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Syklalyf af flokki fliorékindélona til inntéku og innéndunar —
aminning um takmarkanir & notkun

Ciproéfloxacin

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Markadsleyfishafar fliorékinolon syklalyfja i samradi vio Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og
Lyfjastofnun, vilja minna & eftirfarandi:

Samantekt

e Nylegar rannséknir benda til pess ad fliorékin6lénum sé afram avisad utan sampykktra

abendinga.

e Syklalyfjum af flokki flGorékinéléna til inntéku og inndndunar skal EKKI avisa fyrir:

[0}

Sjuklinga sem hafa 4dur fengid alvarlegar aukaverkanir vid notkun kinélén eda

florékinélon syklalyfs;

sykingar sem eru ekki alvarlegar eda sjalftakmarkandi (t.d. kokbdlga, halsbélga og

brad berkjubdlga),

vaegar til i medallagi alvarlegar sykingar (p.m.t. blédrubdlga an fylgikvilla, brad
versnun langvinnrar berkjubdélgu og langvinnrar lungnateppu, brad nefslimubdlga af
vOldum bakteria og brad mideyrnabdlga) nema dnnur syklalyf sem almennt er meelt
med fyrir pessar sykingar séu talin 6évideigandi;

sykingar sem ekki eru bakteriusykingar, t.d. (langvinn) blédruhalskirtilsbélga sem
ekki er af voldum bakteria,

til ad koma i veg fyrir nidurgang ferdalanga eda endurteknar nedri

pvagfeerasykingar.

e Syklalyf af flokki fliorékinéléna til inntdku og innéndunar tengjast mjog sjaldgaefum,

alvarlegum, hamlandi, langvarandi og hugsanlega 6afturkraefum aukaverkunum. bpessum

lyfjum aetti adeins ad avisa vid vidurkenndum abendingum og eftir vandlegt mat a

avinningi og aheaettu fyrir sjuklinginn.
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Uppruni 6ryggisupplysinga

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) lagdi fram eindregnar radleggingar um takmoérkun a notkun syklalyfja af
flokki flGorékinéléna til inntdku og innéndunar i kjélfar mats a aheettunni a alvarlegum og
langvarandi (sem vara i manudi eda ar), hamlandi og hugsanlega éafturkreefum aukaverkunum
sem hafa ahrif & stodkerfi og taugakerfi, sem var framkveemt & EES svaedinu arid 2018.

Sem afleiding af mati EMA var notkun fliorékinélonlyfja verulega takmorkud arid 2019.

bessar alvarlegu aukaverkanir geta verid sinabdlga, sinarof, lidverkir, verkir i Gtlimum,
gongutruflanir, taugakvillar i tengslum vid naladofa, punglyndi, preyta, minnisskerding, ofskynjanir,
georof, svefntruflanir og skerding a skilningarvitum (heyrn, sjén, bragd og lykt). Sinaskemmdir
(sérstaklega a hasin, en adrar sinar geta einnig ordid fyrir tjoni) geta komid fram innan 48
klukkustunda fra pvi ad meodferd hefst eda nokkrum manudum eftir ad meodferd er heett.

Gerd var rannsokn sem styrkt var af EMA (,,Ahrif breytinga a lyfjatextum & Evrépska
Efnahagssveedinu fyrir lyf sem innihalda flGordkinéléna til inntoku og innéndunar” (EUPAS37856))
sem byggadi a greiningu a lyfjaavisunum fyrir flGorékinéléna i sex evrépskum gagnagrunnum a

heilbrigdissvidi (fra Belgiu, Frakklandi, byskalandi, Hollandi, Spani og Bretlandi).

Rannséknin bendir til pess ad fliorokinélénar séu ennpa notadir utan vidurkenndra abendinga. Hins

vegar, vegna takmarkana rannsoknarinnar, er ekki haegt ad draga endanlegar alyktanir.
e Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & ad radleggja sjuklingum:

0 um ahaettuna a pessum alvarlegu aukaverkunum;

o um hugsanlegt langvarandi og alvarlegt edli pessara einkenna;
0 ad leita tafarlaust til lseknis vid fyrstu merki pessara alvarlegu aukaverkana adur en

medferd er haldid afram

e Gaeta skal sérstakrar varudar hja sjaklingum sem eru samtimis & medferd med barksterum,

6ldrudum, sjuaklingum med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum sem hafa gengist undir
liffeeraigreedslu, par sem ahaettan a sinaboélgu af véldum fldorékindélons og sinarofi getur verid

heerri hja pessum sjuklingum.

Frekari upplysingar

Frekari upplysingar ma finna a vef Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is og i Sérlyfjaskra
www.serlyfjaskra.is

Tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu til Lyfjastofnunar samkvaemt leidbeiningum a vef stofnunarinnar, sja www.lyfjastofnun.is eda
i gegnum vefeydublad sem er ad finna i S6gu (Tilkynning um aukaverkun).

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.
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https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm;jsessionid=NoWZE6tmHOZhERKP5kv5CV7t8JVVoSGVt1C3vSKRHPAl1BMzNvHj!1533773749?id=46976
http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.serlyfjaskra.is/
http://www.lyfjastofnun.is/

Tengilidir markadsleyfishafa

Alvogen

Fyrirtaeki Heiti lyfs Netfang Simi
Teva Pharma Siprox Lyfijagat@teva.is 550 3300
Iceland ehf

Alvogen ehf. Ciprofloxacin phv@alvogen.is 522 2900

Navamedic ASA
Postboks 2044 Vika
0125 Oslo

Noregur

Ciprofloxacin
Navamedic

drugsafety@navamedic.com

+47 99 41 98 72

Fyrir hond Alvogen ehf, Teva Pharma Iceland ehf og Icepharma ehf.

Ragnheidur Thoroddsen

Pharmacovigilance & Medical Operations Manager

Teva Pharma Iceland ehf.
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