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Kinolon- och fluorokinolonantibiotika upphéavs tillfalligt
eller begransas pa grund av funktionsnedsattande och
potentiellt permanenta biverkningar

Den 15 november 2018 slutférde EMA en granskning avseende allvarliga, funktionsnedsattande och
potentiellt permanenta biverkningar med kinolon- och fluorokinolonantibiotika som tas genom munnen,
genom injektion eller inhalation. | granskningen ingick synpunkter som patienter, hélso- och
sjukvardspersonal och forskare framfort vid EMA:s offentliga utfrdgning om fluorokinolon- och
kinolonantibiotika i juni 2018.

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) godkiande rekommendationerna fran EMA:s
sékerhetskommitté (PRAC) och fann att godkannandet for forsaljning av lakemedel som innehaller
cinoxacin, flumekin, nalidixinsyra och pipemidsyra b6r upphéavas tillfalligt.

CHMP bekraftade att anvandningen av aterstadende fluorokinolonantibiotika bor begransas.
Forskrivningsinformationen till halso- och sjukvardspersonal och informationen till patienter kommer
dessutom att beskriva de funktionsnedsattande och potentiellt permanenta biverkningarna och rada
patienterna att avbryta behandlingen med fluorokinolonantibiotika vid forsta tecknet pa en biverkning i
muskler, senor eller leder och nervsystemet.

Begréansningar av anvandningen av fluorokinolonantibiotika innebar att de inte ska anvandas for att

e behandla infektioner som skulle kunna férb&ttras utan behandling eller som inte ar allvarliga (t.ex.
halsinfektioner),

e behandla icke-bakteriella infektioner, t.ex. icke-bakteriell (kronisk) prostatit,

o forebygga turistdiarré eller &terkommande nedre urinvagsinfektioner (urinvagsinfektioner som inte
utvecklas langre an till urinblasan),

e behandla lindriga eller mattliga bakterieinfektioner annat 4n om andra antibakteriella medel som
vanligtvis rekommenderas for dessa infektioner inte kan anvandas.

Framfor allt ska anvandning av fluorokinoloner generellt undvikas hos patienter som tidigare fatt
allvarliga biverkningar med fluorokinolon- eller kinolonantibiotika. De ska anvandas med stor
forsiktighet till aldre personer, patienter med njursjukdom och patienter som genomgatt en
organtransplantation, eftersom dessa patienter I6per en hdgre risk foér senskada. Eftersom
anvandningen av en kortikosteroid tillsammans med en fluorokinolon ocksé ékar denna risk ska
kombinerad anvandning av dessa lakemedel undvikas.
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CHMP:s yttrande dverséndes till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt bindande
beslut den 14 februari 2019 for Quinsair och den 11 mars 2019 for andra kinolon- och
fluorokinolonantibiotika som tas genom munnen och genom injektion. Beslutet galler i alla
medlemsstater i EU. De nationella myndigheterna kommer att verkstélla detta beslut for de
fluorokinolon- eller kinolonlakemedel som godkants i deras lander samt vidta andra lampliga atgarder
for att framja korrekt anvandning av dessa antibiotika.

Information till patienter

e Fluorokinolonlakemedel (Iakemedel som innehaller ciprofloxacin, levofloxacin, lomefloxacin,
moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin och rufloxacin) kan orsaka langvariga,
funktionsnedsattande och potentiellt permanenta biverkningar i senor, muskler, leder och
nervsystem.

e Dessa allvarliga biverkningar ar seninflammation eller senbristning, smaérta eller svaghet i muskler
och ledsmarta eller ledsvullnad, svarighet att ga, myrkrypningar, sveda, trétthet, depression,
problem med minnet, sémnen, synen och hérseln, och férdndrat smak- och luktsinne.

e Sensvullnad och senskada kan intraffa inom 2 dagar efter att behandling med en fluorokinolon
inletts, men kan ocksa intraffa flera manader efter avslutad behandling.

e Sluta ta ditt fluorokinolonlakemedel och kontakta genast lakare i foljande fall:

o Vid forsta tecknet pa senskada, sdsom sensmarta eller sensvullnad — vila det smartsamma
omradet.

o Om du far ont, kanner myrkrypningar, stickningar, Kittlingar, utvecklar domning eller sveda,
eller svaghet i sarskilt ben eller armar.

o Om du far svullnader i axeln, armar eller ben, har svart att g&, kanner dig trétt eller nedstamd,
har problem med minnet eller svart att sova eller marker att ditt syn-, smak- eller luktsinne
eller din horsel forandras. Tala med din lakare for att besluta om du kan fortsatta behandlingen
eller om du behdver ta en annan typ av antibiotika.

