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NOTA DE SEGURIDAD DE MEBICAMENTOS

ANTIBIOTICOS DE FLUOROQUINOLONA - RECORDATORIO DE LAS MEDIDAS
PARA REDUCIR EL RIESGO DE EFECTOS ADVERSOS DURADEROS,
INCAPACITANTES Y POTENCIALMENTE IRREVERSIBLES.

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), ha publicado una
informacion de recordatorio relacionado con las medidas para reducir el riesgo de efectos
adversos duraderos, incapacitantes y potencialmente irreversibles con el uso de antibiéticos
de fluoroquinolona.

El Comité de Seguridad de la EMA (PRAC, por sus siglas en inglés), ha hecho un
recordatorio a los profesionales de la salud con el uso de antibiéticos de fluoroquinolona,
por via oral, inyectable o por inhalacién, estd restringido debldo a efectos adversos
incapacitantes, duraderos y potencialmente irreversibles; en donde un estudio de la EMA
ha demostrado que aunque el uso de antibiéticos de fluoroquinolona se ha reducido, es
posible que estos medicamentos aln se receten fuera de los usos recomendados.

Recordatorio por parte de la EMA.

El PRAC en el 2019 luego de una revision en toda la Union Europea (UE) establecié
restricciones en el uso de antibidticos con fluoroquinolonas en donde NO deben usarse:

e Para tratar infecciones que puedan mejorar sin tratamiento o que no son graves
(como infecciones de garganta);

e Para tratar infecciones no bacterianas, por ejemplo, prostatitis no bacteriana
(cronica);

e Para prevenir la diarrea del viajero o infecciones recurrentes del tracto urinario
inferior (infecciones de orina que no se extienden mas alla de la vejiga);

e Para tratar infecciones bacterianas leves o0 moderadas, a menos que no se puedan
usar otros medicamentos antibacterianos comunmente recomendados para estas
infecciones.

De igual forma sefiala que es importante evitar el uso de fluoroquinolonas en pacientes que
previamente hayan tenido efectos adversos graves con estos antibiéticos y deben usarse
con especial precaucién en ancianos, pacientes con enfermedad renal y aquellos que han
tenido un trasplante de érganos porque estos pacientes tienen un mayor riesgo de lesién
en los tendones. Dado que el uso de un corticoesteroide con una fluoroquinolona también
aumenta este riesgo, se debe evitar el uso combinado de estos medicamentos.

El estudio que evaluo datos de atencion primaria en seis paises europeos (Bélgica, Francia,
Alemania, Paises Bajos, Espafia y Reino Unido) entre 2016 y 2021, sugiere que las medidas
adoptadas para restringir el uso de estos medicamentos como resultado de la revision a
escala de la UE tuvo un impacto modesto; por lo que la EMA emitira una comunicaciéon
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directa (DHPC, por sus siglas en inglés) a los profesionales de la salud de la UE, enfatizando
que estos productos solo deben recetarse para sus indicaciones aprobadas y después de
una evaluacion cuidadosa de los beneficios y riesgos en pacientes individuales.

Informacién para pacientes.

Los antibi6ticos de fluoroquinolona pueden causar efectos secundarios graves que afectan
el sistema nervioso, los tendones, los musculos y las articulaciones. El médico solo debe
prescribir estos medicamentos de acuerdo con sus usos aprobados.

v Estos efectos secundarios muy raros, pero graves incluyen tendones inflamados o
desgarrados, dolor o debilidad muscular, dolor o hinchazén en las articulaciones,
dificultad para caminar, sensacion de hormigueo, dolor ardiente, cansancio,
depresion, problemas con la memoria, el suefio, la vision y la audicion, y gusto y
olfato alterados.

v" La inflamacion y la lesiéon del tend6n pueden ocurrir dentro de los 2 dias posteriores
al inicio del tratamiento con una fluoroquinolona, pero incluso pueden ocurrir varios
meses después de suspender el tratamiento.

v Si se tiene mas de 60 arios, con antecedentes de problemas renales o ha tenido un
trasplante de érgano, o si estd tomando un corticosteroide (medicamentos como
prednisolona o hidrocortisona), tiene un mayor riesgo de desarrollar dafio en los
tendones con una fluoroquinolona.

