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werden die bis dahin bekannten Risiken der Wirkstoffe in den Abschnitten 4.3-4.9 der Fachinfor-
mation sowie Abschnitt 4 der Gebrauchsinformation beschrieben und gegen die Wirksamkeit
der im Abschnitt 4.1 der Fachinformation beschriebenen Indikation/en des Arzneimittels abge-

wogen.

Nach der Zulassung bekannt werdende Risiken werden regelméafig von den nationalen und eu-
ropaischen Behérden, in Deutschland von dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-

dukte (BfArM) und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), bewertet.

Bekannte Nebenwirkungen der Antibiotika-Gruppe der Fluorchinolone, unter anderem Sehnen-
verinderungen, sind in den Produktinformationen aufgefithrt. Wie bei allen Arzneimitteln wer-
den die Risiken kontinuierlich Giberwacht und die Produktinformationen entsprechend aktuali-
siert. Bereits in der Vergangenheit wurde die Sicherheit von Norfloxacin (2008), Ciprofloxacin
(2008), Moxifloxacin (2008) sowie Levofloxacin (2012) auf européischer Ebene bewertet und dar-
aus resultierend deren Indikationen eingeschrinkt. Das BfArM hat im Februar 2017 ein weiteres
europiisches Risiko-Bewertungsverfahren eingeleitet, um erneut die Wirksamkeit und Risiken
der Fluorchinolone zu bewerten. Dieses Verfahren konnte im Marz 2019 abgeschlossen werden;

wichtige Inhalte des Durchfihrungsbeschlusses der EU-Kommission sind:

e Die Anwendung von Fluorchinolon-haltigen Antibiotika wird eingeschrankt. Diese sol-
len insbesondere nicht angewendet werden:
o zur Behandlung von Infektionen, die auch ohne Behandlung abklingen oder die
nicht schwerwiegend sind (zum Beispiel Entzindungen des Halses),
o zur Behandlung von nicht-bakteriell verursachten Infektionen, wie zum Beispiel
nicht-bakterielle (chronische) Entztindungen der Prostata,
o zur Vorbeugung von Durchfallerkrankungen bei Reisen oder wiederkehrenden
Infektionen der unteren Harnwege und
o zur Behandlung leichter bis mittelschwerer Infektionen, es sei denn, andere Anti-
biotika, die Gblicherweise zur Behandlung dieser Infektionen empfohlen werden,
kénnen in dem jeweiligen Einzelfall nicht angewendet werden.
e Zudem werden weiter bestehende Indikationen fiir die einzelnen Fluorchinolon-haltigen
Arzneimittel eingeengt beziehungsweise prazisiert.
e Dariiber hinaus werden in den Fachinformationen fiir Arztinnen und Arzte und in den
Gebrauchsinformationen fiir Patientinnen und Patienten die die Lebensqualitit beein-

trachtigenden und moglicherweise dauerhaften schwerwiegenden Nebenwirkungen neu



