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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

QUINOLONAS Y FLUOROQUINOLONAS — ACTUALIZACION DE INFORMACION DE
SEGURIDAD Y RESTRICCIONES DE USO.

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIAYY DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), ha realizado una revisidén de los efectos
secundarios graves, incapacitantes y potencialmente permanentes de los antibidticos del
grupo de las quinolonas y fluoroquinolonas, administrados por via oral, inyectable o
inhalacioén.

Las fluoroquinolonas y las quinolonas son una clase de antibidticos de amplio espectro
que son activos contra las bacterias de las clases Gram-negativa y Gram-positiva. Las
fluoroquinolonas son valiosas en ciertas infecciones, incluidas algunas que amenazan la
vida, donde los antibiéticos alternativos no son lo suficientemente efectivos.

La revision abarca medicamentos que contienen los siguientes antibiéticos de los grupos
fluoroquinolona y quinolona: cinoxacina, ciprofioxacina, flumequina, levofloxacina,
lomefloxacina, moxifloxacina, 4cido nalidixico, norfloxacina, ofloxacina, pefloxacina,
acido pipemidico, prulifloxacina y rufloxacina.

El Comité de Medicamentos Humanos de la EMA (CHMP, por sus siglas en inglés) respaldd
las recomendaciones del Comité de Seguridad de EMA (PRAC, Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee) y concluyd que la autorizacion de comercializacién de
medicamentos que contienen cinoxacina, flumequina, acido nalidixico y acido pipemidico
debe suspenderse. Esto se debe a que solo estan autorizados para infecciones que ya no
deben tratarse con esta clase de antibioticos.

El CHMP confirmé que el uso de los antibiéticos de fluoroquinolona remanentes deberia
estar restringido. Ademas, la informacion de prescripcion para los profesionales de la salud
y la informacién para los pacientes deben describir los efectos secundarios incapacitantes
y potencialmente permanentes y aconsejar a los pacientes que interrumpan el tratamiento
con un antibidtico de fluoroquinolona a la primera sefial de un efecto secundario que
involucre musculos, tendones o articulaciones y el sistema nervioso.

Las restricciones en el uso de antibiéticos de fluoroquinolona significaran que no deben
utilizarse para las siguientes indicaciones:

» ftratar infecciones que podrian mejorar sin tratamiento o que no son graves (como
infecciones de garganta);

» tratar infecciones no bacterianas, p. ej. prostatitis no bacteriana (crénica);
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prevenir la diarrea del viajero o infecciones recurrentes del tracto urinario inferior
(infecciones de la orina que no se extienden mas alla de la vejiga);

tratar infecciones bacterianas leves o moderadas, a menos que no se puedan usar
otros medicamentos antibacterianos comunmente recomendados para estas
infecciones.

Es importante destacar que, en general, las fluoroquinolonas deben evitarse en pacientes
que hayan tenido previamente efectos secundarios graves con un antibidtico de
fluoroquinolona o quinolona. Se deben usar con especial precaucion en los ancianos, los
pacientes con enfermedad renal y aquellos que han recibido un trasplante de érganos, ya
que estos pacientes tienen un mayor riesgo de lesion en el tendén. Dado que el uso de un
corticosteroide con una fluoroquinolona también aumenta este riesgo, se debe evitar el uso
combinado de estos medicamentos.

Informacidn para Pacientes.

»
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Los medicamentos del grupo de las fluoroquinolonas (que contienen ciprofloxacina,
levofloxacina, lomefloxacina, moxifloxacina, norfloxacina, ofloxacina, pefloxacina,
prulifloxacina y rufloxacina) pueden causar efectos secundarios de larga duracién,
incapacitantes y potencialmente permanentes que incluyen tendones, musculos,
articulaciones y el sistema nervioso.

Estos graves efectos secundarios incluyen inflamacién o rotura del tendén, dolor o
debilidad muscular, y dolor o hinchazén de las articulaciones, dificultad para caminar,
pinchazos y agujas, dolor ardiente, cansancio, depresion, problemas con la memoria,
suefio, vision y audicion, y alteracién en el gusto y el olfato.

La inflamacién y las lesiones del tendén pueden ocurrir dentro de los dos dias de
comenzar el tratamiento con una fluoroquinolona, pero incluso pueden ocurrir varios
meses después de interrumpir el tratamiento.

Dejar de tomar un medicamento con fluoroquinolona y comunicarse de inmediato con su
médico en los siguientes casos:

* Ante el primer signo de lesién en el tend6n, como dolor o hinchazon en el tendén,
reposar el area dolorosa;

o Si presenta dolor, sensacién de pinchazos y agujas, hormigueo, cosquilleo,
adormecimiento o ardor, o debilidad, especialmente en las piernas o los brazos;

 Si tiene hinchazén en el hombro, los brazos o las piernas, dificultad para caminar,
sensacion de cansancio o depresion o problemas de memoria o con el suefio, o si
nota cambios en la visién, gusto, olfato o audicién.

Es posible que sea mas propenso a dolor en las articulaciones, inflamacién o dafio en
los tendones si tiene mas de 60 afios, funcionalidad de los rifiones disminuida o si ha
recibido un trasplante de 6rganos.

Hablar con su médico si estd tomando un corticosteroide (medicamentos como
hidrocortisona y prednisolona) o si necesita tratamiento con un corticosteroide. Es
posible que sea especialmente propenso a sufrir dafios en los tendones si esta tomando
un corticosteroide y un medicamento con fluoroquinolona al mismo tiempo.

