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Con fecha 10 de octubre de 2018, la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) emite una nota informativa que 
advierte del riesgo de reacciones adversas musculo-esqueléticas y del sistema 
nervioso, incapacitantes, de duración prolongada y potencialmente 
irreversibles, en relación al uso de todas las quinolonas y fluoroquinolonas. 
Además, los laboratorios titulares de la autorización de comercialización de 
fluoroquinolonas, de acuerdo con la European Medicines Agency (EMA) y la 
AEMPS, comunicaron en la misma fecha el posible aumento del riesgo de 
aneurisma y disección aórtica en personas especialmente predispuestas (edad 
avanzada, conectivopatías/vasculitis y factores de riesgo cardiovascular) tras el 
uso de fluoroquinolonas tanto sistémicas como inhaladas.  

 
Desde el punto de vista pediátrico las quinolonas, en concreto 

ciprofloxacino, están aprobadas para su uso en infecciones broncopulmonares 
en pacientes con fibrosis quística causada por Pseudomonas aeuriginosa, 
infecciones complicadas de vía urinaria, carbunco por inhalación y en 
infecciones graves en niños y adolescentes cuando se considere necesario. 
Además, existen una serie de indicaciones off label: 

- Neumonía adquirida en la comunidad: levofloxacino en pacientes con 
anafilaxia a penicilinas y ciprofloxacino en pacientes con fibrosis quística. 
- Otitis media aguda y sinusitis aguda: levofloxacino en pacientes con 
anafilaxia a penicilinas y tras fracaso de macrólidos. 
- Infección osteoarticular: Levofloxacino/ciprofloxacino para el 
tratamiento de SARM-C (Staphylococcus aureus meticilín-resistente 
adquirido en la comunidad). También ciprofloxacino si sospecha de 
infección por P. aeuriginosa. Lo ideal es que no se empleen en 
monoterapia para esta indicación. 



- Adenitis por micobacterias no tuberculosas: ciprofloxacino asociado a 
macrólido como opción de tratamiento médico. 
- Tuberculosis: si resistencia a rifampicina, tuberculosis multirresistente y 
como fármaco de segunda línea en caso de toxicidad. 
-  Neutropenia febril. Se ha empleado en algunas series tanto en 
profilaxis como en tratamiento empírico. 

 
La notificación sobre las reacciones adversas a nivel musculo-

esquelético  y del sistema nervioso se realiza en base a la reciente evaluación 
llevada a cabo por el Comité para la Evaluación de Riesgos en 
Farmacovigilancia Europeo (PRAC) sobre el impacto que las reacciones 
adversas de las quinolonas podrían tener sobre el riesgo-beneficio de este 
grupo farmacológico. Entre las primeras se encuentran: tendinitis, rotura 
tendinosa, mialgia, debilidad muscular, artralgia y edema articular. No obstante, 
los estudios y amplias revisiones realizadas en niños en años previos sugieren 
que los eventos adversos musculo-esqueléticos asociados a este grupo de 
antibióticos, si los hay, suelen ser transitorios y autolimitados. En población 
pediátrica los más frecuentemente comunicados son las artralgias, siendo 
extremadamente raros los efectos más graves como las roturas tendinosas. 
Entre las que implican el sistema nervioso se han descrito: neuropatía 
periférica, hipertensión intracraneal benigna, psicosis, ansiedad, insomnio, 
alucinaciones, pensamientos autolíticos, confusión, alteraciones de la audición 
o la visión, o de los sentidos del gusto y el olfato; mucho menos frecuentes en 
niños que en adultos y comunicadas de manera excepcional en la bibliografía. 

 
Por otro lado, el aneurisma y la disección aórtica son acontecimientos 

raros que se producen con una incidencia de aproximadamente 3-30 por 100 
000 personas-año. Entre los factores que aumentan el riesgo se encuentran los 
antecedentes familiares de aneurisma, aneurisma o disección aórtica 
preexistente, síndrome de Marfan, síndrome de Ehlers-Danlos vascular, 
arteritis de Takayasu, arteritis de células gigantes, enfermedad de Behçet, 
hipertensión arterial y aterosclerosis. Los estudios epidemiológicos describen 
un aumento en el riesgo de aneurisma y disección aórtica de aproximadamente 
el doble en los pacientes tratados con fluoroquinolonas sistémicas en 
comparación con los que no toman ningún antibiótico o toman otras familias de 
antibióticos (por ejemplo, amoxicilina). 

 
Es importante recordar también 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. 
Según los datos de consumo de 2017, las quinolonas son una de las familias 
de antibióticos más utilizadas en el ámbito extrahospitalario. A pesar de que su 
uso en Pediatría sigue siendo restringido, debemos seguir haciendo un uso 
juicioso de este tipo de fármacos. Por ello, sería recomendable consultar con 



un experto en enfermedades infecciosas en aquellos casos de infecciones 
graves en los que se considere el empleo de una quinolona. 

 
La AEMPS recomienda: 
- No prescribir quinolonas: 

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

orina recurrentes. 
• A pacientes con antecedentes de reacciones adversas graves tras 

la administración de este tipo de antibióticos. 
- Utilizar quinolonas para el tratamiento de infecciones leves o 
moderadamente graves solo cuando otros antibióticos recomendados no 
resulten eficaces, no sean tolerados o no puedan ser utilizados. 
- Los niños trasplantados o que reciben tratamiento con corticoides 
sistémicos de forma prolongada tienen mayor riesgo de sufrir lesiones 
tendinosas. Este efecto no se ha descrito asociado a corticoides inhalados. 
- 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. 
- En los pacientes con riesgo de aneurisma y disección aórtica, las 
fluoroquinolonas solo deben utilizarse después de una minuciosa evaluación 
riesgo/beneficio y tras considerar previamente otras opciones terapéuticas. 
- Se debe advertir a los pacientes del riesgo de aneurisma y disección 
aórtica e informar que deben acudir a urgencias en caso de presentar dolor 
abdominal, torácico o espalda, de naturaleza súbita/aguda. 
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