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PHV-issue: Fluorchinolone zur systemischen Anwendung und Inhalation

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 3. bis 6. September 2018 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fir
Fluorchinolone zur systemischen Anwendung und Inhalation.
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen -
Ausziige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Fluorchinolone zur systemischen Anwendung und Inhalation?

- Aortenaneurysma und Aortendissektion
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fur die Anwendung

In epidemiologischen Studien wird insbesondere bei alteren Menschen von einem erhéhten Risiko fur
Aortenaneurysma und Aortendissektion nach der Anwendung von Fluorchinolonen berichtet.

Daher sollten Fluorchinolone nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Bewertung und nach Abwéagung
anderer Therapieoptionen bei Patienten mit positiver Familienanamnese in Bezug auf Aneurysma oder
bei Patienten mit diagnostiziertem Aortenaneurysma und/oder diagnostizierter Aortendissektion oder
bei Vorliegen anderer Risikofaktoren oder pradisponierender Bedingungen fiir Aortenaneurysma und
Aortendissektion (z. B. Marfan-Syndrom, vaskulares Ehlers-Danlos-Syndrom, Takayasu-Arteriitis,
Riesenzellarteriitis, Morbus Behcet, Hypertonie, bekannte Atherosklerose) angewendet werden.

Bei plotzlichen Bauch-, Brust- oder Riickenschmerzen sollten die Patienten angewiesen werden, sofort

einen Arzt in der Notaufnahme aufzusuchen.

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von <Arzneimittelbezeichnung> beachten?
Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie <Arzneimittelbezeichnung> einnehmen:

[-]

- wenn bei lhnen eine Vergro3erung oder ,,Ausbuchtung” eines gro3en Blutgefalles (Aortenaneurysma

oder peripheres Aneurysma eines groB3en Gefales) diagnostiziert wurde.

- wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendissektion (einen Riss in der Wand der Hauptschlagader)

erlitten haben.

- wenn in lhrer Familie Falle von Aortenaneurysma oder Aortendissektion aufgetreten sind oder andere

Risikofaktoren oder pradisponierende (begunstigende) Bedingungen vorliegen (z. B.
Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-Syndrom oder das vaskuldre Ehlers-Danlos-Syndrom oder
GefaBerkrankungen wie Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis, Morbus Behcet, Bluthochdruck oder
bekannte Atherosklerose).

L1

Wenn Sie plotzlich starke Schmerzen im Bauch, im Brustbereich oder im Riicken verspiren, begeben
Sie sich sofort in eine Notaufnahme.

2 Ciprofloxacin; Flumequin; Levofloxacin; Lomefloxacin; Moxifloxacin; Norfloxacin; Ofloxacin;

Pefloxacin; Prulifloxacin; Rufloxacin.
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