Komunikimi profesional i drejtpérdrejté né kujdesin shéndetésor

Antibiotikét fluorokinolone sistemiké dhe t& inhaluar — pérkujtesé pér kufizimet ¢ pérdorimit

< Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin>

I nderuar Profesionist i Kujdesit Shéndetésor,

Bartésit ¢ autorizimit t& marketingut t& antibiotikéve fluorokinolone, n& marréveshje me Agjencing
Evropiane t& Barnave (EMA) dhe Agjencing e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale,
déshirojng t'jua pérkujtojné si vijon:

Pérmbledhje
* T& dhénat e studimit t& fundit sugjerojné se fluorokinolonet vazhdojné t& pérshkruhen pértej
dozave t& rekomanduara pér pérdorim.

¢ Fluorokinolonet sistemiké dhe t& inhalvar NUK duhet t& pérshkruhen pér:

o pacientét g¢ mé par€ kané pasur reaksione negative ndaj ndonjé antibiotiku kinolon
ose fluorokinolon;

o infeksionet jo t& rénda ose vetékufizuese (si¢ jané faringjiti, tonsiliti dhe bronkiti
akut);

o infeksionet ¢ lehta deri mesatare (duke pérfshiré cistitin e pakomplikuar, pérkegésimin
akut & bronkitit kronik dhe sémundjen pulmonare obstruktive kronike (COPD),
rinosinuzitin bakterial akut dhe otitin medial akut), pérveg nése antibiotikét e tjeré qé
zakonisht rekomandohen pér kéto infeksione konsiderchen té papérshtatshém:

o infeksionet jobakteriale, p.sh. prostatiti jobakterial (kronik) ;

o  parandalimin e diarresé s& udhétaréve ose infeksioneve t& pérséritura t& traktit urinar

t€ poshtém.

*  Fluorokinolonet sistemiké dhe & inhaluar shogérohen me reaksione negative shumé & rralla,
serioze, paaftésuese, afatgjata dhe potencialisht t& pakthyeshme. Kéto produkte duhet t&
pérshkruhen vetém pér indikacionet e aprovuara dhe pas vlerésimit t& kujdesshém t& dobive

dhe rreziqeve pér pacientin individual.

Historiku i shqetésimit pér siguriné

Agjencia Evropiane e Barnave (EMA) ka béré rekomandime t& fugishme pér ta kufizuar pérdorimin e
fluorokinoloneve sistemiké dhe t& inhaluar pas njé studimi q& u zhvillua né vitin 2018 né mbaré BE-
né, pér ta vlerésuar rrezikun nga reagimet negative serioze dhe afatgjata (q& zgjasin me muaj ose vite),
paafi€suese dhe potencialisht & pakthyeshme, q& ndikojné kryesisht né sistemin muskuloskeletor dhe



nervor. Si rezultat i studimit q& v zhvillua nga EMA, pérdorimi i barnave fluorokinolone u kufizua né
masg t€ konsiderueshme né vitin 2019.

Kéto reaksione negative serioze mund t& pérfshijné tendinitin, képutjen e tendinit, artralgjing,
dhimbjen né gjymtyré, 1€ ecurit e grregullt, neuropatité e shogéruara me parestezi, depresionin,
lodhjen, démtimin e kujtesés, halucinacionet, psikozén, grregullimet e gjumit dhe shqisat ¢ démtuara
(t¢ dégjimit, shikimit, shijes dhe nuhatjes). Démtimi i tendinit (vecanérisht né tendinin e Akilit, por
mund t& pérfshihen edhe tendinét e tjer&) mund t& ndodhé brenda 48 oréve pas fillimit & trajtimit ose
efektet mund & vonohen pér disa muaj pas ndérprerjes sé trajtimit.

Esht¢ zhvilluar njé studim i financuar nga EMA ("Ndikimi i Ndryshimeve t& Etiketés s¢ Bashkimit
Evropian pér Produktet Mjekésore q& pérmbajné Fluorokinolone pér Pérdorim Sistemiké dhe
Inhalues" (EUPAS37856 ), i cili &shté bazuar né njé analiz t& normave t& pérshkrimit pér
fluorckinolonet né gjashté bazat e t& dhénave Evropiane & kujdesit shéndetésor (nga Belgjika, Franca,

Gjermania, Holanda, Spanja dhe Mbretéria e Bashkuar).

Ky studim sugjeron qé fluorokinolonet mund t& pérdoren ende jasht@ indikacioneve t& autorizuara.

Megjithaté, pér shkak t€ kufizimeve 1§ studimit, nuk mund t& nxirren pérfundime definitive.
* Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u pérkujtohet q& t'i késhillojné pacientét:

o pér rrezikun nga kéto reaksioneve negative serioze;
© pér natyrén e mundshme afatgjate dhe serioze t& kétyre efekteve;
o qé menjéheré ta kérkojné njé mjek q& nga paragitja e shenjave t& para t& kétyre reaksioneve

negative serioze para se ta vazhdojné trajtimin.

* Kujdes i veganté duhet t’u kushtohet pacientéve g& trajtohen njékohésisht me kortikosteroide, té&

moshuarve, pacientéve me démtim t& veshkave dhe pacientéve q& u jané nénshtruar

transplantimeve t& organeve meqé rreziku nga tendiniti i shkaktuar nga fluorokinoloni dhe képutja

e tendinit mund t& pérkeqésohet tek kéta pacients.

Informata té métejshme

Linku i fages sé internetit té EMA/NCA

https://www.ema.europa.en/en/medicines/field ema web categories%253Aname_field/Human/ema

group_types/ema_dhpc_document?sort=field ema computed date field&order=desc/

info@akkpm-rks.eov

Thirrje pér raportim

Profesionistét e kujdesit shéndetésor inkurajohen qé t'i raportojng ndryshimet negative tek pacientét &
marrin antibiotiké fluorokinolone tek Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale.



Raportimi i efekteve angsore t€ dyshuara &shté i réndésishém. Kjo lejon monitorimin e vazhdueshém t&
bilancit t& pérfitimit/rrezikut ndaj produktit medicinal. Nga profesionistét shéndetésor kérkohet qé té
raportojné ¢do efekt an&sor t& dyshuar nép&rmjet sistemit nacional té raportimit

Ju lutem raportoni ¢do dyshim t& njé efekti t& padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés ng
AKPPM, duke plot&suar formularin ¢ raportimit pér reaksion anésor q& mund ta shkarkoni né webfagen
e AKPPM-sé (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni n& njérén nga ményrat e méposhtme:

N&é ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.UK)
10000 Prishting, Kosové

Me faks: +383 38512 243

Kur raportoni efektet ¢ padéshiruara t& barit, ju lutemi qé t& specifikoni sa mé shumé informata, pérfshirg
informatat pér historing e sémundjes, barnat e pérdorura njékohésisht, datén e shfaqgjes s& reaksionit t&
padéshiruar dhe datén e administrimit t& produktit medicinal & dyshimté.

Gjithashtu, ju mund t’i raportoni dyshimet e reaksioneve t& padéshiruara edhe tek Bartési i Autorizim

Marketingut n& Kosové.

Personi kontaktues i kompanisé

Té dhénat kontaktuese t& Bartésit t& Autorizimit pér Marketing té produkiit medicinal:

KRKA, d.d., Novo mesto
Representative office in Prishtina

Rr. Mati 1,Enver Maloku,H.3 Prishtiné

Tel.: +38338600988

Fax. +38338600977

E-mail: info.xk@krka.biz
nora.deda-spahiu@krka.biz

Emrii Substanca Forma Farmaceutike | Paketimi | Mbajtesi i MA
produktit aktive/Doza

CIPRINOL. | Ciprofloxacin 250 | film-coated tablet 10 KRKA, d.d., Novo
mg mesto

CIPRINOL | Ciprofloxacin 500 | film-coated tablet 10 KRKA, d.d., Novo
mg mesto

CIPRINOL | Ciprofloxacin 750 | film-coated tablet 10 KRKA, d.d., Novo

mg mesto




LEVALOX | Levofloxacin 250 | film-coated tablet 5,7 KRKA, d.d., Novo
mg mesto
LEVALOX | Levofloxacin 500 | film-coated tablet 5,7 KRKA, d.d.. Novo
mg mesto
LEVAILOX | Levofloxacin 5 solution for infusion 1X100 ml | KRKA, d.d., Novo
mg/ml mesto
NOLICIN Norfloxacin 400 film-coated tablet 20 KRKA, d.d., Novo
mg mesto
Me respekt,
Nénshkrimi
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IMmt pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé- Nora Deda Spahiu