v’ Si experimenta los siguientes efectos adversos, suspenda el tratamiento y contactar
de forma inmediata con el médico tratante:
= Dolor o hinchazén del tendén, particularmente en el tobillo o en la
pantorrilla;
= Dolor, entumecimiento, hormigueo, hinchazén o debilidad muscular en
diferentes partes del cuerpo, a menudo comenzando en las manos o los
pies, que empeora con el tiempo;
= Cansancio severo, depresiéon, mala memoria o problemas severos para
dormir;
= Cambios en la visién, el oido, el gusto y el olfato;
* Hinchazén en sus hombros, brazos o piernas, o dolores en sus
articulaciones.

Informacidn para profesionales de la salud.

» Los hallazgos de un estudio encargado por la EMA sugieren que las
fluoroquinolonas se siguen recetando fuera de los usos recomendados.

» Recordar el resultado de la revisién realizada en el 2018 que condujo a restricciones
significativas en el uso de fluoroquinolonas debido al riesgo de reacciones adversas
raras, pero de larga duracion (de meses hasta afios), graves e incapacitantes y
potencialmente irreversibles que afectan diferentes, a veces multiples, sistemas del
cuerpo (musculoesquelético, nervioso, psiquiatrica y de los sentidos).

> Estas reacciones adversas pueden limitarse prescribiendo estos medicamentos solo
dentro de sus indicaciones aprobadas y después de una evaluacién cuidadosa de
los beneficios y riesgos en pacientes individuales.

> Se debe tener especial precaucion al prescribir fluoroquinolonas en pacientes de
edad avanzada, aquellos con insuficiencia renal, trasplante renal, trasplante de
6rganos solidos o corticoesteroides sistémicos, ya que el riesgo de algunas
reacciones adversas (p. €j., tendinitis, rotura de tenddn) es mayor en estos
pacientes. Debe evitarse el tratamiento concomitante con una fluoroquinolona y un
corticosteroide.
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» Se debe informar a los pacientes sobre los riesgos asociados con las
fluoroquinolonas antes de iniciar el tratamiento, incluida la naturaleza
potencialmente duradera y grave de estos efectos adversos, y se les debe
recomendar que suspendan el tratamiento y hablen con su médico ante los primeros
signos y sintomas de estas reacciones adversas.

> Se debe interrumpir el tratamiento con fluoroquinolonas y se debe considerar un
tratamiento alternativo ante el primer signo de dolor o inflamaciéon del tendon o de
sintomas de neuropatia como dolor, quemazén, hormigueo, entumecimiento o
debilidad, para prevenir el desarrollo de reacciones adversas potencialmente
irreversibles.

Situacion en Panama:

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas el 09 de noviembre de 2020 publico la nota de
seguridad de medicamentos 0061-20/CNFV/DFV/DNFD relacionada al riesgo de efectos
graves incapacitantes y potencialmente irreversibles con el uso de fluoroquinolonas de uso
sistémico e inhalado, por lo que se establecio las restricciones de uso ya descritas.

De igual forma se describe las recomendaciones tanto para los profesionales de la salud y
pacientes en cuanto al uso de estos medicamentos; asi como las notas de seguridad que
ha emitido el Centro Nacional de Farmacovigilancia en relaciéon con este grupo de
antibiéticos.

A continuacion, se enlista las Notas de Seguridad publicadas relacionadas con antibiéticos
de fluoroquinolonas.

» Nota de Seguridad No. 0828/CNFV/DFV/DNFD titulada: Informacion sobre la
seguridad del uso de antibiéticos con fluoroquinolonas en referencia al riesgo por
posible dafio nervioso permanente (2013).

> Nota de Seguridad No. 0713/CNFV/DNFD titulada: Informacién de seguridad de las
QUINOLONAS (2014).

» Nota de Seguridad No. 049/CNFV/DFV/DNFD titulada: Posible riesgo de
desprendimiento de retina con antibiéticos orales fluoroquinolonas (2016).

> Nota de Seguridad No. 116/CNFV/DNFD titulada: FDA advierte sobre restriccion de
uso de los antibiéticos fluoroquinolonas en infecciones no complicadas (2016).

