Fluoroquinolonas de uso
sistémico o inhalado

riesgo de insuficiencia valvular y regurgitacion cardiaca

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) ha publicado los resultados de la revisién de
este grupo farmacoterapéutico, concluyendo que las fluoro-
quinolonas de administracion sistémica o inhalada pueden
aumentar el riesgo de insuficiencia valvular y regurgitacién
cardiaca. Por ello, advierte de que, en pacientes con riesgo
de desarrollar estas reacciones adversas, solo se deben

Recientemente la AEMPS ha publicado
los resultados de la revision de este
grupo terapéutico, y se pone ahora

de manifiesto la posible aparicién de
insuficiencia valvular y regurgitacion
cardiaca durante el tratamiento.

Las fluoroquinolonas son antibioticos
sintéticos que incluyen los siguientes
principios activos comercializados en
Espafia: ciprofloxacino, levofloxacino,
moxifloxacino, norfloxacino y ofloxa-
cino. Actualmente, en Espana no hay
ningtn medicamento comercializado
de administracion inhalatoria con
fluoroquinolonas.

En varias ocasiones a lo largo de los tl-
timos afios, este tipo de antibiéticos ha
sido objeto de evaluacion la seguridad,
por lo que se restringieron sus indi-
caciones terapéuticas y se incluyeron
en las fichas técnicas y prospectos de
estos antibioticos el riesgo de disec-
cion y aneurisma de aorta.

Una nueva revision de este grupo te-
rapéutico pone ahora de manifiesto la
posible aparicion de insuficiencia val-
vular y regurgitacion cardiaca durante
el tratamiento. Los datos analizados
en esta ocasion son procedentes de
las notificaciones de sospechas de re-
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acciones adversas y de los resultados
de dos estudios.

Tras la evaluacion de la informacion ex-
puesta anteriormente, se han estableci-
do las siguientes recomendaciones:

* En aquellos pacientes que presenten
factores de riesgo para el desarrollo
de regurgitacion o insuficiencia val-
vular cardiaca, solo se prescribiran
antibioticos fluoroquinolénicos de
administracion sistémica o inhalada
si los beneficios esperados superan
los riesgos potenciales y una vez se
hayan descartado otras opciones
terapéuticas.

* Entre las patologias que predispo-
nen a la aparicion de regurgitacion
o insuficiencia valvular cardiaca
se encuentran las valvulopatias
cardiacas congénitas o preexis-
tentes, enfermedades del tejido
conectivo (como, por ejemplo, el
sindrome de Marfan o sindrome de
Ehlers-Danlos), sindrome de Turner,

prescribir antibidticos fluoroquinoldnicos de administracién
sistémica o inhalada tras evaluar los riesgos potenciales
frente a los beneficios esperados y una vez consideradas
otras opciones terapéuticas. Los médicos deben informar a
estos pacientes de los sintomas sugestivos de regurgitacién
o insuficiencia valvular cardiaca para que soliciten atencidn
médica inmediata en caso de presentarlos.

enfermedad de Behget, hiperten-
sion arterial, artritis reumatoide y
endocarditis infecciosa.

* Se debe informar a los pacientes de
que soliciten atencion médica de
inmediato en caso de que presen-
ten sintomas sugestivos, tales como
disnea aguda, palpitaciones o edema
abdominal o de las extremidades
inferiores.

Tras la evaluacion de la informacion ex-
puesta anteriormente, se han estableci-
do las siguientes recomendaciones:

* Siusted esta en tratamiento con un
grupo de medicamentos denomina-
dos quinolonas o fluoroquinolonas
(que incluyen las sustancias activas
ciprofloxacino, levofloxacino, moxi-
floxacino, norfloxacino y ofloxacino),
debe saber que podria producirse
un trastorno de la funcién de las val-
vulas del corazon.



Fluoroquinolonas de uso sistémico o inhalado: riesgo de insuficiencia valvular y regurgitacién cardiaca

* Si durante este tratamiento expe-
rimenta falta de aliento, dolor en el
pecho que empeora con el ejercicio
y cede en reposo, hinchazén de los
tobillos o del abdomen (edema), fati-
ga, palpitaciones o tos seca, solicite
atencién médica de inmediato.
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