Antibiotikét fluorokinolonik: pérkujtesé e masave pér té reduktuar rrezikun e efekteve anésore
afatgjata, paaftésuese dhe potencialisht té pakthyeshme
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Komiteti i sigurisé i EMA-s (Agjencia Europiane e Barnave), PRAC-u, u pérkujton profesionistéve té kujdesit
shéndetésor se pérdorimi i antibiotikéve fluorokinolonik, té& administruara nga goja, injektim ose inhalim,
éshté i kufizuar pér shkak té rrezikut té efekteve anésore paaftésuese, afatgjata dhe potencialisht té
pakthyeshme?.

Kéto kufizime u futén né vitin 2019 pas njé rishikimi né mbaré BE-né té kétyre efekteve anésore shumé té
rralla, por serioze. Njé studim i financuar nga EMA? ka treguar se megjithése pérdorimi i antibiotikéve
fluorokinolone éshté reduktuar, kéto barna mund té pérshkruhen ende jashté pérdorimit té tyre té
rekomanduar.

Kufizimet né pérdorimin e antibiotikéve fluorokinolonik nénkuptojné se ato nuk duhet té pérdoren:

e pér té trajtuar infeksionet gé mund té pérmirésohen pa trajtim ose gé nuk jané té rénda (té tilla
si infeksionet e fytit);

e pér trajtimin e infeksioneve jo bakteriale, p.sh., prostatitit jo-bakterial (kronik);

e pér parandalimin e diarresé sé udhétarit ose infeksioneve té pérséritura té traktit urinar té
poshtém (infeksionet e urinés gé nuk shtrihen pértej fshikézés);

e pér té trajtuar infeksione bakteriale té lehta ose té moderuara, pérve¢ nése barnat e tjera
antibakteriale té rekomanduara zakonisht pér kéto infeksione nuk mund té pérdoren.

E réndésishmja, fluorokinolonet duhet té shmangen né pacientét qé kané pasur mé paré efekte anésore
serioze me njé antibiotik fluorokinolonik ose kinolone. Ato duhet té pérdoren me kujdes té veganté tek té
moshuarit, pacientét me sémundje té veshkave dhe tek ata qé kané béré transplant organesh, sepse kéta
pacienté jané né njé rrezik mé té larté té démtimit té tendonit. Meqgenése pérdorimi i njé kortikosteroidi
me njé fluorokinolon gjithashtu rrit kété rrezik, pérdorimii kombinuarikétyre barnave duhet té shmanget.

Studimi?, i cili vlerésoi té dhénat nga mjedisi i kujdesit parésor né gjashté vende europiane (Belgjiké,
Francé, Gjermani, Holandgé, Spanjé dhe Mbretériné e Bashkuar) midis 2016 dhe 2021, sugjeron se masat
e marra pér té kufizuar pérdorimin e kétyre barnave si njé rezultati i rishikimit né mbaré BE-né pati njé
ndikim modest.

Njé komunikim i drejtpérdrejté pér profesionistét e kujdesit shéndetésor (DHPC) tani do t'u dérgohet
profesionistéve té kujdesit shéndetésor né BE. DHPC do té theksojé se kéto produkte duhet té
pérshkruhen vetém pér indikacionet e tyre té miratuara dhe pas njé vlerésimi té kujdesshém té
pérfitimeve dhe rrezigeve né pacienté individualé.

Informacion pér pacientét

Antibiotikét fluorokinolonik mund té shkaktojné efekte anésore serioze gé pérfshijné sistemin nervor,
tendonet, muskujt dhe nyjet. Mjeku juaj duhet t'i pérshkruajé kéto barna vetém sipas pérdorimit té tyre
té miratuar.



Kéto efekte anésore shumé té rralla, por serioze pérfshijné tendonet e inflamuara ose té shqyera, dhimbje
ose dobési té muskujve, dhimbje ose énjtje té kyceve, véshtirési né ecje, ndjesi gjilpérash, dhimbje me
ndjesi djegieje, lodhje, depresion, probleme me kujtesén, gjumin, shikimin dhe dégjimin, dhe shije dhe
eré e ndryshuar.

Enjtja dhe I&ndimi i tendonit mund té ndodhé brenda 2 ditéve nga fillimi i trajtimit me fluorokinolone, por
mund té ndodhé edhe disa muaj pas ndérprerjes sé trajtimit.

Nése jeni mbi 60 vjeg, keni njé histori té problemeve té veshkave ose keni pasur njé transplant organi, ose
nése jeni duke marré njé kortikosteroid (barna té tilla si prednizoloni ose hidrokortizon), keni njé rrezik
mé té madh pér té zhvilluar démtim té tendonit me njé fluorokinolon.