No debe tomar un medicamento de fluoroquinolona si alguna vez ha tenido un efecto
secundario grave con un medicamento de fluoroquinolona o quinolona y debe hablar con
su meédico de inmediato.

Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre sus medicamentos, hable con su médico o
farmacéutico.

“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
APARTADO POSTAL 06812; PANAMA 0618, PANAMA

Teléfonos: (507) 512-9404
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Informacion para Profesionales de la Salud.
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Las fluoroquinolonas se asocian con reacciones farmacoldgicas prolongadas (hasta
meses o anos), serias, incapacitantes y potencialmente irreversibles que afectan a
varios, a veces multiples, sistemas, clases de érganos y sentidos.

Los efectos secundarios graves incluyen tendinitis, rotura del tendén, artralgia, dolor en
las extremidades, trastornos de la marcha, neuropatias asociadas con parestesia,
depresion, fatiga, deterioro de la memoria, trastornos del suefio y problemas de audicién,
vision, gusto y olfato.

El dafio en el tendén (especialmente en el tendén de Aquiles pero también en otros)
puede ocurrir dentro de las 48 horas posteriores al inicio del tratamiento con
fluoroquinolona, pero el dafio puede demorarse varios meses después de suspender el
tratamiento.

Los pacientes de mayor edad, con insuficiencia renal o que han recibido un trasplante
de organo sélido y los que estan siendo tratados con un corticosteroide tienen un mayor
riesgo de dafio en el tendén. Se debe evitar el tratamiento concomitante con una
fluoroquinolona y un corticosteroide.

El tratamiento con fluoroquinolona debe interrumpirse a la primera sefial de dolor o
inflamacién del tendon y se debe recomendar a los pacientes que interrumpan el
tratamiento con una fluoroquinolona y que hablen con el médico en caso de sintomas de
neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad para prevenir el
desarrollo de una condicién potencialmente irreversible.

Por lo general, las fluoroquinolonas no deben usarse en pacientes que hayan tenido
reacciones adversas graves asociadas con el uso de medicamentos con quinolona o
fluoroquinolona.

Se debe consultar un resumen actualizado de las caracteristicas del producto para
obtener indicaciones autorizadas cuando se considere el tratamiento con un
medicamento con fluoroquinolona. Esto se debe a que las indicaciones para estos
medicamentos han sido restringidas.

Los beneficios y riesgos de las fluoroquinolonas deben ser monitoreados continuamente
y un estudio de utilizacién de medicamentos evaluara la efectividad de las nuevas
medidas para reducir el uso inadecuado de las fluoroquinolonas investigando los
cambios en el comportamiento de prescripcién.

Situacién en Panama.
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En la actualidad, en La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas no se encuentran
registrados productos que dentro de su formulacién contengan los siguientes
antibidticos: cinoxacina, flumequina, &cido nalidixico y acido pipemidico.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ha publicado siete notas de seguridad, relacionadas al grupo de
antibidticos de las quinolonas, descrito a continuacién:

e Informacion sobre la seguridad del uso de antibiéticos con fluoroquinolonas en
referencia al riesgo por posible dafio nervioso permanente (2013).

e Informacion de seguridad de las QUINOLONAS (2014).

e Posible riesgo de desprendimiento de retina con antibiéticos orales fluoroquinolonas
(2016).

* FDA advierte sobre restriccion de uso de los antibiéticos fluoroquinolonas en
infecciones no complicadas (2016).

“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
APARTADOQ POSTAL 06812; PANAMA 0618, PANAMA
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e Health Canada realiza evaluacién del riesgo potencial de efectos secundarios
persistentes e incapacitantes asociados a fluoroquinolonas (Ciprofloxacina,
Levofloxacina, Moxifloxacina, Norfloxacina y Oxifloxacina) (2017).

¢ Health Canada emite alerta sobre fluoroquinolonas (ciprofloxacina, levofloxacina,
moxifloxacina, norfloxacina y ofloxacina y efectua evaluacion del riesgo potencial de
efectos secundarios persistentes e incapacitantes (2017).

e FDA solicita cambios en el etiquetado de las fluoroquinolonas debido a la
disminucion de los niveles de azucar en sangre y efectos adversos en la salud
mental (2018).

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

» Solicitar a los laboratorios fabricantes de antibiéticos del grupo de fluoroquinolonas la
inclusion de las siguientes restricciones de uso, dentro de la monografia e inserto:
infecciones leves o moderadas, infecciones no bacterianas y en profilaxis de diarrea del
viajero o infecciones recurrentes del tracto urinario.

» Prohibir el uso y comercializacion de medicamentos que contengan dentro de su
formulacion cinoxacina, flumequina, acido nalidixico y acido pipemidico.

» Comunicar este posible riesgo a través de la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(hitp.//www.minsa.qob.pa/informacion-salud/alertas- y-comunicados).

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

> Mantener la vigilancia de los pacientes que estén bajo tratamiento con antibiéticos
del grupo de las fluoroquinolonas por el riesgo de aparicion de reacciones
adversas musculoesqueléticas y del sistemas nervioso.

» Seguir las recomendaciones emitidas en la nota de seguridad, en cuanto al uso y
seguimiento de los antibiéticos del grupo de las fluoroquinolonas y asi evitar la
aparicién de los efectos adversos descritos en la misma.

> Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o
terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono:
512-9404 o al correo electrénico fvigilancia@minsa.qob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros profesionales de
la salud y pacientes.

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caricter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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