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LORO SEDI

OGGETTO: Fluorchinoloni — Nota informativa importante

‘Con la presente si trasmette la nota prot. n. 46004 del 30/10/2020 dell’ Assessorato della Salute avente
come oggetto “Nota informativa importante inerente su Fluorchinoloni ad uso sistemico ed inalatorio”
in seguito pubblicazione di una nota avente pari oggetto sul sito del’ AIFA.

I titolari di Autorizzazione all’Immissione in Commercio di antibiotici fluorchinoloni (ciprofloxacina,
delafloxacina, levofloxacina, lomefloxacina, moxifloxacina, norfloxacina, ofloxacina, pefloxacina,
prulifloxacina, rufloxacina) in accordo con 1’ Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e I’ Agenzia Italia
del Farmaco (AIFA) hanno comunicato che i fluorchinoloni per uso sistemico e inalatorio possono
aumentare il rischio di rigurgito/insufficienza delle valvole cardiache.

Le condizioni che predispongono a tale rischio sono le seguenti:
* patologie congenite o preesistenti delle valvole cardiache
* malattie del tessuto connettivo (es. sindrome di Marfan, sindrome di Ehlers-Danlos)
* sindrome di Turner
* malattia di Behcet’s
* ipertensione
* artrite reumatoide

* endocardite infettiva

pertanto in questi pazienti i fluorchinoloni devono essere utilizzati solo dopo attenta valutazione del
rapporto rischio/beneficio ¢ dopo aver preso in considerazione altre opzioni terapeutiche. I pazienti
devono rivolgersi immediatamente al medico in caso di dispnea acuta, insorgenza de novo di
palpitazioni o comparsa di edema addominale o degli arti inferiori.



Si ricorda, inoltre, che con nota prot. n. 29028 del 26/06/2020 I’ Assessorato della Salute aveva reso
note le decisione assunte a livello europeo circa le restrizioni duso di questa classe di farmaci.

Sono state segnalate, infatti, con gli antibiotici chinolonici e fluochinolonici reazioni avverse
invalidanti, di lunga durata e potenzialmente permanenti a carico del sistema muscolo-scheletrico e del
sistema nervoso. Di conseguenza, da una valutazione del rapporto rischio/beneficio si limita 1*utilizzo
di questi farmaci alle infezioni gravi che non si risolvono facendo ricorso ad antibiotici di altre classi,
mentre i medicinali contenenti cinoxacina, flumechina, acido nalidixico e acido pipemidico sono stati
ritirati dal commercio.

S1 chiede alle SS.LL. in indirizzo di voler dare la massima diffusione della presente a tutti gli operatori
sanitart, con particolare riferimento alle figure specialistiche interessate.

11 Farmacista Dirigente

Il Direttore




