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Este Informe comprende a un grupo de antibióticos de amplio espectro y de uso extendido. 
Sin embargo, en la última década se han informado reacciones adversas graves, 
incapacitantes y potencialmente irreversibles en los sistemas nervioso y musculoesquelético 
asociadas a su uso. Este perfil de seguridad ha llevado a la restricción de sus indicaciones y 
la valoración de la relación entre beneficios y riesgos. 
 

Introducción 

Las quinolonas y fluoroquinolonas son un grupo de antibióticos de amplio espectro, 
que tienen actividad contra bacterias gramnegativas y grampositivas. Están indicadas en el 
tratamiento de un amplio espectro de infecciones bacterianas, como infecciones de las vías 
urinarias y respiratorias, del aparato genital y gastrointestinal, así como en infecciones 
cutáneas, de tejidos blandos, óseas y articulares; algunas de ellas potencialmente mortales, 
en las que los antibióticos alternativos no son suficientemente eficaces.1-3 Las reacciones 
adversas más frecuentes de este grupo de antibióticos son gastrointestinales, como 
náuseas, vómitos y malestar abdominal, y reacciones adversas neurológicas, como cefalea 
y mareos.1 

En los últimos años, algunas agencias sanitarias, entre ellas, la Administración de 
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) y la Agencia 
Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) han revisado la seguridad de 
este grupo de antibióticos debido a la aparición de reacciones adversas en los sistemas 
musculoesquelético y nervioso. 

Advertencias sobre seguridad de la FDA 

En 2008, la FDA incluyó la primera advertencia en los prospectos de los 
medicamentos que contienen fluoroquinolonas, sobre el riesgo de lesiones del tendón, 
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incluido el tendón de Aquiles. Luego, en 2011 y 2013, esta agencia modificó nuevamente los 
prospectos para incorporar advertencias sobre el riesgo de empeoramiento de miastenia 
grave y neuropatía periférica, respectivamente.4,5 

Las reacciones adversas mencionadas anteriormente, motivaron una nueva revisión 
de la FDA en 2016. En esa oportunidad, la agencia identificó que, en la mayoría de los 
casos, las reacciones ocurrieron en pacientes de 30 a 59 años, dentro de un período de 
horas a semanas después de comenzar el uso de una fluoroquinolona. En ocasiones, 
afectaron gravemente la calidad de vida de los pacientes. En algunos, las reacciones 
adversas ocasionaron la pérdida de trabajo y, consecuentemente, la pérdida de cobertura de 
salud. También causaron problemas financieros y tensiones o disolución familiar. En 
promedio, los efectos secundarios incapacitantes tuvieron una duración de 14 meses, 
siendo de 9 años la duración más larga reportada en ese entonces. También se informaron 
casos en que un mismo paciente presentó varios efectos adversos tras recibir tratamiento 
con fluoroquinolonas, que involucraron dos o más sistemas del cuerpo (por ejemplo: el 
sistema musculoesquelético y el sistema nervioso central).4 Al finalizar la revisión, la FDA 
incluyó una advertencia de “recuadro negro” (“black box warning” en inglés, la máxima 
advertencia sanitaria) en los prospectos de fluoroquinolonas, tanto de administración oral 
como inyectables, por efectos adversos múltiples y permanentes sobre el sistema nervioso y 
musculoesquelético. Adicionalmente, determinó que las fluoroquinolonas, no deben usarse 
para la sinusitis bacteriana aguda, la exacerbación aguda de la bronquitis crónica o las 
infecciones del tracto urinario sin complicaciones, porque los riesgos superan a los 
beneficios en estos casos. Mientras que deben reservarse para pacientes en los que no 
existe otra opción de tratamiento, o bien, para infecciones bacterianas graves en las que los 
beneficios de las fluoroquinolonas superan a los riesgos.4.6 

