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STOWARZYSZENIE EPIDEMIOLOGII SZPITALNE)

22 listopad 2019. Dzien V: Miejsce fluorochinolonéw w leczeniu
zakazen w szpitalu w sSwietle komunikatow o powainych objawach
ubocznych

Komunikaty EMA i URPL

EMA (European Medicines Agency) w dniu 16 listopada 2018 r. wydata komunikat ostrzegajacy o trwatych
objawach ubocznych stosowania flurochinolonéw, ktéry powinien skutkowaé ograniczeniem wskazan do
ich stosowania [1] . Polski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych , Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych wydat ostrzegajgcy komunikat dla pracownikéw ochrony zdrowia w dniu 20 marca 2019 roku,
w ktérym zawarto nastepujgce informacje [2]:

1. Nie nalezy przepisywac produktéw leczniczych zawierajgcych fluorochinolony lub chinolony
a. w celu leczenia niezbyt ciezkich lub samoograniczajacych sie zakazen ( takich jak zapalenie
gardta, zapalenie migdatkdow i ostre zapalenie oskrzeli)
b. w celu zapobiegania biegunce podrdinych lub nawracajgcym zakazeniom dolnych drdég
moczowych
c. w leczenie zakazen niebakteryjnych
w leczeniu tagodnych do umiarkowanych zakazen ( w tym niepowiktanego zapalenia pecherza
moczowego , ostrego zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli i przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc, ostrego bakteryjnego zapalenia btony Sluzowej nosa i zatok oraz ostrego
zapalenia ucha srodkowego ) chyba, ze inne antybiotyki , ktére sg powszechnie zalecane w
przypadku tych zakazen sg uwazane za nieodpowiednie
e. pacjentom, u ktérych wczesniej wystepowaty ciezkie dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem antybiotyku chinolonowego lub fluorochinolowego
2. Nalezy zachowac szczegdblng ostroznos¢ przy przepisywaniu tych lekéw osobom w podesztym wieku,
pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek , pacjentom po przeszczepieniu narzaddéw oraz leczonych
jednoczesnie kortykosteroidami, poniewaz zwigzane ze stosowaniem fluorochinolonu ryzyko zapalenia
Sciegna i zerwania $ciegna moze by¢ u tych pacjentow zwiekszone



Badania oceniajgce objawy uboczne stosowania flurochinolonéw, tym aktualne
metaanalizy badan

1. Metaanaliza oceniajgca czestos¢ wystepowania krotkotrwatych objawdw: zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe i neurologiczne (bdle, zawroty gtowy, przejSciowe zaburzenia nastroju lub snu) sg srednio
trzy razy czestsze przy stosowaniu fluorochinolonéw niz innych antybiotykéw z wyjatkiem
amoksycyliny z klawulanianem, po ktérego stosowaniu  objawy uboczne pojawialty sie
zdecydowanie czesciej [3]

2. Metaanaliza badan oceniajgca ryzyko powiktan kardiologicznych: na podstawie 13 badan oceniono,
ze stosowanie fluorochinolonéw zwieksza o 85% ryzyko zaburzen rytmu (OR=1,85, Cl = 1,22-2,81) i
0 71% ryzyko zgonu serco-pochodnego, stosowanie moksifloksacyny byto obarczone najwiekszym
ryzykiem [4]

3. Metaanaliza badan oceniajgca ryzyko aortopatii: na podstawie badan stwierdzono , ze w
poréwnaniu z innymi antybiotykami stosowanie fluorochinolonéw wigze sie z podwyzszonym
ryzykiem powstania tetniaka aorty i rownoczesnego rozwarstwienia, RR 2,11 ( CI=95%) [5]

4. Obwodowa neuropatia moze trwaé kilka miesiecy lub wystepowaé w sposdb nieodwracalny,
najczesciej pojawia sie, w krétkim okresie od rozpoczecia leczenia [6]

5. Tendinopatia: moze obejmowac rézne rodzaje odchylen w tym zerwania sciegna, gtownie Sciegna
Achillesa; wystepuje rzadko (3-4 przypadki na 100 tys.) [7]

Miejsce flurochinolondow w leczeniu zakazen w szpitalu - propozycje
Stowarzyszenia Epidemiologii Szpitalnej

e U pacjentéw z ciezkim zakazeniem: nie jest zalecane w terapii empirycznej z wyjgtkiem zakazen
szpitalnych w oddziatach, w ktérych taki wybdr uzasadnia retrospektywna analiza  profilu
lekoopornosci; w terapii celowanej nalezy dokonac¢ indywidualnej oceny korzysci vs. ryzyka powiktan;
nie nalezy stosowac u pacjentéw z wydtuzeniem czasu QT, lub pobierajgcych inne leki wydtuzajace
odstep QT, pacjentdw z rozpoznanym wczesniej tetniakiem aorty, niekontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym, pacjentéw geriatrycznych z obwodowa miazdzycg naczyn

e W leczeniu zakazen uktadu moczowego: stosowanie fluorochinoléw moze by¢ utrzymane w leczeniu
powiktanych zakazen uktadu moczowego, oraz w przypadku leczenia bakteryjnych zapalen gruczotu
krokowego; fluorochinolony nie powinny byé stosowane w sepsie wywodzacej sie z drog moczowych,
oraz w profilaktyce nawrotéw zakazen uktadu moczowego i w profilaktyce okotooperacyjnej [8]

e Profilaktyka zakazen u pacjentéw w gtebokiej i dtugotrwatej neutropenii [9]

e U pacjentdw w pozaszpitalnym zapaleniu ptuc wymagajgcych leczenia w OIT (terapia skojarzona) [1]

e W terapii celowanej u pacjentdw z zapaleniami kosci lub protez stawowych, gdy stanowia najlepsza
terapie doustng ze wzgledu na wysokg biodostepnosé

e W zaostrzeniach infekcyjnych u pacjentéw z mukowiscydozg

o U pacjentéw z reakcjg nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe

e Mozna rozwazy¢ gdy ich zastosowanie umozliwia szybsze wypisane pacjenta ze szpital jako jedyna
dostepna terapia doustna
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