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Systemisch und inhalativ angewendete Fluorchinolone:
Risiko fiir Aortenaneurysmen und -dissektionen

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Abstimmung mit der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) und dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mdchten wir Sie Uber
die Aufnahme eines neuen Warnhinweises hinsichtlich des Risikos fur
Aortenaneurysmen und -dissektionen in Zusammenhang mit systemisch und
inhalativ angewendeten Fluorchinolonen informieren.

Zusammenfassung

e Systemisch und inhalativ angewendete Fluorchinolone kénnen das
Risiko fiir Aortenaneurysmen und -dissektionen erhdéhen,
insbesondere bei dlteren Personen.

e Bei Patienten mit einem Risiko fiir Aortenaneurysmen
und -dissektionen sollten Fluorchinolone nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abw&dgung und Beriicksichtigung anderer
Therapiemoglichkeiten angewendet werden.

e Pradisponierende Faktoren fiir Aortenaneurysmen
und -dissektionen sind unter anderem: Aneurysma-Erkrankung in
der Familienanamnese, vorbestehendes Aortenaneurysma oder
vorbestehende Aortendissektion, Marfan-Syndrom, vaskuldres
Ehlers-Danlos-Syndrom, Takayasu-Arteriitis, Riesenzellen-
Arteriitis, Morbus Behget, Hypertonie und Atherosklerose.

o Patienten sollten uiber das Risiko fiir Aortenaneurysmen
und -dissektionen informiert werden und dazu aufgefordert
werden, bei plétzlich auftretenden schweren Bauch-, Brustkorb-
oder Riickenschmerzen unverziiglich in der Notaufnahme arztliche
Hilfe in Anspruch zu nehmen.



Hintergrundinformationen zu den Sicherheitsbedenken

Fluorchinolone sind Antibiotika, die in der Europaischen Union fur die Behandlung
von verschiedenen bakteriellen Infektionen zugelassen sind, hierunter auch
lebensbedrohliche Infektionen.

Daten aus epidemiologischen und nicht klinischen Studien weisen auf ein erhdhtes
Risiko fur Aortenaneurysmen und -dissektionen nach der Behandlung mit
Fluorchinolonen hin.

Den epidemiologischen Studien [1-3] zufolge haben Patienten, die systemisch mit
Fluorchinolonen behandelt werden, ein etwa zweifach erhdéhtes Risiko flr
Aortenaneurysmen und -dissektionen im Vergleich zu Patienten, die keine
Antibiotika oder andere Antibiotika (Amoxicillin) einnehmen, wobei dieses erhdhte
Risiko insbesondere altere Personen betrifft.

Eine nicht-klinische Studie [4] berichtet, dass Ciprofloxacin die Anfalligkeit flr
Aortendissektionen und -rupturen in einem Mausmodell erhéht. Bei diesem Befund
handelt es sich wahrscheinlich um einen Klasseneffekt, ahnlich dem schadlichen
Einfluss von Fluorchinolonen auf das Sehnengewebe, wodurch das Risiko fir
Sehnenerkrankungen erhdht wird.

Aortenaneurysmen und -dissektionen sind seltene Ereignisse, die mit einer Inzidenz
von ca. 3-30 Fallen pro 100.000 Personen pro Jahr auftreten. Zu den Faktoren, die
das Risiko erhdéhen, gehdren eine Aneurysma-Erkrankung in der Familienanamnese,
vorbestehendes Aortenaneurysma oder vorbestehende Aortendissektion, Marfan-
Syndrom, vaskulares Ehlers-Danlos-Syndrom, Takayasu-Arteriitis, Riesenzellen-
Arteriitis, Morbus Behget, Hypertonie und Atherosklerose.

Daher sollte eine systemische oder inhalative Anwendung von Fluorchinolonen bei
Patienten mit einem Risiko fur Aortenaneurysmen und -dissektionen nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung und Bericksichtigung anderer
Therapiemdglichkeiten erfolgen.

Patienten sollten Uber dieses Risiko informiert und dazu aufgefordert werden, bei
plétzlich auftretenden Bauch-, Brustkorb- oder Rickenschmerzen unverziglich in
der Notaufnahme arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Aufforderung zur Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdérige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden:

an die Zulassungsinhaber oder

an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) elektronisch
Uber das Internet (http://www.bfarm.de > Arzneimittel > Pharmakovigilanz >
Risiken melden) oder per Post (Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn), Tel.:
0228 207-30, Fax: 0228 207-5207.




Dieser Rote-Hand-Brief betrifft alle Fluorchinolon-haltigen Arzneimittel und ist
von den unten aufgefiihrten Firmen erstellt worden.

In Deutschland zugelassene Wirkstoffe dieser Klasse sind:
e Ciprofloxacin

Levofloxacin

Moxifloxacin

Norfloxacin

Ofloxacin
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