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Syklalyf med kin6lonum og flaorokinélonum, til alteekrar verkunar og inndndunar — hetta &
langvarandi og hugsanlega éafturkraefum aukaverkunum, aukaverkunum sem geta valdio
fotlun og takmarkanir & notkun.

Levofloxacin, ciprofloxacin.

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Markadsleyfishafar syklalyfja sem innihalda kin6lona og fllordkin6lona 6ska pess i samradi vid
Lyfjastofnun Evropu (EMA) og Lyfjastofnun koma eftirfarandi a framfaeri:

Samantekt

e Vid notkun syklalyfja sem innihalda kin6lona og flGordkindlona hefur verid tilkynnt um
aukaverkanir sem valda fotlun, eru langvarandi og hugsanlega éafturkreefar og hafa fyrst og
fremst ahrif & stodkerfi og taugakerfi.

//////

sem og abending peirra, verid endurskodud innan rikja Evropska efnahagssveedisins.

e Lyf sem innihalda cinoxacin, flimekin, nalidixsyru og pipemidsyru verda tekin af markadi.

//////

o til medferdar vid sykingum sem teljast ekki svaesnar og ekki vid skammvinnum
sykingum (& bord vid kokbdlgu, eitlubdlgu (halskirtlabdlga) og brada berkjubdlgu)

o til forvarnar gegn nidurgangspest ferdamanna eda endurteknum sykingum i nedri
hluta pvagfeera

o Vvid sykingum sem ekki eru af voldum bakteria, t.d. (langvinn) blédruhalskirtilsbélga
sem ekki er af véldum bakteria

o Vid vegum eda i medallagi alvarlegum sykingum (p.m.t. einfaldri bl6drubdlgu, bradri
versnun langvinnrar berkjubo6lgu og langvinnrar lungnateppu (COPD), bradri nef- og
skatabdlgu af véldum bakteria og bradri mideyrnabdlgu) nema pegar talid er ad 6nnur
syklalyf sem almennt eru radl6gd til medferdar gegn pessum sykingum eigi ekki vid

o handa sjuklingum sem hafa adur fengid alvarlega aukaverkun vid notkun syklalyfja
sem innihalda kindlén eda fltordkindlon

e Einkum skal geeta sérstakrar varudar pegar pessum lyfjum er avisad fyrir aldrada, sjuklinga
med skerta nyrnastarfsemi, sjuklinga sem hafa undirgengist lifferaigraedslu, og sjuklinga sem
eru & barksterum, par sem hattan & sinarb6lgu og sinarsliti af véldum fliorékin6l6na kann ad
vera aukin hja pessum sjuklingum. Samtimis notkun barkstera og fliorokindlona & ad fordast.



o Radleggja skal sjuklingum ad hatta medferd vio fyrstu merki um alvarlegar aukaverkanir &
bord vid sinarbdlgu og sinarslit, vodvaverki, slappleika i védvum, lidverki, prota i lidum,
Utlegan taugakvilla og ahrif & midtaugakerfi, auk pess ad leita til leeknisins til ad fa frekari
rédleggingar.

Addragandi ad 6ryggisvandanum

Lyfjastofnun Evrépu hefur endurmetid alteek syklalyf og syklalyf til innéndunar sem innihalda
kindlona og fluorékindlona til pess ad meta hattuna & aukaverkunum sem hafa fyrst og fremst ahrif a
stookerfi og taugakerfi, eru alvarlegar og langvarandi (stodu i nokkra manudi eda ar), valda fétlun og
eru hugsanlega Gafturkreefar.

Alvarlegar aukaverkanir i stodkerfi eru m.a. sinarbdlga, sinarslit, védvaverkir, slappleiki i vodvum,
lidverkir, bdlga i lidum og erfidleikar vid gang.

Alvarleg ahrif & Uttauga- og midtaugakerfi eru m.a. Gttaugakvilli, svefnleysi, punglyndi, preyta, skert
minni og einnig skerding & sjon, heyrn, lyktarskyni og bragdskyni.

Adeins var tilkynnt um fa tilvik pessara aukaverkana sem ollu fétlun og voru hugsanlega éafturkraefar
en gera ma rad fyrir ad ekki hafi verid tilkynnt um 6ll tilvik. Vegna pess hversu alvarlegar pessar
aukaverkanir eru hja einstaklingum sem &dur voru heilbrigdir skal akvérounin um ad avisa kinélonum
og fluorokindldnum adeins tekin ad loknu ndkvaemu mati & vinningi og ahettu i hverju tilviki fyrir
sig.

Upplysingar um lyf sem innihalda fluor6kindlon verda uppferdar med pessum nyju upplysingum.

Lyfjaupplysingar vardandi flGorékin6lon voru einnig uppferdar nylega og fela n i sér upplysingar um
heettu & 6seedargllpi og dsedarrofi. Sja viokomandi upplysingar a vef Lyfjastofnunar:
https://www.lyfjastofnun.is/media/eftirlit/Fluoroquinolones DHPC-oktober_2018.pdf

Frekari upplysingar
Til pess ad nalgast frekari upplysingar, sja endurmat Lyfjastofnunar Evropu:

https://www.ema.europa.eu/en/news/fluoroquinolone-guinolone-antibiotics-prac-recommends-new-
restrictions-use-following-review

Tilkynningar um aukaverkanir

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
syklalyf sem innihalda kindléna eda fliorékinélona til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Bréfid er sent 6llum leeknum, tannleeknum, apétekum og sjukrahtsapotekum.
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Fyrirtaeki Heiti lyfs Netfang Simi

Actavis Group PTC ehf | Siprox lyfjagat@actavis.is 550 3300

Alvogen ehf. Ciprofloxacin phv@alvogen.is 522 2900
Alvogen,

Mylan Hospital Ciprofloxacin mylanhospital@mylan.com | +47 66753300
Villerton

Chiesi Farmaceutici Quinsair Medinfonordic@chiesi.com
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