» Nota de Seguridad No. 0101/CNFV/DFV/DNFD titulada: Health Canada realiza
evaluacion del riesgo potencial de efectos secundarios persistentes e incapacitantes
asociados a fluoroquinolonas (Ciprofloxacina, Levofloxacina, Moxifloxacina,
Norfloxacina y Oxifloxacina) (2017).

» Nota de Seguridad No. 206/CNFV/DFV/DNFD titulada: Health Canada emite alerta
sobre fluoroquinolonas (ciprofloxacina, levofloxacina, moxifloxacina, norfloxacina y
ofloxacina y efectia evaluacion del riesgo potencial de efectos secundarios
persistentes e incapacitantes (2017).

> Nota de Seguridad No. 059/CNFV/DFV/DNFD titulada: FDA Solicita Cambios en el
etiquetado de las Fluoroquinolonas debido a la disminucioén de los niveles de azucar
en sangre y efectos adversos en la salud mental (2018).

» Nota de Seguridad No. 095/CNFV/DFV/DNFD ftitulada: Quinolonas 'y
Fluoroquinolonas - Actualizacion de informacién de seguridad y restricciones de uso
(2018).

> Nota de Seguridad No. 007/CNFV/DFV/DNFD titulada: Pequefio aumento del riesgo
de aneurisma adrtico y diseccién con el uso de fluoroquinolonas sistémicas e
inhaladas (2019).
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> Nota de seguridad 061-20/CNFV/DFV/DNFD titulada: "Riesgo de efectos adversos
graves incapacitantes y potencialmente irreversibles que conducen a la restriccion
de uso de las fluoroquinolonas para uso sistémico e inhalacion" (2020)

> Nota de seguridad 071-20/CNFV/DFV/DNFD titulada: "Riesgo de insuficiencia
valvular y regurgitacién cardiaca con la administracion de fluoroquinolonas de uso
sistémico e inhalacién" (2020).

> Nota de seguridad 037-21/CNFV/DFV/DNFD del medicamento titulada: Health
Canada revisa el potencial riesgo de insuficiencia valvular cardiaca con la
administracion de Fluoroquinolonas de uso sistémico e inhalado (2021).

En Panama existen registrados medicamentos cuyos principios activos son antibioticos del
grupo de las fluoroquinolonas entre las que se pueden mencionar: ciprofloxacino,
levofloxacino, norfloxacino, moxifloxacino y ofloxacino.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido reportes de sospechas de reacciones
adversas con el uso de estos antibidticos tales como: rash (erupcion), reaccion alérgica,
flushing, prurito, palpitaciones, dolor en la zona de inyeccién, debilidad, sensibilidad a la luz,
ansiedad, dolor estomacal, mareo, erupcién cutanea, vomito, fatiga.

La mayoria de los efectos reportados han sido reacciones adversas leves y conocidas para
estos principios activos. De igual forma se ha recibido un reporte de tendinitis, por lo que se
recomienda a los pacientes que utilicen estos medicamentos, acudir al médico si presenta
dolor o hinchazon del tendén, particularmente en el tobillo o pantorrilla.

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

> Se les recomienda a los profesionales de la salud y pacientes seguir las
recomendaciones emitidas en la nota de seguridad relacionadas al uso seguro de
fluoroguinolonas.

> A los fabricantes con productos que contengan como principio activo antibioticos de
fluoroguinolona  (ciprofloxacino, levofloxacino,  norfloxacino, moxifloxacino.
ofloxacino), actualizar la ficha técnica y prospecto con esta informacion de
seguridad.

> Comunicar esta informacion de seguridad en la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(hitp://www.minsa.qob.pa/informacion-salud/alertas-y-com unicados).

Ante las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas, se recomienda a los
profesionales de la salud notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio
de Salud (MINSA). Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos se recuerda que esta disponible el portal de notificaciones en linea
(https://www.notificacentroamerica.net ).

Se exhorta a los profesionales de la salud y pacientes tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota informativa.

Observacién: El objetivo de esta nota informativa es difundir informacioén sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Referencia. Esta es una traduccioén del texto original
de cardcter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto
en su idioma de origen.
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