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Antlblotiques de la famllle des quinolones et fluoroquinolones administrés par vole

systémique ou Inhalée: risque d'effets Indéslrables Invalldants, durables et
potentiellement irréversibles et restrictions d’ utilisation.

Information destinée aux médecins généralistes, cardiologuss, ORL, médscins internistes, pédiatres,
gériatres, pneumologues, urologues, néphrologues, gynécologues, gastro-entérologues, anesthésistes-
réanimateurs, chirurgiens, dermatologues, ophtaimologuss, neurologuss, orthopédistes, dentistes en
particulier les parodontistes, infectiologues, radiologues, urgentistes, pharmaciens d'officine et pharmaciens
hospitaliers

Madame, Monsiaur,

Les laboratoires commercialisant des médicaments & base de quinclonss et fluoroquinolones (ci-apres dénommées
« (fluorojquinolones »), en accord avec I'Agence Européenne des Médicaments (EMA) et I'Agence Nationale de
Séeurité du Médicament et das produits de santé (ANSM), souhaitant vous informer des dléments suivants -

Résumé

o Des effels indésirables invalidants, durahles et potentielement irréversibles, affectant principalement le systéme

musculo-squelettique 6t le systéme narveux, ont été rapportds avec les antibiotiques de la famille des
(fluora)quinolonas .

* En conséquence, les hénéfices et les risques associés 4 I'utilisation de tous les antibiotiques de la famille des
quinolones et fluoroguinclones ainsi que leurs indications au sein de 'Union Européenne ant 8té réévalués.

¢ La balance bénéfice/risque des médicaments 4 base de fluméquine est désormais jugée défavorable ;
APURONE, seuls spécialité composée de fluméquine commercialisée en France sera donc retirée du marche.

* Ne prescrivez pas les médicaments & base de (fluoro)quinolones :

*  pour raiter des infections non séveres ou spontanément résolutives (par exemple : pharyngite, angine et
branchite aigué) ;

®  pourprévenir a diarrhée du voyageur ou les infections récidivantas des voies urinaires basses :

¢ pour traiter des infactions non bactérisnnes, par exemple la prostatite (chronique) non bactérienne ;

*  pourtraiter des infections de sévérité Iégére & modérée (notamment cystite non compliquée,
exacerbation aigue de la bronchite chronique et de la broncho-pnsumopathie chranique obstructive
[BPCQ, rhino-sinusite bactérienna aigué et otite moyenne aigus), @ moins qus les autres antibiotiques
habitusllement recommandes pour ces infections soient jugés inappropriés :

* chez des patients ayant déja présenté des effets indésirables graves avec un antibiotique de la famille
des quinolones ou fluoroquinolones,

* Prescrivez ces médicaments avec une prudence particuliére chez les persannes agees, las patients atteints
d'insuffisance rénale, les patients ayant bénéficié de greffes d'organes solides et ceux traités simultanément par
des corticoides, car Ie risque de tendinite et de rupture de tendon induites par les fluoroquinolones paut étre plus
élevé chez ces patients. L'utilisation concomitante de corticoides et de fluoroguinolones doit &tre évitée.

o Indiquez aux patients d’arréter le traitement dés les pramiers signes d'un effat indésirable grave, tel qu'une
tendinite ou une rupture de tandon, une doulsur musculaire, une faiblesse musculaire, une doulsur articulaire, un
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gonflement articulaire, une neuropathie périphérique et des effets sur le systéme nerveux central, et de contacter
laur medeacin pour obtenir des conseils supplémentaires.

Informatlons complémentalres

L'EMA a réexaminé les antiblotiques de la famille des (fluoro)quinclones administrés par vole systémique ou Inhalée
afin d'évaluer le risque d'sffets indésirables graves, durables (durant plusieurs mois ou annéss), invalidants et
potentiellement irréversibles, affectant principalement le systéme musculo-squelettique et le systéme nerveux.

Les effets indésirables graves affectant le systéme musculo-squslattique incluent la tendinite, a rupture de tendon, les
douleurs musculaires, la faiblesse musculaire, I'arthralgie, un gonflement articulaire et les troubles de la marche.

Les effets Indesirables graves affectant le systéme nerveux périphérique et le systéme nerveux central Incluent la
neuropathie periphérique, lnsomnis, la dépression, la fatigus, les troubles da la mémoire ainsi que les troubles da la
vue, de [audition, de I'odorat et du godit.

Seuls quelques cas de ces effets indésirables invalidants et potentisllement irrévarsibles ont été signales, mais une
sous-declaration peut étre supposée. Compte tenu de la gravitd de ces effets survenant chez des personnes

Initialement en bonne santé, toute déclslon de prescrire  des fluoroquinolones ne dolt &tre prise qu'aprés une
évaluation individuelle approfondie du rapport bénéfice/risque pour chaque patient.

Les resumes des caractéristiques des produits (RCP) ainsi que les notices des madicaments 4 base de
fluoroquinolones seront mises & jour afin d'y inclure ces nouvelles informations. Ces documents sont également en
cours de mise & jour afin d'y mentionner Ie risque d'anévrisme aortique et de dissection aortique.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immediatement tout effet indésirable suspecté d'étre dd & un médicament aupres de votre Centre

Régional de Pharmacovigilance ou sur www.siqnalement-sante.gouv.ir.

Pour plus d'Information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-tornnees-

publigue. medicameants. douy.fr.

Information médicals

Les substances actives concernées en France sont : clprofioxacine, lévofioxacine, loméfioxacine, moxffioxacine,
norfloxacine, flumaéquine et ofioxacina.

La liste des spécialites concernéas est disponible sur e site de I'ANSM :
hitps://www.ansm.sante f/S-informer/informations-de-securita-Lattres-aux-professionnals-de-sants
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