nebo
chinolonovém antibiotiku,

« k 1écbé infekci, které se mohou zlepsit i bez antibiotické 1éCby, nebo nejsou zdvazné (jako napr.
infekce hornich cest dychacich),

¢ k lé¢bé nebakteridlnich infekci (napr. nebakteridlni chronicka prostatitida),

* k prevenci cestovatelského prujmu nebo opakujicich se infekci dolnich cest mocCovych,

» k 1é¢hé nezdvaznych a stredné zavaznych bakterialnich infekci. PouZiti fluorochinolonovych
antibiotik je v téchto pripadech mozné pouze, pokud nemohou byt pouzita ostatni antibiotika,
bézné doporucena k 1écbé téchto infekci.

VySe zminénd studie ', kterd hodnotila udaje o preskripci fluorochinolont v primarni péci mezi roky
2016-2020 v Sesti evropskych zemich (Belgie, Francie, Némecko, Nizozemsko, Spanélsko a Velka
Britdnie) naznacila, Ze opattfeni prijat4 v disledku evropského prehodnoceni > méla jen mirny dopad.
S ohledem na to je planovéano rozeslani informacniho dopisu lékarum, ktery zdlrazni nutnost omezit
pouzivani fluorochinolonovych antibiotik a pripomene doporuceni pro jejich spravné pouzivani.

Informace pro pacienty

Fluorochinolonové antibiotika mohou zpusobovat zavazné nezadouci GcCinky postihujici nervovy
systém, Slachy, svaly a klouby. Lékar by mél tyto pripravky predepsat pouze po peclivém zvazeni
prinosu a rizik 1é¢by.

e Tyto velmi vzacné ale zdvazné nezadouci ucinky zahrnuji zanét nebo rupturu slach, bolest
svall nebo slabost, bolest nebo otok kloubti, obtize pri chuizi, brnéni, pichéni a paleni, inavu,
depresi, problémy s paméti a se spankem a postizeni zraku, sluchu, chuti a ¢ichu.

 Otok a zranéni Slach se muze objevit jiz za dva dny od zahdjeni 1é¢by, ale muze k nému dojit
také nékolik mésict po jejim ukonceni.

e Pokud je Vam vice nez 60 let, mate snizenou funkci ledvin, jste po organové transplantaci nebo
uzivate kortikosteroidy (napr. prednisolon nebo hydrokortizon) mate vyssi riziko, ze u Vas
dojde k postizeni Slach v souvislosti s 1é¢bou fluorochinolony.

e Pokud se u Vas v minulosti v souvislosti s 1é¢bou fluorochinolonovymi nebo chinolonovymi
antibiotiky vyskytl zavazny nezadouci ucinek, neméli byste byt fluorochinolonem znovu léceni.

» Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici nezadouci uc¢inky, preruste lécbu a okamzité
vyhledejte 1ékare, se kterym se domluvite, zda méate v 1écbhé pokracovat, nebo zda potrebujete
jiné antibiotikum:

o bolest nebo otok Slachy, predevsim v oblasti kotniku nebo lytka. Pokud k tomuto dojde,
ponechte bolestivé misto v klidu a vyhnéte se veskerym zbytecnym pohybovym aktivitam.



[¢]

bolest, necitlivost, mravenc¢eni, otok nebo svalové slabost v riznych ¢astech téla,
vétsinou zacinajici v rukach a nohéch a zhorsujici se v pribéhu ¢asu,

tézkd Unava, deprese, poruchy paméti nebo zavazné problémy se spankem,

o zmény zraku, sluchu, chuti a ¢ichu,

otoky ramen, hornich a dolnich konc¢etin nebo bolesti kloubu.

Pokud mate néjaké otazky nebo obavy, obratte se na svého 1ékare nebo 1ékarnika.
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Informace pro zdravotnické pracovniky

« Vysledky studie zadané Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky ' naznacuji, Ze
fluorochinolony jsou predepisovany mimo schvéleny zpusob pouziti.

e Zminén4 studie ma radu limitaci, proto je nutné jeji vysledky interpretovat s opatrnosti.

e Vroce 2018 probéhlo v EU prehodnoceni systémovych a inhala¢nich chinolonovych a
fluorochinolonovych antibiotik *, které vedlo ke zruSeni registrace chinolonovych antibiotik a k
vyraznému omezeni pouzivani fluorochinolonu kvuli riziku vzacnych ale dlouhotrvajicich
(mésice aZ roky), zavaznych, zneschopnujicich a potencialné ireverzibilnich nezadoucich u¢ina
postihujicich rizné, nékdy mnohocCetné télesné systémy (muskuloskeletalni, nervovy a
psychicky a také smysly).

« Vyskyt téchto nezadoucich uc¢inkt muze byt snizen omezenim pouzivani fluorochinolont dle
uvedenych doporuceni a pouze po dikladném zvéazeni prinosu a rizik 1é¢by pro konkrétniho
pacienta.

« Specialni opatrnost je nutné u star$ich pacientt, u pacientu s postiZzenim funkce ledvin,
pacientll po orgéanové transplantaci nebo u pacientt 1é¢enych kortikosteroidy vzhledem k
tomu, Ze u téchto skupin je vyssi riziko vzniku tendinitidy a ruptury Slach. Pokud je to mozné,
je vhodné se vyhnout kombinované 1é¢bé flurochinolonem a kortikosteroidem.

« V pripadé vyskytu bolesti nebo zanétu Slach nebo v pripadé vyskytu symptomu neuropatie,
jako je bolest, paleni, mravenceni, necitlivost nebo slabost, by mél byt fluorochinolon vysazen a
meéla by byt zvaZena alternativni 1éCba, aby se predeslo rozvoji potenciélné ireversibilnich
nezadoucich u¢inka.

' “Impact of European Union Label Changes for Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for
Systemic and Inhalation Use” (EUPAS37856)

*Fluorochinolonové antibiotika - omezeni pouzivani potvrzeno, Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
(sukl.cz)
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