Oktober 2020

Systemiske og inhalerede fluoroquinoloner: risiko for
hjerteklapinsufficiens

Kaere sundhedsperson,

Indehavere af markedsfgringstilladelserne for fluoroquinolon-antibiotika vil gerne efter aftale med
Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) og Laegemiddelstyrelsen informere om risikoen for
hjerteklapinsufficiens forbundet med fluoroquinoloner til systemisk brug og til inhalation.

Resumé

e Systemiske og inhalerede fluoroquinoloner kan gge risikoen for hjerteklapinsufficiens.

e Lidelser, der praedisponerer for hjerteklapinsufficiens, omfatter medfgdt eller
praeeksisterende hjerteklapsygdom, bindevaevssygdomme (for eksempel Marfans syndrom
eller Ehlers-Danlos syndrom), Turner-syndrom, Behgets sygdom, hypertension, rheumatoid
arthritis og infektigs endocarditis.

e Hos patienter med risiko for hjerteklapinsufficiens skal systemiske og inhalerede
fluoroquinoloner kun bruges efter en grundig vurdering af benefit/risk-forholdet og efter
overvejelse af andre terapeutiske muligheder.

e Patienterne skal rades til at sgge gjeblikkelig laegehjeelp i tilfselde af akut dyspng,
nyopstdet hjertebanken eller ved udvikling af vaeskeansamling i abdomen eller
underekstremiteterne.

Baggrund for denne sikkerhedsinformation

Fluoroquinoloner er antibiotika, der er godkendt i EU til behandling af visse bakterieinfektioner,
herunder ogsa livstruende infektioner. Da fluoroquinoloner kan have alvorlige og langvarige
bivirkninger, begraenses deres brug som regel til tilfeelde, hvor det anses for uhensigtsmaessigt at
bruge andre antibiotika, der almindeligvis anbefales til disse infektioner (direkte
sikkerhedskommunikation angaende disse bivirkninger blev udsendt til laeger og andet
sundhedspersonale i marts/april 2019). Fluoroquinoloner bgr kun anvendes efter en grundig
vurdering af fordele og risici, herunder risikoen for aortaaneurisme og -dissektion (direkte
sikkerhedsinformation angdende denne risiko blev udsendt til laeger og andet sundhedspersonale i
oktober 2018).

Et nyligt epidemiologisk studie [1] rapporterede en fordobling af risikoen for mitralklap- og
aortaklapinsufficiens hos patienter, der tager systemiske fluoroquinoloner sammenlignet med
patienter, som tager antibiotika (amoxicillin eller azithromycin).

Der er rapporteret flere medicinsk bekraeftede tilfaelde af hjerteklapinsufficiens hos patienter, som
fik fluoroquinoloner, med en sandsynlig eller mulig 8rsagssammenhaeng. Disse data tyder p3, at
fluoroquinoloner kan medfgre hjerteklapinsufficiens.

Derudover rapporterede et laboratorieforsgg [2], at eksponering for ciprofloxacin medfgrte
nedbrydning af kollagen i myofibroblastceller fra aorta doneret af patienter med aortopati,
herunder aortaklapinsufficiens. Dette fund giver indsigt i, hvordan fluoroquinolon-relateret
nedbrydning af bindevaev kan vaere forbundet med hjerteklapinsufficiens. Det antydes ogsa, at der
sker nedbrydning af kollagen ved andre fluoroquinolon-relaterede lidelser i sener og aorta.

Faktorer, der gger risikoen for hjerteklapinsufficiens, omfatter medfadt eller praeeksisterende
hjerteklapsygdomme, bindeveevssygdomme (for eksempel Marfans syndrom eller Ehlers-Danlos
syndrom), Turner-syndrom, Behcets sygdom, hypertension, rheumatoid arthritis og infektigs
endocarditis. Hos patienter med risiko for hjerteinsufficiens bgr systemiske og inhalerede
fluoroquinoloner kun bruges efter en grundig vurdering af benefit/risk-forholdet og efter
overvejelse af andre terapeutiske muligheder.
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Patienterne skal informeres om, at de gjeblikkeligt skal sgge laege i tilfeelde af akut dyspng,
nyopstdet hjertebanken eller ved udvikling af vaeskeansamling i abdomen eller

underekstremiteterne.

Opfordring til indberetning af bivirkninger

Det er vigtigt at rapportere formodede bivirkninger. Det muligggr Igbende monitorering af
benefit/risk-balancen for lzegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at rapportere eventuelle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem via www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail, almindeligt brev eller telefonisk.
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