
 
 

 COMUNICADO Nº 085/2018 
 

 
 

 

QUINOLONAS Y FLUOROQUINOLONAS DE ADMINISTRACIÓN 
SISTÉMICA: NUEVAS RESTRICCIONES DE USO 

 
 
Tras la evaluación realizada en el PRAC [Comité para la Evaluación de Riesgos en 
Farmacovigilancia europeo] se ha concluido que las reacciones adversas musculoesqueléticas y 
del sistema nervioso, incapacitantes, de duración prolongada, y potencialmente irreversibles, 
afectan a todas las quinolonas y fluoroquinolonas, constituyendo un efecto de clase, por lo que 
se recomienda a los profesionales sanitarios:  
 

 No utilizar quinolonas o fluroquinolonas en infecciones leves o autolimitadas salvo que 
otros antibióticos recomendados no puedan emplearse.  

 
 Indicar a los pacientes que interrumpan el tratamiento con este tipo de antibióticos y 

acudan al médico, en caso de que aparezcan síntomas relacionados con las reacciones 
adversas (Entre las que afectan al sistema musculoesquelético se encuentran: tendinitis, 
rotura tendinosa, mialgia, debilidad muscular, artralgia y edema articular. Entre las que 
implican al sistema nervioso: neuropatía periférica, psicosis, ansiedad, insomnio, 
depresión, alucinaciones, pensamientos autolíticos, confusión, alteraciones de la 
audición o la visión, o de los sentidos del gusto y el olfato). 

 
 Tener presente que los pacientes de edad avanzada, trasplantados o en tratamiento con 

corticoides presentan un mayor riesgo de sufrir lesiones tendinosas tras la administración 
de quinolonas y fluoroquinolonas. 

 
En España están disponibles medicamentos que contienen los principios activos ciprofloxacino, 
levofloxacino, moxifloxacino, norfloxacino, ofloxacino y ácido pipemídico. 
 
Las recomendaciones del PRAC deberán ser confirmadas por el Comité de Medicamentos de Uso 
Humano (CHMP) de la EMA y posteriormente hacerse efectivas mediante la correspondiente 
Decisión de la Comisión Europea. La AEMPS informará en caso de que la decisión final fuera 
diferente de las recomendaciones arriba indicadas. 
 

Oviedo, 10 de octubre de 2018 
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Farmacovigilancia europeo (PRAC) 

Información para profesionales sanitarios 

Fecha de publicación: 10 de octubre de 2018 
 
Categoría: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, SEGURIDAD 
Referencia: MUH (FV), 14 /2018 
 

Tras la evaluación realizada en el PRAC se ha concluido que las 
reacciones adversas musculoesqueléticas y del sistema nervioso, 
incapacitantes, de duración prolongada, y potencialmente 
irreversibles, afectan a todas las quinolonas y fluoroquinolonas, 
constituyendo un efecto de clase, por lo que se recomienda a los 
profesionales sanitarios: 

• No utilizar quinolonas o fluroquinolonas en infecciones leves o 
autolimitadas salvo que otros antibióticos recomendados no 
puedan emplearse. 

• Indicar a los pacientes que interrumpan el tratamiento con este 
tipo de antibióticos y acudan al médico, en caso de que 
aparezcan síntomas relacionados con las reacciones adversas 
abajo descritas. 

• Tener presente que los pacientes de edad avanzada, 
trasplantados o en tratamiento con corticoides presentan un 
mayor riesgo de sufrir lesiones tendinosas tras la administración 
de quinolonas y fluoroquinolonas. 

 

Las quinolonas y fluoroquinolonas son antibióticos sintéticos utilizados para 
el tratamiento de un amplio espectro de infecciones bacterianas entre las 
que se incluyen infecciones de las vías urinarias y respiratorias, del aparato 
genital y gastrointestinal, así como infecciones cutáneas, óseas y 
articulares. 

http://www.aemps.gob.es/
mailto:fvigilancia@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
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Recientemente, el Comité para la Evaluación de Riesgos en 
Farmacovigilancia (PRAC) europeo ha evaluado el impacto que las 
reacciones adversas incapacitantes, de duración prolongada, y 
potencialmente irreversibles que afectan a los sistemas nervioso y 
musculoesquelético, podían ocasionar sobre la relación beneficio-riesgo de 
este grupo farmacológico. 

Entre las reacciones adversas de este tipo que afectan al sistema 
musculoesquelético se encuentran: tendinitis, rotura tendinosa, mialgia, 
debilidad muscular, artralgia y edema articular. Entre las que implican al 
sistema nervioso: neuropatía periférica, psicosis, ansiedad, insomnio, 
depresión, alucinaciones, pensamientos autolíticos, confusión, alteraciones 
de la audición o la visión, o de los sentidos del gusto y el olfato.  

