2020. gada 29. oktobri
Vestule veselibas aprupes specialistam

Sistemisko un inhalejamo fluorhinolonu raditais sirds varstulu
regurgitacijas/nepietiekamibas risks

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

Cientjamais veselibas aprupes specialist!

Fluorhinolonu grupas antibiotisko lidzek|u redistracijas apliecibu Tpasnieki péc saskanosanas
ar Eiropas Zaju adgentdru (EMA) un Zalu valsts adgenttru vélas Jis informét par sirds varstulu
regurgitacijas/nepietiekamibas risku, kas saistits ar sistémisko un inhal€jamo fluorhinolonu
lietoSanu.

Kopsavilkums

e Sistémiskie un inhaléjamie fluorhinoloni var paaugstinat sirds varstulu
regurgitacijas/nepietiekamibas risku.

e Starp patologijam, kas rada noslieci uz sirds varstulu
regurgitaciju/nepietiekamibu, ir iedzimta vai jau esoSa sirds varstulu
slimiba, saistaudu slimibas (pieméram, Marfana vai Elersa-Danlo
sindroms), Térnera sindroms, Behceta slimiba, hipertensija, reimatoidais
artrits un infekciozs endokardits.

e Pacientiem, kuriem ir sirds varstulu regurgitacijas/nepietiekamibas risks,
sistemiskos un inhaléjamos fluorhinolonus ir atlauts lietot tikai p&c rupiga
ieguvuma-riska attiecibas novértéjuma un péc citu arstéSanas iespéju
izskatiSanas.

e Pacientiem jaiesaka nekavejoties veérsties péc mediciniskas palidzibas
akdtas dispnojas gadijuma, ja rodas sirdsklauves, un ja attistas védera vai
kaju tlska.

Pamatojums bazam par zaju droSumu

Fluorhinolonu grupas lidzekli ir Eiropas Savieniba redistréti antibiotiskie lidzek]i noteiktu (ari
dzivibai bistamu) bakterialu infekciju arstéSanai. Ta ka Sie lidzekli var izraisit nopietnas un
ilgstosas blakusparadibas, tie tiek lietoti tikai tadu infekciju gadijuma, kad citu pret Sim
infekcijam parasti ieteikto antibiotisko lidzek|u lietoSana to arstéSanai nav piemérota (2019.
gada aprili saistiba ar So risku tika izplatita véstule veselibas apriipes specialistam -
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-

specialistam-sistemiskie-un-inhalejamie-hinolonu-un-fluorhinolonu-grupas). Fluorhinolonu
grupas lidzek|us drikst lietot tikai rapigi izvértéjot to iesp&jamos ieguvumus un riskus, tostarp
arl aortas aneirismas un atslanosanas risku (2018. gada oktobri saistibd ar So risku tika
izplatita véstule veselibas apripes specialistam - https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-



publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-specialistam-sistemiski-un-inhalacijas-
veida-lietojami-fluorhinoloni).

Nesen notikusa epidemiologiska pétijuma? laika ir zinots, ka salidzinajuma ar pacientiem, kuri
lieto citus antibiotiskos lidzekJus (amoksicilinu vai azitromicinu), sistémisko fluorhinolonu
lietotajiem aptuveni divas reizes paaugstinas mitrala un aortala varstula regurgitacijas risks.

Zinots, ka starp fluorhinolonu grupas lidzek|us sanémusajiem pacientiem ir bijusi vairaki
mediciniski apstiprinati jebkura sirds varstula regurgitacijas/nepietiekamibas gadijumi, un ka
pastav ticama vai iespé&jama célonsakariba ar minéto zaju lietodanu. Sie dati liecina, ka
fluorhinolonu grupas lidzek]i var izraisit sirds varstulu regurgitaciju/nepietiekamibu.

Turklat laboratoriska pétijuma? laika ir zinots, ka ciprofloksacina iedarbiba izraisija kolagéna
noardisanos aortas miofibroblastu stinas, kas ziedotas no pacientiem, kuriem bija aortopatija,
ari aortala varstula regurgitacija. Sis atklajums Jauj gt ieskatu par to, ka fluorhinolonu grupas
lidzeklu lietoSanas izraisita saistaudu noardiSanas var bdt saistita ar sirds varstulu
regurgitaciju/nepietiekamibu. Ir pienémums, ka kolagéna noardiSanas ir saistita ari ar
fluorhinolonu grupas lidzek|u lietoSanas izraisitam cipslu un aortas patologijam.

