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Systeemiset ja inhaloitavat fluorokinolonivalmisteet: sydamen lappavuodon riski

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Fluorokinoloniryhman mikrobiladkkeiden myyntiluvan haltijat yhteistydssa Euroopan lddkeviraston ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kanssa haluavat ilmoittaa, ettad fluorokinolonien
systeemiseen kayttdon ja inhalaatiokayttdon liittyy sydamen lappavuodon riski.

Yhteenveto

e Systeemiset ja inhaloitavat fluorokinolonivalmisteet voivat suurentaa sydamen ldppavuodon
riskid.

e Sydamen lappavuodolle altistavia tiloja ovat synnynndinen tai aiemmin diagnosoitu sydamen
lappéavika, sidekudossairaudet (kuten Marfanin oireyhtyma tai Ehlers-Danlosin oireyhtyma),
Turnerin oireyhtyma, Behgetin tauti, kohonnut verenpaine, nivelreuma ja infektiivinen
endokardiitti.

e Sydamen lappavuodon riskiryhmaan kuuluvien potilaiden hoidossa voidaan kayttaa systeemisia
ja inhaloitavia fluorokinolonivalmisteita vain huolellisen hy6ty-riskiarvioinnin ja muiden
hoitovaihtoehtojen harkinnan jalkeen.

e Potilaita on kehotettava ottamaan valittdmasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos
heilla ilmenee akuuttia hengenahdistusta, uutena oireena esiintyvaa sydamentykytysta tai
vatsan tai alaraajojen turvotusta.

Taustatietoa

Fluorokinolonit ovat antibiootteja, jotka on hyvaksytty Euroopan unionin alueella useiden bakteeri-
infektioiden, myds henkea uhkaavien bakteeri-infektioiden, hoitoon. Fluorokinolonit voivat
aiheuttaa vakavia ja pitkakestoisia haittavaikutuksia, joten niita kaytetaan yleensa vain tilanteissa,
joissa kyseisen infektion hoitoon yleisesti suositeltavien muiden antibioottien kayttda ei pideta
asianmukaisena (terveydenhuollon ammattilaisille suunnatussa tiedotteessa huhtikuussa 2019
kasitelty riski;
https://www.fimea.fi/documents/160140/8650016/Quinolones+and+fluoroquinolones+DHPC+Final
-FI14+2019-04-05.pdf/f081c4de-a2a4-1a41-69f9-9defa5f93501 ).

Fluorokinoloneja saa kayttaa vain huolellisen hyoéty-riskiarvioinnin jalkeen. Arvioinnissa on otettava
huomioon mm. aortan aneurysman ja dissekaation riski (terveydenhuollon ammattilaisille
suunnatussa tiedotteessa lokakuussa 2018 kasitelty riski;
https://www.fimea.fi/documents/160140/5730881/Fluoroquinolones+DHPC+Final-FI+2018-10-
23.pdf/104ccc6f-e00a-11c6-3df9-522cba5feb66 ).

Tuoreessa epidemiologisessa tutkimuksessa [1] raportoitiin, etta hiippaldppa- ja aorttalappavuodon
riski suureni noin kaksinkertaiseksi systeemisia fluorokinoloneja saaneilla potilailla verrattuna muita
antibiootteja (amoksisilliinia tai atsitromysiinia) kayttaneisiin.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on raportoitu useita ladketieteellisesti vahvistettuja tapauksia,
joissa fluorokinolonien kaytdlla on ollut todennakéinen tai mahdollinen syy-yhteys jonkin sydanlapan
vuotoon. Nama tiedot viittaavat siihen, etta fluorokinolonit voivat aiheuttaa sydéamen lappavuotoa.

Lisdksi ei-kliinisessa tutkimuksessa [2] raportoitiin, ettd altistuminen siprofloksasiinille johti
kollageenin hajoamiseen aortan myofibroblastisoluissa, joita luovuttaneilla potilailla oli suurentunut
riski aortan hairididen, kuten aorttaldpan vuodon, suhteen. Tama I10ydoés tarjoaa tietoa
mekanismeista, joiden kautta fluorokinoloneihin liittyva sidekudoksen hajoaminen voi olla



yhteydessa sydamen ldappavuotoon. Kollageenin hajoamisen on arveltu olevan yhteydessa myos
fluorokinoloneihin liittyviin janteiden ja aortan hairidihin.

Sydanlappien vuodon riskid suurentavia tekijoita ovat synnynndinen tai aiemmin diagnosoitu
lappavika, sidekudossairaudet (kuten Marfanin oireyhtyma tai Ehlers—-Danlosin oireyhtyma), Turnerin
oireyhtyma, Behgetin tauti, kohonnut verenpaine, nivelreuma ja infektiivinen endokardiitti.

Sydamen lappdvuodon riskiryhmadn kuuluvien potilaiden hoidossa voidaan kdyttaa systeemisia ja
inhaloitavia  fluorokinolonivalmisteita  vain  huolellisen  hydéty-riskiarvioinnin ~ ja  muiden
hoitovaihtoehtojen harkinnan jalkeen.

Potilaita on kehotettava ottamaan valittdmasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos heilla
ilmenee akuuttia hengenahdistusta, uutena oireena esiintyvda sydamentykytysta tai vatsan tai
alaraajojen turvotusta

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa [aakevalmisteen epaillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
laékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan:
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