Advertencias sobre seguridad de la EMA 

A fines de 2018, las quinolonas y fluoroquinolonas también fueron objeto de revisión 
por parte de la EMA, debido a reacciones adversas graves, incapacitantes y potencialmente 
irreversibles en los sistemas nervioso y musculoesquelético.2,3 Los efectos adversos del 
sistema musculoesquelético incluyeron: tendinitis, rotura de tendones, artralgia, dolor de 
extremidades y alteración de la marcha. Mientras que los del sistema nervioso incluyeron: 
neuropatías asociadas a parestesia, depresión, cansancio, deterioro de la memoria, 
trastornos del sueño y alteración del oído, la vista, el gusto y el olfato.2,3 Tras la evaluación 
realizada, la EMA observó que dichas reacciones adversas constituían un efecto de clase 
del grupo de quinolonas y fluoroquinolonas.2 Por ello, suspendió la autorización de 
comercialización de los medicamentos que contienen cinoxacina, flumequina, ácido 
nalidíxico y ácido pipemídico.2 A la vez que confirmó la restricción del uso de 
fluoroquinolonas de administración oral, inyectable o inhalatoria.2 Las restricciones para las 
fluoroquinolonas incluyen: 

 No tratar las infecciones que pueden mejorar sin tratamiento o no son severas (como 
infecciones de garganta). 
 No utilizar en infecciones recurrentes del tracto urinario (infecciones urinarias que no 
se extienden más allá de la vejiga). 
 No utilizar en la prevención de la diarrea del viajero. 
 No tratar infecciones bacterianas leves o moderadas a menos que los medicamentos 
antibacterianos comúnmente recomendados para dichas infecciones no puedan 
utilizarse. 
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 No tratar las infecciones no bacterianas, como por ejemplo la prostatitis no 
bacteriana (crónica). 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), adoptó las 
recomendaciones de la EMA en el mismo año.3 

Resumen de restricciones de uso y otras recomendaciones de la FDA y la EMA 

La información precedente lleva a señalar la importancia de respetar las restricciones 
de uso de las fluoroquinolonas, resumidas a continuación: 

Los profesionales de la salud no deben prescribir fluoroquinolonas de uso sistémico a 
pacientes que tienen otras opciones de tratamiento para: 

 infecciones del tracto urinario sin complicaciones 

 sinusitis bacteriana aguda 

 exacerbación aguda de la bronquitis crónica 

 infecciones que pueden mejorar sin tratamiento o no son severas (como infecciones de 
garganta) 

 prevención de la diarrea del viajero 

 infecciones no bacterianas, como por ejemplo la prostatitis no bacteriana (crónica) 

 
En infecciones bacterianas graves los beneficios de las fluoroquinolonas superan a 
los riesgos y para ellas es adecuado que continúen siendo una opción terapéutica 

 

Otras recomendaciones para los profesionales de la salud:2,3,6,7 

 Tener presente que las personas de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal, 
pacientes que hayan recibido trasplantes y pacientes en tratamiento con corticoides, 
tienen un mayor riesgo de sufrir lesiones tendinosas. Debe evitarse el tratamiento 
concomitante con una fluoroquinolona y un corticoide. 

 Indicar a los pacientes que interrumpan el tratamiento y acudan al médico ante la 
aparición de los primeros signos/síntomas sugestivos de una reacción adversa grave, 
tales como: tendinitis, rotura tendinosa, mialgia, debilidad muscular, dolor y/o 
tumefacción articular, neuropatía periférica y efectos sobre el sistema nervioso central.  

 Ante la aparición de estos efectos adversos, luego de discontinuar el tratamiento con una 
fluoroquinolona, se debe cambiar por un antibiótico de otro grupo para completar el 
curso de tratamiento del paciente. 

 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 y constituyen un efecto de 
clase. 

Situación en Argentina 

En abril de 2019, el Departamento de Farmacovigilancia de ANMAT informó las medidas 
tomadas por la EMA e inició los trámites mediante Expediente Nº EX2019-36533338-APN-
DERM#ANMAT para solicitar modificaciones en los prospectos de especialidades 
medicinales que contengan quinolonas como ingrediente farmacéutico activo (IFA).8 
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En nuestro país, se encuentran registradas en la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) especialidades medicinales que contienen los 
siguientes IFA del grupo de las fluoroquinolonas, expresados según la Denominación 
Común Argentina (DCA):9,10 

o ciprofloxacino 

o levofloxacina 

o moxifloxacina 

o norfloxacina 

o ofloxacina 

 
 

Se recuerda a los profesionales de la salud y a los pacientes, la necesidad de comunicar al 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, los eventos adversos asociados al uso de los 
medicamentos. 
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