Starp patologijam, kas rada noslieci uz sirds varstulu regurgitaciju/nepietiekamibu, ir iedzimta
vai jau eso$a sirds varstulu slimiba, saistaudu slimibas (pieméram, Marfana vai Elersa-Danlo
sindroms), Térnera sindroms, Behceta slimiba, hipertensija, reimatoidais artrits un infekciozs
endokardits.

Pacientiem, kuriem ir sirds varstulu regurgitacijas/nepietieckamibas risks, sistémiskos un
inhal€jamos fluorhinolonus ir atlauts lietot tikai péc rapiga ieguvuma-riska attiecibas
novértéjuma un péc citu arstéSanas iespéju izskatisanas.

Pacientiem jaiesaka nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas akltas dispnojas
gadijuma, ja rodas sirdsklauves, un ja attistas védera vai kaju tuska.

Zinosana par blakusparadibam

Ja pastav aizdomas par blakusparadibam, ir batiski par tam zinot. Tadéjadi tiek nepartraukti
uzraudzita zalu radita ieguvuma-riska attieciba.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts
agentdrai (ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar iericEm, biovigilanci”, un izvéloties “Veselibas apripes
specialistiem un iestadém”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa
talr.: 67078438.

Uznemumu kontaktinformacija

Jautajumu gadijuma lidzam sazinaties:

Zalu nosaukums Registracijas Nacionala kontaktpersona
apliecibas ipasnieks farmakovigilances jautajumos

Avelox Bayer AG, Vacija Dr. Ieva Zalite

talrunis 67895957




e-pasts:
pharmacovigilance.baltic@bayer.com

Ofloxin

Zentiva k.s., Cehija

Liga Kalgja
talrunis 67893949

e-pasts: PV-Latvia@zentiva.com

Ciprofloxacin Baxter Baxter Holding B.V., | Inese Madrevica
Niderlande _ ,
talrunis 29103903
e-pasts:
inese.madrevica@biomapas.com
Quinsair Chiesi Farmaceutici | Inese Madrevica
S.p.A., Italija

talrunis 29103903
e-pats:

inese.madrevica@biomapas.com

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

AS Olainfarm, Latvija

Dr. Uldis Armanis
talrunis 26137761

e-pasts: adr@olainfarm.lv

Ciplox 2 mg/ml skidums infGizijam

Cipla Europe NV, Belgija

SIA Biocodex
Tatjana Kalagina
talrunis 67619365

e-pasts: info@biocodex.lv

Moxifloxacin Sandoz 400 mg
apvalkotas tabletes
Ciprofloxacin Sandoz 500 mg

apvalkotas tabletes

Sandoz d.d., Slovénija

Alise Lauva,
Tel: +37167887070

e-pasts:
drugsafety.latvia@novartis.com

Ciprinol 250 mg apvalkotas tabletes
Ciprinol 500 mg apvalkotas tabletes

Ciprinol 10 mg/ml koncentrats
infGziju Skiduma pagatavosanai

Ciprinol 2 mg/ml skidums inflzijam
Levalox 250 mg apvalkotas tabletes
Levalox 500 mg apvalkotas tabletes
Levalox 5 mg/ml skidums infiizijam

Moloxin 400 mg apvalkotas tabletes

KRKA d.d., Novo mesto,
Slovénija

Kristine Pfafrote
talrunis +371 67338610

+371 25187879 (24/7)

e-pasts: pharmacovigilance.lv@krka.biz

info.lv@krka.biz
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Moloxin 400 mg/250 ml skidums
infazijam

Nolicin 400 mg apvalkotas tabletes

Cipronex

Works
Polpharma SA, Polija

Pharmaceutical

Dr. Vladimirs Malinovskis
talrunis 27886851
e-pasts:

vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Medofloxine 200 mg
tabletes

apvalkotas

Medochemie Ltd., Kipra

Ciprofloxacin Aurobindo 500 mg
apvalkotas tabletes

Aurobindo Pharma
(Malta) Limited, Malta

Linda MeSka
talrunis: 67259281

e-pasts: adr@briz.lv

Norflox 400 mg apvalkotas tabletes

Unifarma, SIA, Latvija

Linda MeSka

talrunis: 29498200

e-pasts: linda@regola.lv

Cifran

Zanocin

Sun Pharmaceutical
Industries Europe B.V.,

Niderlande

Inese Madrevica
talrunis 29103903
e-pasts:

inese.madrevica@biomapas.com

Cifloxinal 250 mg film-coated tablets

PRO.MED.CS Praha a.s.,
Czech Republic

Evaldas AldoSinas
Talrunis: +37061266846

e-pasts:
evaldas.aldosinas@promedcs.com
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Visu iesaistito registracijas apliecibas ipasnieku varda

Kristine Pfafrote

Nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos

SIA KRKA Latvija
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