e Du kan vara mer benagen att utveckla ledsmarta, ledsvullnad eller senskada om du ar 6ver 60 ar,
om du har nedsatt njurfunktion eller om du genomgatt en organtransplantation.

e Tala med din lakare om du tar en kortikosteroid (Iakemedel sdsom hydrokortison och prednisolon)
eller om du behéver behandlas med en kortikosteroid. Du kan vara sarskilt ben&dgen att utveckla
senskador om du tar en kortikosteroid samtidigt med ett fluorokinolonlakemedel.

e Du ska inte ta fluorokinolonlakemedel om du nagon gang haft en allvarlig biverkning med ett
fluorokinolon- eller kinolonldkemedel. Tala i detta fall omedelbart med din lakare.

e Om du har fragor eller funderingar kring dina lakemedel bér du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Information till halso- och sjukvardspersonal

e Fluorokinoloner ar forknippade med langvariga (det kan réra sig om flera manader eller ar),
allvarliga, funktionsnedsattande och potentiellt irreversibla lakemedelsbiverkningar som drabbar
flera, ibland multipla, system, organklasser och sinnen.
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e De allvarliga biverkningarna ar tendonit, senbristning, artralgi, smarta i extremiteter,
gangstorning, neuropatier forknippade med parestesi, depression, utmattning, forsamrat minne,
sémnstdrningar och nedsatt horsel eller syn-, smak- och luktsinne.

e Senskada (sarskilt halsenan men ocksa andra senor) kan intraffa inom 48 timmar efter att
fluorokinolonbehandling inletts, men skadan kan fordrojas i flera manader efter avbruten
behandling.

e Aldre patienter, patienter med nedsatt njurfunktion, patienter som genomgatt en
organtransplantation och patienter som behandlas med en kortikosteroid I6per hogre risk for att
utveckla senskada. Samtidig behandling med en fluorokinolon och en kortikosteroid ska undvikas.

e Fluorokinolonbehandling ska avbrytas vid forsta tecknet pa sensmarta eller seninflammation, och
patienter ska rekommenderas att avbryta behandlingen med en fluorokinolon och tala med sin
lakare vid symtom pa neuropati sdsom smarta, sveda, stickningar, domning eller svaghet for att
undvika att ett potentiellt irreversibelt tillstand utvecklas.

e Generellt sett ska fluorokinoloner inte ges till patienter som har haft allvarliga biverkningar i
samband med behandling med kinolon- eller fluorokinolonlakemedel.

e Lakaren ska alltid ta reda pa de godkanda indikationerna genom att lasa lakemedlets uppdaterade
produktresumé om insattning av ett fluorokinolonlakemedel 6vervags. Detta ar viktigt eftersom
indikationerna for dessa lakemedel har begransats.

e Nyttan och riskerna med fluorokinoloner kommer att dvervakas kontinuerligt och en studie av
lakemedelsanvandning kommer att utvardera effektiviteten av de nya atgarderna for att minska
olamplig anvandning av fluorokinoloner genom att undersdka forandringar i
forskrivningsbeteendet.

Mer om lakemedlet

Fluorokinoloner och kinoloner ar en klass bredspektrumantibiotika som ar aktiv mot bakterier av bade
den gramnegativa och grampositiva klassen. Fluorokinoloner ar till nytta vid vissa infektioner, av vilka
en del ar livshotande, dar alternativa antibiotika inte ar tillrackligt effektiva.

I granskningen ingick lakemedel som innehaller féljande fluorokinolon- och kinolonantibiotika:
cinoxacin, ciprofloxacin, flumekin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, nalidixinsyra, norfloxacin,
ofloxacin, pefloxacin, pipemidsyra, prulifloxacin och rufloxacin.

Granskningen gallde endast lakemedel som ges systemiskt (genom munnen eller genom injektion)
samt inhalerade lakemedel.

Mer om forfarandet

Granskningen av fluorokinoloner och kinoloner inleddes den 9 februari 2017 pa begéaran av den tyska
lakemedelsmyndigheten (BfArM) enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomfordes forst av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar for utvardering av sakerhetsfragor for
humanlakemedel.
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PRAC:s slutliga rekommendationer antogs den 4 oktober 2018 och skickades darefter till kommittén for
humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor rorande humanlakemedel, vilken antog
myndighetens yttrande. CHMP:s yttrande vidaresandes till Europeiska kommissionen, som utfardade
ett slutligt rattsligt bindande beslut den 14 februari 2019 f6r Quinsair och den 11 mars 2019 f6r andra
kinolon- och fluorokinolonantibiotika som tas genom munnen och genom injektion. Beslutet galler i alla
medlemsstater i EU.
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