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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Szisztémas és inhalacios fluorokinolonok: aorta aneurysma és
aorta dissectio kockazata

Tisztelt Doktorné! Tisztelt Doktor Ur!

A fluorokinolon tipusu antibiotikumok forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Eurdpai
Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézettel egyetértésben tajékoztatjdk Ont, hogy (j figyelmeztetést adtak ki a sziszté-
masan és az inhaldciésan alkalmazott fluorokinolonok hasznalataval 6sszefliggd aorta
aneurysma és aorta dissectio kockazata miatt.

Osszefoglalds

A szisztémas és az inhalacids fluorokinolonok novelhetik az aorta aneurysma és az aorta
dissectio kockazatat, kilondsen idéseknél.

e Az aorta aneurysma és az aorta dissectio kockazatanak kitett betegeknél
fluorokinolonokat kizarolag a gondos elény-kockazat értékelés, valamint
az egyéb terapias lehetoségek mérlegelése utan szabad alkalmazni.

e A kovetkezo allapotok hajlamositanak aorta aneurysma és aorta dissectio
kialakulasara: aneurysmas betegség familiaritasa, mar fennalléo aorta
aneurysma vagy aorta dissectio, Marfan-szindroma, vascularis Ehlers-
Danlos-szindroma, Takayasu-arteritis, oriassejtes arteritis, Behget-kor,
hypertonia és atherosclerosis.

e A betegek figyelmét fel kell hivni az aorta aneurysma és az aorta dissectio
kockazatara, valamint arra, hogy hirtelen jelentkezo6 sulyos hasi, mellkasi
vagy hatfajdalom esetén haladéktalanul forduljanak a legkozelebbi siirgos-
ségi osztaly orvosahoz.

A gyogyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos hattérinformacio

A fluorokinolon tipusu antibiotikumokat sulyos, tébbek kozott életet veszélyeztetd bak-
tériumfertozések kezelésére engedélyezték az Eurdpai Unidban.

Epidemioldgiai €s nem klinikai vizsgalatok adatai alapjan a fluorokinolonokkal végzett
kezelés utdn magasabb az aorta aneurysma és az aorta dissectio kockazata.

Az epidemioldgiai vizsgalatokban [1-3] az aorta aneurysma és az aorta dissectio
kockazatanak kb. 2-szeres emelkedésérdl szamoltak be szisztémas fluorokinolonokat
szedO betegeknél az antibiotikumokat nem szed6 vagy egyéb antibiotikumokat (amoxi-
cillin) alkalmazé betegekkel 6sszehasonlitva; az idésebbeknél pedig magasabb kockazatot
figyeltek meg.



Egy nem klinikai vizsgalatban [4] arrdl szamoltak be, hogy a ciprofloxacin egérmodellen
alkalmazva noveli az aorta dissectidra és rupturdra vald hajlamot. Ez a jelenség valé-
szin(ileg a hatastani csoportra jellemzd, hasonldéan a fluorokinolonok inszévetkarosité
hatasahoz, amelynek révén ezek a szerek novelik az inpanaszok kockazatat.

Az aorta aneurysma és az aorta dissectio ritka esemény, el6fordulasi gyakorisaguk
korllbelll 3-30 esemény 100 000 fore vetitve évenként. A kockazatot néveld tényezok
az aneurysmas betegség familiaritdsa, mar fennall6é aorta aneurysma vagy aorta dissectio,
Marfan-szindroma, vascularis Ehlers-Danlos-szindréma, Takayasu-arteritis, oriassejtes
arteritis, Behcet-kor, hypertonia és atherosclerosis.

Ezért az aorta aneurysma és az aorta dissectio kockazatanak kitett betegeknél szisztémas
vagy inhaldacios fluorokinolonokat kizarélag a varhato elényok és a lehetséges kockazat,
valamint az egyéb terapias lehet6ségek gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni.

A betegek figyelmét fel kell hivni erre a kockazatra, valamint arra, hogy hirtelen jelent-
kez6 hasi, mellkasi vagy hatfajdalom esetén haladéktalanul forduljanak orvoshoz.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kdvetOen lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény-kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett
mellékhatdst jelentsen az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon megtaldlhatd online bejelenté-feliileten keresztil:

https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek/, vagy a honlaprdl letblthetd
mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu),
levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (06-1-886-9472). A feltételezett
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti (Id. lenti tablazat), de kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az
egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!
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