En España están disponibles medicamentos que contienen los principios 
activos ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino, norfloxacino, ofloxacino 
y ácido pipemídico. 

Durante la evaluación se tuvieron en cuenta los datos disponibles sobre las 
reacciones adversas referidas, así como la experiencia clínica aportada por 
el Grupo de trabajo sobre enfermedades infecciosas de la Agencia Europea 
de Medicamentos (EMA). De igual modo fueron oídas las opiniones de 
profesionales sanitarios y pacientes (puede consultarse el resumen sobre 
la audiencia pública realizada). 

Las principales conclusiones fueron las siguientes: 

• Las reacciones adversas musculoesqueléticas y del sistema nervioso 
incapacitantes, de duración prolongada, y potencialmente irreversibles, 
aunque se consideran poco frecuentes, afectan a todas las quinolonas y 
fluoroquinolonas, constituyendo un efecto de clase. 

• Debido a la gravedad de las reacciones observadas y teniendo en 
cuenta que pueden producirse en personas previamente sanas, 
cualquier prescripción de antibióticos quinolónicos o fluoroquinolónicos 
deberá realizarse tras una cuidadosa valoración de su relación 
beneficio-riesgo. 

• Para los pacientes con infecciones graves por bacterias sensibles, este 
tipo de antibióticos continúa siendo una importante opción terapéutica.  

• Por el contrario, en el caso de infecciones leves y/o autolimitadas, los 
beneficios de este tratamiento no superan el riesgo de sufrir las 
reacciones adversas mencionadas. 

• Puesto que el ácido nalidíxico, cinoxacina, flumequina (no 
comercializados en España) y el ácido pipemídico, no conservan ninguna 
indicación para la que el balance beneficio-riesgo resulte favorable, se 
recomienda suspender su autorización de comercialización en toda la 
Unión Europea. 

https://www.ema.europa.eu/documents/report/summary-ema-public-hearing-quinolone-fluoroquinolone-antibiotics_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/summary-ema-public-hearing-quinolone-fluoroquinolone-antibiotics_es.pdf
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En base a lo anterior, y hasta que esta decisión no sea efectiva, se 
recomienda a los profesionales sanitarios: 
• No prescribir antibióticos quinolónicos ni fluoroquinolónicos: 

o Para el tratamiento de infecciones leves o autolimitadas. 
o Para realizar profilaxis de la diarrea del viajero o de las 

infecciones recurrentes de vías urinarias bajas. 
o A pacientes con antecedentes de reacciones adversas graves 

tras la administración de este tipo de antibióticos. 
• Utilizar quinolonas o fluoroquinolonas para el tratamiento de 

infecciones leves o moderadamente graves exclusivamente cuando 
otros antibióticos recomendados no resulten eficaces o no sean 
tolerados. 

• Tener en cuenta a la hora de prescribir que los pacientes de edad 
avanzada, trasplantados o aquellos en tratamiento con corticoides 
presentan un mayor riesgo de sufrir lesiones tendinosas. 

• Indicar a los pacientes que interrumpan el tratamiento con este 
tipo de antibióticos y acudan al médico en caso de que se 
presenten reacciones adversas de tipo musculo-esquelético o del 
sistema nervioso arriba mencionadas. 

Las recomendaciones del PRAC deberán ser confirmadas por el Comité de 
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA y posteriormente 
hacerse efectivas mediante la correspondiente Decisión de la Comisión 
Europea. La AEMPS informará en caso de que la decisión final fuera 
diferente de las recomendaciones arriba indicadas. 
Es importante recordar que la resistencia a los antibióticos representa 
un grave problema de salud pública, siendo el consumo de antibióticos 
un factor clave en el desarrollo y la propagación de las mismas. De acuerdo 
con los datos de consumo de 2017, las quinolonas es una de las familias 
de antibióticos más utilizada en el ámbito extrahospitalario (8,83% de las 
DHD1 del total de antibióticos).  

En este contexto, con la difusión y puesta en marcha de Programas de 
Optimización de uso de Antibióticos (PROA), es recomendable que se 
consulte con un microbiólogo o con un experto en enfermedades infecciosas 
que asistan en el manejo de las infecciones arriba mencionadas, así como 
en la selección del mejor antibiótico en cada una de las situaciones 
mencionadas anteriormente. 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de 
reacciones adversas a través del formulario electrónico disponible en la 
web www.notificaRAM.es. 

                                                           
1 Fuente: Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibióticos (http://www.resistenciaantibioticos.es). DHD: 
Dosis diarias definidas por 1000 Habitantes y por Día; Representa el número de habitantes que han utilizado el 
medicamento cada día durante un periodo de tiempo. 

https://www.notificaram.es/
http://www.resistenciaantibioticos.es/
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