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Mitteilung des Bundesamts flir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber die
Anwendungsbeschrankungen bei systemisch und inhalativ angewendeten
Fluorchinolonen

Fluorchinolone sind antibiotisch wirksame Substanzen. Bitte beachten Sie die aktuellen
Fachinformationen beziiglich der zugelassenen Indikationen.

Informationen zu den betroffenen Arzneispezialitaten sowie den jeweiligen Zulassungsinhabern
entnehmen Sie bitte dem Anhang.

Zusammenfassung

Neue Studiendaten weisen darauf hin, dass Fluorchinolone weiterhin auBerhalb der empfohlenen
Anwendungsgebiete verschrieben werden.

Systemische und inhalativ angewendete Fluorchinolone sollten NICHT verschrieben werden:

= fir Patient:innen, die zuvor schwerwiegende Nebenwirkungen mit einem Chinolon-
oder Fluorchinolon-Antibiotikum hatten;

= bei nicht schweren oder selbstlimitierenden Infektionen (z. B. Pharyngitis, Tonsillitis
und akuter Bronchitis);
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= Dbei leichten bis mittelschweren Infektionen (einschlieBlich unkomplizierter Zystitis,
akuter Exazerbation einer chronischen Bronchitis und chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD), akuter bakterieller Rhinosinusitis und akuter Otitis media),
es sei denn, andere Antibiotika, die Ublicherweise flir diese Infektionen empfohlen
werden, werden als ungeeignet erachtet;

= Dbei nicht-bakteriellen Infektionen, z. B. nicht-bakterieller (chronischer) Prostatitis;

= zur Pravention von Reisediarrhoe oder rezidivierenden Infektionen der unteren
Harnwege.

Systemische und inhalativ angewendete Fluorchinolone sind mit sehr seltenen,
schwerwiegenden, beeintrachtigenden, lang andauernden und méglicherweise irreversiblen
Nebenwirkungen assoziiert. Diese Produkte sollen nur fur zugelassene Indikationen und nach
einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Bewertung im Einzelfall verschrieben werden.

Hintergrundinformationen zu den Sicherheitsbedenken

Die Europadische Arzneimittel-Agentur (EMA) empfahl nach einer im Jahr 2018 EU-weit
durchgefiihrten Uberpriifung zur Risikobewertung schwerwiegender und lang andauernder (iiber
Monate oder Jahre) beeintrachtigender und mdglicherweise irreversibler Nebenwirkungen,
hauptsachlich den Bewegungsapparat und das Nervensystem betreffend, dringend
Anwendungsbeschrankungen von systemischen und inhalativ angewendeten Fluorchinolonen.
Infolge der von der EMA durchgefiihrten Uberpriifung wurde die Anwendung von Fluorchinolon-
Arzneimitteln im Jahr 2019 signifikant beschrankt.

Als schwerwiegende Nebenwirkungen kénnen Tendinitis, Sehnenruptur, Arthralgie, Schmerzen in
den Extremitdten, Gangstérungen, Neuropathien mit Pardsthesien, Depressionen, Fatigue,
Gedachtnisstdrungen, Halluzinationen, Psychosen, Schlafstdrungen sowie Beeintrachtigungen der
Sinne (Horen, Sehen, Schmecken und Riechen) auftreten. Sehnenschaden (insbesondere der
Achillessehne, aber auch anderer Sehnen) kénnen innerhalb von 48 Stunden nach Beginn der
Behandlung auftreten, aber auch erst mit einer Zeitverzégerung von einigen Monaten nach
Beendigung der Behandlung.

Es wurde eine von der EMA finanzierte Studie (,Impact of European Union Label Changes for
Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use" (EUPAS37856))
durchgefiihrt, die auf einer Analyse der Verschreibungsraten fiir Fluorchinolone in sechs
europaischen Gesundheitsdatenbanken (aus Belgien, Deutschland, Frankreich, den Niederlanden,
Spanien und dem Vereinigten Konigreich) basiert.

Die Studie lasst darauf schlieBen, dass Fluorchinolone mdglicherweise weiterhin auch auBerhalb
der zugelassenen Indikationen angewendet werden. Aufgrund der Einschrankungen der Studie
kénnen jedoch keine endguiltigen Schlussfolgerungen gezogen werden.
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Medizinisches Fachpersonal wird daran erinnert, Patient:innen:
= (ber das Risiko dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen aufzuklaren;
= (ber die moglichen lang andauernden und schwerwiegenden Folgen dieser
Nebenwirkungen aufzuklaren;
» zu raten, bei den ersten Anzeichen dieser schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen unmittelbar einen Arzt oder eine Arztin aufzusuchen, bevor die
Behandlung fortgesetzt wird.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patient:innen, die gleichzeitig mit Kortikosteroiden
behandelt werden, bei dlteren Patient:innen, bei Patient:innen mit eingeschrankter
Nierenfunktion und bei Patient:innen mit Organtransplantaten, da das Risiko einer Fluorchinolon-
induzierten Tendinitis und Sehnenruptur bei diesen Patient:innen erhdht sein kann.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Fluorchinolon - haltigen
Arzneispezialitaten dem Bundesamt  flr  Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES
Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 15.6.2023
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