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Vestule veselibas apriipes specialistam

Sistémiskie un inhalé&jamie hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotiskie lidzek]i -
darba nespéju izraisosu, ilgstosu un potenciali neatgriezenisku nevélamu blakusparadibu
risks un lietoSanas ierobezojumi

éajé véstulé ieklauta informacija attiecas uz visam Latvija registrétam zalém, kas satur $adas
aktivas vielas - moksiflokascins, ofloksacins, ciprofloksacins, levofloxacins, norfloksacins,
pipemidinskabe

Cienljamais veselibas aprupes specialist!

P&c vienoSanas ar Eiropas Zalu adentiru (EMA) un Zalu valsts adentiiru hinolonu un fluorhinolonu
grupas antibiotisko lidzek|u registracijas apliecibas ipasnieki Bayer AG, Zentiva k.s., Sandoz d.d,
KRKA d.d. Novo Mesto, AS Olainfarm, Baxter Holding B.V., Chiesi Farmaceutici S.p.A., Cipla Europe
NV, ZF POLPHARMA S.A., Medochemie Ltd., Aurobindo Pharma (Malta) Limited, Pro.Med.CS Praha
a.s. vélas JUs informét par sekojoSo:

Kopsavilkums

e  Saistiba ar hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotisko lidzek]|u lietoSanu zinots par darba
nespéju izraisosam, ilgstoSam un potenciali neatgriezeniskam blakném, kas galvenokart
skar skeleta-muskulu un nervu sistemu.

o Siiemesla de| tika parskatiti visu hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotisko lidzek|u
lietoSanas guvumi un riski, ka ari lietoSanas indikacijas Eiropas Savienibas valstis.

o Zales Palin 200 mg cietas kapsulas, kas satur pipemidinskabi, turpmak droSuma
apsvérumu dé| nebis pieejamas tirgl. Arstiem ieteikts &is zales turpmak vairs neizrakstit
un saviem pacientiem izvéleties alternativu terapiju. Zalu valsts agentiira 2019. gada 1.
aprili ir apturé&jusi Palin 200 mg cietas kapsulas registraciju un noteikusi neatlaut $o zalu
atlikuso krajumu izplatiSanu, ta ka zaJu ieguvuma un riska lidzsvars nav labvéligs.

o Neizrakstiet Sis zales:

o vieglu vai paslimitéjosSu infekciju (piemé&ram, faringita, tonsilita un akita bronhita)
arstésanai;

o celotdju caurejas vai recidivéjosu apaksgjo urinceju infekciju profilaksei;
nebakterialu infekciju, pieméram, nebakteriala (hroniska) prostatita gadijuma;
vieglu vai vidéji smagu infekciju (tai skaitd nekomplicéta cistita, hroniska bronhita
un hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS) akita paasindjuma, akita
bakteriala rinosinusita un akdta vidusauss iekaisuma) arstésanai, iznemot
gadijumus, kad citi antibakterialie lidzekli, kas parasti ieteikti $o infekciju
arstésanai, tiek uzskatiti par nepiemérotiem;

o pacientiem, kuriem iepriek$ novérotas bitiskas blaknes pé&c hinolonu vai
fluorhinolonu grupas antibakterialo lidzek|u lietoSanas.



o Ievérojiet ipasu piesardzibu, izrakstot Sis zales gados vecakiem pacientiem, pacientiem
ar nieru darbibas traucéjumiem, pacientiem ar parenhimatozo organu transplantatiem un
pacientiem, kuri Sobrid lieto kortikosteroidus, jo Siem pacientiem var bt palielinats
fluorhinolonu izraisita tendinita un cipslas plisuma risks. Ir jaizvairas no fluorhinolonu un
kortikosteroidu vienlaicigas lietoSanas.

o Iesakiet pacientiem partraukt arstésanu, ja paradas pirmas pazimes, kas liecina par
bitiskam blakném, pieméram, tendinits un cipslas plisums, sapes muskulos, muskulu
vajums, sapes locitavas, locitavu pietikums, periféra neiropatija un centralas nervu
sistémas darbibas traucéjumi, un sazinaties ar arstu, lai sapemtu konsultaciju.