Nése pérjetoni efektet anésore té méposhtme, ndaloni trajtimin dhe kontaktoni menjéheré mjekun tuaj:

o dhimbje ose énjtje e tendonit, vecanérisht né kycin e kémbés ose muskulin e kémbés. Nése kjo
ndodh, pushoni zonén e dhimbshme;

o dhimbje, mpirje, ndjesi shpimi gjilpérash, énjtje ose dobési muskulore né pjesé té ndryshme té
trupit, shpesh duke filluar né duar ose kémbg, gé pérkeqésohet me kalimin e kohés;

e |odhje e réndé, depresion, memorie e dobét ose probleme té rénda me gjumin;

e ndryshime né shikim, dégjim, shije dhe nuhatje;

e énjtje né shpatullat, krahét ose kémbét, ose dhimbje né kycet tuaja.

Ju dhe mjeku juaj do té vendosni nése mund té vazhdoni trajtimin ose nése keni nevojé pér njé lloj tjetér
antibiotiku

Ju nuk duhet té merrni njé bar fluorokinolon nése keni pasur ndonjéheré njé efekt anésor serioz me njé
bar fluorokinolonik ose njé bar kinolon.

Nése keni ndonjé pyetje ose shgetésim né lidhje me barnat tuaja, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

e Gjetjet e njé studimi té autorizuar nga EMA (EUPAS37856) sugjerojné qgé fluorokinolonet
vazhdojné té pérshkruhen jashté pérdorimit té tyre té rekomanduar.

e EMA gjithashtu vé né dukje se studimi ishte subjekt i kufizimeve dhe se pér kété arsye duhet
pérdorur kujdes kur interpretohen té dhénat e tij.

e Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u kujtohet rezultati i njé rishikimi né mbaré BE-né té
antibiotikéve kinolonik dhe fluorokinolonik inhalator dhe sistemaik gé u krye né 2018 nga EMA.
Ky rishikim ¢oi né kufizime té konsiderueshme né pérdorimin e kétyre barnave pér shkak té
rrezikut té reaksioneve anésore té rralla, por afatgjaté (deri né muaj ose vite), serioze, paaftésie
dhe potencialisht té pakthyeshme qé prekin sisteme té ndryshme, ndonjéheré té shuméfishta, té
trupit (muskuloskeletor, nervor, psikiatrike dhe shqisore).



e Kéto reaksione anésore mund té kufizohen vetém duke i pérshkruar kéto barna brenda
indikacioneve té tyre té miratuara dhe pas njé vlerésimi té kujdesshém té pérfitimeve dhe
rrezigeve né pacienté individualé.

o Kujdes i veganté duhet treguar kur pérshkruhen fluorokinolonet tek pacientét e moshuar, ata me
démtim té veshkave, transplantim té organeve té ngurta ose me kortikosteroide sistemike, pasi
rreziku i disa reaksioneve anésore (p.sh. tendoniti, képutja e tendonit) éshté mé i larté né kéta
pacienté. Duhet té shmanget trajtimi i njekohshém me fluorokinolone dhe kortikosteroide.

e Pacientét duhet té informohen pér rreziget gé lidhen me flurokinolonet pérpara fillimit té
trajtimit, duke pérfshiré natyrén potencialisht afatgjaté dhe serioze té kétyre efekteve anésore,
dhe té késhillohen té ndérpresin trajtimin dhe té flasin me mjekun e tyre pér shenjat ose
simptomat e para té kétyre reaksioneve anésore.

e Trajtimi me fluorokinolone duhet té ndérpritet dhe trajtimi alternativ duhet té merret né
konsideraté né shenjén e paré té dhimbjes ose inflamacionit té tendonit ose simptomave té
neuropatisé si dhimbje, djegie, ndjesi shpimi gjilpérash, mpirje ose dobési, né ményré gé té
parandalohet zhvillimi i reaksioneve anésore potencialisht té pakthyeshme.

Mé shumé rreth barit

Barnat fluorokinolone jané njé familje e antibiotikéve me spektér té gjeré gé vrasin bakteret dhe luftojné
infeksionet. Ato pérdoren pér té trajtuar disa lloje té infeksioneve serioze kur antibiotikét e tjeré nuk jané
té pérshtatshém.

Rishikimi né mbaré BE-ng, i kryer né vitin 2018 nga EMA, kishte té bénte me barnat flurokinolone té
administruara né ményré sistemike (nga goja ose me injeksion) dhe barna inhalatore dhe barnat e
pérfshira qé pérmbajné ciprofloksacingé, flumekiné, levofloksaciné, lomefloksaciné, moksifloksacing,
norfloksacing, ofloksaciné pefloksaciné, prulifloksaciné dhe rufloksaciné. Barnat flurokinolonike jané té
autorizuara né shtete té ndryshme anétare té BE-sé me emra té ndryshém tregtaré.

1Ky komunikim i shéndetit publik u pérmisua me 22 maj 2023 pér té sqaruar se kéto barna duhet té
pérdoren vetém né indikacionet e tyre té miratuara dhe jo si trajtim i linjés sé fundit.

2“Ndikimi i ndryshimeve té etiketés sé Bashkimit Europian pér Produktet Medicinale gé pérmbajné
Fluorokinolone pér pérdorim sistemik dhe inhalator” (EUPAS37856)

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/news/fluoroguinolone-antibiotics-reminder-measures-reduce-
risk-long-lasting-disabling-potentially
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