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PHV-issue: Fluorchinolone

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 31. August bis 3. September 2020 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir
Fluorchinolone.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
PRAC Signal Recommendation unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-
management/prac-recommendations-safety-signals)
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Fluorchinolone fiir die systemische und inhalative
Anwendung? - Herzklappenregurgitation, zervikale arterielle
Dissektion, und Aortenaneurysma und Dissektion (EPITT Nr.
19522)

Neuer Text fett und unterstrichen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Aortenaneurysma und Dissektion, und Herzklappenregurgitation/-insuffizienz

Epidemiologische Studien zeigen ein erhéhtes Risiko von Aortenaneurysmen und Dissektion,
insbesondere bei dlteren Patienten, und von Aorten- und Mitralklappenregurgitation nach der
Einnahme von Fluorchinolonen besenders-bei-diteren-Menschen. Falle von Aortenaneurysma und
Dissektion, manchmal durch Rupturen kompliziert (einschlieBlich todlicher Fille), sowie
Regurgitation/Insuffizienz einer der Herzklappen wurden bei Patienten berichtet, die
Fluorchinolone erhielten (siehe Abschnitt 4.8).

Daher sollten Fluorchinolone nur nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Bewertung und nach der
Bericksichtigung anderer Behandlungsoptionen bei Patienten angewandt werden, die eine positive
Familiengeschichte von Aneurysmen oder angeborenen Herzklappenfehlern haben, oder Patienten,
bei denen vorbestehende Aortenaneurysmen und/oder Dissektionen oder ein Herzklappenfehler
diagnostiziert wurden, oder andere Risikofaktoren oder vorbelastende Umstdnde bestehen

sowohl fir Aortenaneurysmen und Dissektionen und Herzklappenregurgitation/-
insuffizienz (z. B. Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-Syndrom oder
vaskulare Ehlers-Danlos-Krankheit, Turner-Syndrom, Takayasu-Arteriitis,-
Riesenzellarteriitis, Behget-Krankheit, Bluthochdruck, rheumatoide Arthritis bekannte—
Atherosklergse) oder zusatzlich

fur Aortenaneurysmen und Dissektionen (z. B. GefdaBerkrankungen wie
Takayasu-Arteriitis oder Riesenzellarteriitis, oder bekannte Atherosklerose, oder
Sjogren-Syndrom), oder zusdatzlich

fiir Herzklappenregurgitation/-insuffizienz (z. B. infektiose Endokarditis).

Das Risiko von Aortenaneurysmen und Dissektionen sowie ihrer Ruptur kann auch bei
Patienten erh6ht sein, die gleichzeitig mit systemischen Kortikosteroiden behandelt
werden.

Bei plotzlichen Bauch-, Brust- oder Rickenschmerzen sollten die Patienten angewiesen werden,
sofort einen Arzt in der Notaufnahme aufzusuchen.

Patienten sollten unverziiglich medizinische Hilfe aufsuchen, im Fall von Atemnot, neu
auftretendem Herzklopfen oder der Entwicklung von Odemen am Bauch oder den unteren
Extremitdten.

4.8. Nebenwirkungen
Herzerkrankungen*T

GeféBerkrankungenT"

2 Ciprofloxacin; Delafloxacin; Levofloxacin; Lomefloxacin; Moxifloxacin; Norfloxacin; Ofloxacin; Pefloxacin; Prulifloxacin;
Rufloxacin.
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** Falle von Aortenaneurysma und Dissektion, manchmal durch Rupturen kompliziert
(einschlieBlich todlicher Fdlle), sowie Requrgitation/Insuffizienz einer der Herzklappen
wurden bei Patienten berichtet, die Fluorchinolone erhielten (siehe Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Bezeichnung des Arzneimittels] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie [Arzneimittelbezeichnung] einnehmen:
(-]

- wenn bei Ihnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert wurden.

- wenn in Ihrer Familiengeschichte Aortenaneurysmen oder Aortendissektionen oder angeborene
Herzklappenfehler, oder sonstige Risikofaktoren oder vorbelastende Umstande bekannt sind (z. B.
Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-Syndrom oder/(die Ehlers-Danlos Krankheit, Turner-
Syndrom, Sjégren-Syndrom [eine entziindliche Autoimmunkrankheit], oder vaskulare
Stérungen wie Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis, Behget-Krankheit, Bluthochdruck oder bekannte
Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [Erkrankung der Gelenke] oder Endokarditis
[Herzinnenhautentziindung]).

[..]

Wadhrend der Einnahme von [Bezeichnung des Arzneimittels]:

[..]

- Wenn Sie plétzliche, schwere Bauch-, Brust- oder Riickenschmerzen verspiiren, die die Symptome
eines Aortenaneurysmas (Ausbeulung der Aortenwand) und einer Dissektion (Aufspaltung
der Schichten der Aortenwand) sein kénnen, suchen Sie unverziglich eine Notaufnahme auf. Ihr
Risiko kann bei gleichzeitiger Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden erhoht sein.

- Sollten Sie plotzlich unter Atemnot leiden, besonders, wenn Sie flach in Threm Bett liegen,
oder eine Schwellung Ihrer FuBBgelenke, FiiBe oder des Bauchs bemerken, oder neu
auftretendes Herzklopfen verspiiren (Gefiihl von schnellem oder unregelméagigem
Herzschlaqg), soliten Sie unverziiglich einen Arzt benachrichtigen.

4. Mdgliche Nebenwirkungen

[..]

Félle der Erweiterung und Schwéchung der Aortenwand oder Einrisse der Aortenwand
(Aneurysmen und Dissektionen), die reiBen konnen und tddlich sein kénnen, sowie Fille
undichter Herzklappen wurden bei Patienten, die Fluorchinolone einnahmen, berichtet.
Siehe auch Abschnitt 2.
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