Pamatojums bazZam par zalu drosumu

EMA ir parskatijusi sistémiskos un inhaléjamos hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotiskos
lidzek]us, lai izv&rtétu batisku un ilgstosu (ménesus vai gadus ilgu), darba nespé&ju izraisosu un
potenciali neatgriezenisku blaknu risku, kas galvenokart skar skeleta-muskulu un nervu sistému.

Bitiskas skeleta-muskulu sistémas blaknes ietver tendinitu, cipslas plisumu, mialgiju, muskulu
vajumu, artralgiju, locitavu pietikumu un gaitas trauc&jumus.

Bitiskas periféras un centralas nervu sistémas blaknes ietver periféro neiropatiju, bezmiegu,
depresiju, nogurumu, atminas traucéjumus, ka ari redzes, dzirdes, oZzas un garSas traucéjumus.

Ir zinots tikai par daziem Sadiem darba nespg&ju izraisoSiem un potenciali neatgriezeniskiem
nevélamo blakusparadibu gadijumiem, tacu ir pamats uzskatit, ka nav iesniegti zinojumi par visiem
gadijumiem. Nemot véra So blakusparadibu batiskumu ieprieks veseliem cilvékiem, [Emums par
arstésanu ar hinoloniem un fluorhinoloniem vienmér japienem péc riipiga iespé&jama guvuma un
riska izvertéjuma.

Fluorhinolonus saturo3o zalu informacija tiks papildinata ar So jauno informaciju.

Fluorhinolonus saturoso zalu informacija nesen ir atjauninata, ieklaujot arf informaciju par aortas
aneirismas un aortas atslanosanas risku. Skatit attiecigo informaciju www.zva.gov.lv.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespé&jamam zalu blakném Z3|u valsts agentlrai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zipot par zalu blakném”
un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémumu kontaktinformacija

Jautajumu gadijuma lidzam sazinaties:

Zalu nosaukums Registracijas apliecibas Nacionala kontaktpersona
ipasnieks farmakovigilances jautajumos
Palin Sandoz d.d., Slovénija Alise Lauva

talrunis 28330556

e-pasts: alise.lauva@novartis.com




Avelox Bayer AG, Vacija Dr. Ieva Zalite
talrunis 67895957
e-pasts:
pharmacovigilance.baltic@bayer.com
Ofloxin Zentiva k.s., éehija Liga Kalgja

talrunis 67893949

e-pasts: PV-Latvia@zentiva.com

Ciprofloxacin Baxter

Baxter Holding B.V.,
Niderlande

Janis Raibarts
talrunis 26137991
e-pasts:

janis.raibarts@biomapas.eu

Quinsair

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
Italija

Janis Raibarts
talrunis 26137991
e-pats:

janis.raibarts@biomapas.eu

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
infGzijam

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
talrunis 28330556

e-pasts: alise.lauva@novartis.com

Ciprinol, Levalox, Moloxin,
Nolicin

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Liga Dadzite
talrunis 67853316

e-pasts: liga.dadzite@krka.biz

Cipronex

Pharmaceutical Works
Polpharma SA, Polija

Dr. Vladimirs Malinovskis
talrunis 27886851
e-pasts:

vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Medofloxine 200 mg

Medochemie Ltd., Kipra

Linda Meska




apvalkotas tabletes

Ciprofloxacin Aurobindo
500 mg apvalkotas tabletes

Aurobindo Pharma (Malta)
Limited, Malta

talrunis: 67259281

e-pasts: adr@briz.lv

Cifran Sun Pharmaceutical Janis Raibarts
. Industries Europe B.V., _ .
Zanocin _ talrunis 26137991
Niderlande
e-pasts:
janis.raibarts@biomapas.eu
Cifloxinal Pro.Med.CS Praha a.s., Eva Gruzdina

Cehija

talrunis 25512513

eva.gruzdina@promedcs.com

) 4

0
X

¢ % 'f!

Visu iesaistito redistracijas apliecibas ipasnieku varda

Dr. Ieva Zalite

SIA Bayer Nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos




