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Komunikaté e drejtpérdrejté pér profesionistét shéndetésor

Prishting, 19.10.2020

Fluorokinolonet sistemike dhe inhaluese: rreziku nga regurgitimi
/paaftésia e valvulés sé zemrés

I nderuar profesionist shéndetésor,

Krka né marréveshje me Agjenciné Europiane t& Barnave dhe Agjencing ¢ Kosovés pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale dgshirojné tju informojné pér rrezikun e
regurgitimit/paaftésisé s¢ valvulés sé zemrés t& shoqéruar me fluorokinolone pér pérdorim
sistemik dhe inhalues.

Pérmbledhje

e Fluorokinolonet sistemike dhe inhaluese mund t& rritin  rrezikun nga
regurgitimi/paaftésia e valvulés sé zemrés.

® Gjendjet q& predispozojné regurgitimin/paaftésing e valvulés s¢ zemrés pérfshijné
sémundjet kongjenitale ose para-ckzistuese t& valvulés s& zemrés, ¢rregullimet ¢ indit
lidhor (pér shembull sindroma Marfan ose sindroma Ehlers-Danlos), sindroma Turner,
sémundja e Behgetit, hipertensioni, artriti reumatoid dhe endokarditi infektiv.

e Te pacientét e rrezikuar nga regurgitimi /paaftésia e valvulés sé zemrés, fluorokinolonet
sistemike dhe inhaluese duhet t& merren vetém pas vlerésimit té kujdesshém t&
pérfitimit-rrezikut dhe pas shqyrtimit t& opsioneve té tjera terapeutike.

e Pacientét duhet (€ késhillohen q& t& kérkojné ndihmé mjekésore t& menjéhershme né rast
t€ paraqitjes s¢ dispnes¢ akute, shfagjes sé re t& & rrahurave t& zemrés ose zhvillimi i
edemés s¢ abdomenit ose gjymtyréve t& poshtme.

Historiku lidhur me shqetésimet pér siguriné

Fluorokinolonet jang antibiotiké t€¢ aprovuar né Unionin FEuropian pér trajtimin e
infeksioneve (¢ caktuara bakteriale, duke pérfshiré edhe ato q& rrezikojné jetén. Duke gené
se ato mund t& kené efekte serioze dhe afatgjate, pérdorimi i tyre &shté i kufizuar pér
infeksionet te t€ cilat konsiderohet se &shté e papérshtatshme t& pérdoren antibiotiké t& tjeré
t€ cilét zakonisht rekomandohen pér kéto infeksione (rreziku i nénshtrohet Komunikatés sé
Drejtpérdrejté pér Profesionisté Shéndetésor t& qarkulluar né Mars/Prill 2019).

Fluorokinolonet duhet t& pérdoren vetém pas vlerésimit té kujdesshém t& pérfitimeve té
mundshme dhe rrezigeve qé paraqesin, duke pérfshiré rrezikun nga aneurizma e aortés dhe
diseksionit (rreziku i nénshtrohet Komunikatés s& Drejtpérdrejts pér Profesionisté
Shéndetésor t& qarkulluar n& Tetor t& vitit 2018).
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Njé studim i fundit epidemiologjik [1] raportoi njé rritje rreth 2-fish t& rrezikut t& regurgitimit
mitral dhe aortés te pacientét q¢ marrin fluorokinolone sistemike né krahasim me pacientét gé
marrin antibiotiké té tjeré (amoksiciling ose azitromicing).

Jané raportuar disa raste t&€ konfirmuara nga ana mjekésore t& regurgitimit/paaftésisé sé valvulés
s€ zemrés g€ prek ndonjé valvulé t& zemrés te pacientét qé marrin fluorokinolone me njé lidhje t&
mundshme shkakésore. Kéto t&¢ dhéna tregojné se fluorokinolonet mund t& shkaktojné
regurgitim/paaftési t& valvulés sé zemrés.

Pérveg késaj, njé studim laboratorik [2] raportoi se ekspozimi ndaj ciprofloksacinés shkaktoi
degradimin e kolagjenit né gelizat e miofibroblasteve t& aortés dhuruar nga pacienté me aortopati,
duke pérfshiré regurgitimin e aortés. Ky zbulim ofron njé pasqyré se si degradimi i indit lidhor i
shogéruar me fluorokinolone mund t& ndérlidhet me regurgitim/paaftési t& valvulés sé zemrés.
Degradimi i kolagjenit gjithashtu &shté postuluar pér grregullimet e lidhura me fluorokinolone té
tendoneve dhe aortés.

Faktorét qé& rritin rrezikun pér regurgitim/paaftési t& valvulés sé zemrés pérfshijné sémundje
kongjenitale ose para- ekzistuese té valvulés sé zemrés, ¢rregullime t& indit lidhor (pér shembull
sindroma Marfan ose sindroma Ehlers-Danlos), sindroma Turner, sémundja e Behgetit,
hipertensioni, artriti reumatoid dhe endokarditi infektiv.

Te pacientét me rrezik nga regurgitimi/paaftésia e valvulés sé zemrés, fluorokinolonet sistemike
dhe inhaluese duhet t&€ pérdoren vetém pas vlerésimit t& kujdesshém t& pérfitimit-rrezikut dhe pas
shqyrtimit t€ opsioneve t€ tjera té trajtimit terapeutik.

Pacientét duhet t&€ késhillohen q& t& kérkojné kujdes t& menjéhershém mjekésor né rast t& dispnesé
akute, shfagjes sé re t& t& rrahurave t&€ zemrés ose zhvillimit t& edemés sé abdomenit ose
gjymtyréve té poshtme.

Thirrje pér raportim

Raportimi 1 efekteve anésore té dyshuara &shté i réndésishém. Kjo lejon monitorimin ¢
vazhdueshém t& bilancit t¢ pérfitimit/rrezikut ndaj produktit medicinal. Nga profesionistét
shéndetésor kérkohet qé té raportojné ¢do efekt anésor t& dyshuar népérmjet sistemit nacional t&
raportimit

Ju lutem raportoni ¢do dyshim t& njé efekti té padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés
né AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor qé mund ta shkarkoni né
webfagen € AKPPM-sé (hitps://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e
méposhtme:
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N&é ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

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

Me faks: +383 38 512 243

Kur raportoni efektet e padéshiruara t& barit, ju lutemi gé t& specifikoni sa mé shumé informata,
perfshiré informatat pér historing e sémundjes, barnat e pérdorura njékohésisht, datén e shfagjes
s¢ reaksionit t& padéshiruar dhe datén e administrimit t& produktit medicinal t& dyshimtg.
Gjithashtu, ju mund t’i raportoni dyshimet e reaksioneve t& padéshiruara edhe tek Bartési i

Autorizim Marketingut né Kosové.

T¢ dhénat kontaktuese té Bartésit t¢ Autorizimit pér Marketing té produktit medicinal:

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

Rr. Mati 1,Enver Maloku,H.3 Prishting

Tel.: +38338600988

Fax. +38338600977

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

Emri i Substanca Forma Paketimi | Mbajtesi i MA

produktit | aktive/Doza Farmaceutike

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

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

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

LEVALOX | Levofloxacin 250 | film-coated tablet 54 KRKA, d.d., Novo
mg mesto

LEVALOX | Levofloxacin 500 | film-coated tablet 5,7 KRKA, d.d., Novo
mg mesto
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LEVALOX | Levofloxacin 5 solution for infusion 1X100 KRKA, d.d., Novo
mg/ml ml mesto
NOLICIN | Norfloxacin 400 | film-coated tablet 20 KRKA, d.d., Novo
mg mesto
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Me respekt,

Nénshkrimi

Emri dhe mbiemirii personit pérgjegjis ¥l pér farmakovigjilencé- Nora Deda Spahiu

Vula e kompanisé




