Bilag 111

Andringer af relevante punkter i produktinformationen

Bemeerk:
Andringerne i de relevante afsnit i produktinformationen er resultatet af referral-proceduren.

Produktoplysningerne kan opdateres efterfglgende af de relevante myndigheder i medlemsstaten, i
samarbejde med referencemedlemsstaten, hvis det er relevant, i overensstemmelse med afsnit Ill,

kapitel 4 i Direktiv 2001/83/EF.
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A - Produktresume

For lsegemidler, der indeholder quinoloner og fluoroquinoloner, skal den eksisterende
produktinformation eaendres (indseetning, udskiftning eller sletning af tekst hvor det er relevant) for at
afspejle den godkendte ordlyd nedenfor (ny tekst med understregning og fed skrift, slettet tekst

med gennemstregning):

Bemeerk: Indikationerne er inddelt i grupper med overskrifter eller punkter, der daekker den samme
aktive substans. Alle eendringer geelder for bade punkter og underoverskrifter, som relevant.

1. Pkt. 4.1: Terapeutiske indikationer

Udover de nedenfor anbefalede aendringer, skal den fglgende sesetning inkluderes for alle lsegemidler,
der indeholder quinoloner og fluoroquinoloner, sidst i pkt. 4.1:

Der skal tages hensyn til officielle retningslinjer angdende hensigtsmaessig brug af
antibakterielle midler.

1.1 Sletning af indikationer
1.1.1 For alle quinoloner/fluoroquinoloner

Indikationerne i den nedenstdende tabel skal slettes for alle laegemidler, der indeholder
quinoloner/fluoroquinoloner

Faryngitis-tonsillitis
e Faryngitis

e Tonsillitis

Laryngitis

Akut bronkitis

Profylakse af rejsediarré
e Profylakse af infektigs gastroenteritis (rejsediarré)

e Forebyggelse af rejsediarré

Praeoperative forberedelser for kronisk kolesteatomatgs otitis og kronisk otitis, der
spreder sig til knoglerne

Sepsis

Selektiv dekontaminering i mave-tarm-kanalen hos patienter med et svaekket
immunsystem

Forebyggelse af forvaerringer hos kvinder med tilbagevendende urinvejsinfektioner
e Profylakse mod hyppige, tilbagevendende urininfektioner

e Langvarig profylakse af tilbagevendende urininfektioner
e Profylakse af hyppige, gentagne urinvejsinfektioner
o Forebyggelse af systemiske urinvejsinfektioner

e Profylakse af systemiske urinvejsinfektioner
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Forebyggelse af infektion ved kirurgiske indgreb
e Profylakse efter kirurgi eller interventioner i det urogenitale system
o profylakse efter kirurgi eller interventioner i det urogenitale system
o Profylakse af gentagne urininfektioner efter transuretral Kkirurgi eller transrektal
prostatabiopsi

Infektioner i skeden

Meningitis

Infektion i cerebrospinalvaesken

Endokarditis

Hospitalserhvervet pneumoni

Ekstern otitis

1.1.2 Yderligere sletninger af indikation(er) for specifikke
quinoloner/fluoroquinoloner

Desuden skal de fglgende indikationer ogsa slettes, for det nedenfor angivne aktive stof:
Pefloxacin

e Akut og kronisk prostatitis, herunder sveere former

e Akut ukompliceret pyelonefritis

e Malign ekstern otitis

e Forveerringer af bronkopulmonale infektioner ved cystisk fibrose

Hvis leegemidlerne ikke leengere har nogen godkendte indikationer med en positiv benefit-risk-balance,
bgr de nationale, kompetente myndigheder treeffe de ngdvendige foranstaltninger i overensstemmelse
med konklusionerne for denne procedure under artikel 31 af direktiv 2001/83/EF.

1.2 AAndring af indikationer
1.2.1 For alle quinoloner/fluoroquinoloner

Indikationerne i den nedenstdende tabel skal begreenses for alle preeparater, der indeholder
quinoloner/fluoroquinoloner, s de kun anvendes, nar det ikke anses for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle midler, der normalt anbefales til behandling af disse infektioner.

Derfor skal den fglgende tekst tilfgjes til pkt. 4.1 som relevant:

“Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun anvendes, nar det ikke anses for at veere hensigtsmeessigt at

anvende andre antibakterielle midler, der almindeligvis anbefales til behandling af disse infektioner.”
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Ukompliceret cystitis
e Simpel, ukompliceret akut cystitis
e Akut cystitis hos kvinder
e Simpel, ukompliceret akut cystitis hos preemenopausale voksne kvinder
e Tilbagevendende cystitis hos kvinder
e Akut ukompliceret infektion i de nedre urinveje (simpel cystitis)

Akut forveerring af kronisk bronkitis samt af kronisk obstruktiv lungesygdom
e Akut forveerring af kronisk obstruktiv lungesygdom, herunder kronisk bronkitis
e Akutte forveerringer af kronisk bronkitis
e Forveerring af kronisk obstruktiv lungesygdom

Akut bakteriel rhinosinuitis
e  Akut sinuitis
e Akut bakteriel sinuitis

Akut mellemgrebetaendelse

1.2.2 Yderligere eendringer af indikationer for specifikke
quinoloner/fluoroquinoloner

Desuden skal de fglgende indikationer sendres i henhold til nedenstaende anbefalinger, for de fglgende
aktive stoffer:

Ciprofloxacin

Aktuelle indikationer i
produktinformationen for

] Anbefalet ordlyd
preeparater, der indeholder

ciprofloxacin

Voksne

e Uretritis og cervicitis forarsaget

. e Gonokok uretritis og cervicitis forarsaget af fglsom
af bakterier, der er falsomme

. Neisseria gonorrhoeae
over for fluoroquinoloner

e Knogle- og ledinfektioner e Infektioner i knogler og led

e Behandling af infektioner hos
neutropene patienter
e Infektion hos

e Ciprofloxacin kan anvendes til behandling af
neutropene patienter med feber, som formodes at

. . . skyldes en bakterieinfektion
immunkompromitterede patienter

e Ukompliceret akut cystitis
Til [indikation] begr [preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere hensigtsmaessigt at

anvende andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Akut pyelonefritis

e Komplicerede urinvejsinfektioner

e Bakteriel prostatitis

e Urinvejsinfektion
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Bgrn og unge

e Bronkopulmonale infektioner
ved cystisk fibrose forarsaget
af Pseudomonas aeruginosa

¢ Bronkopulmonale infektioner forarsaget af
Pseudomonas aeruginosa hos patienter med cystisk
fibrose

¢ Komplicerede
urinvejsinfektioner og

pyelonefritis

o Komplicerede urinvejsinfektioner og akut pyelonefritis

Levofloxacin

Aktuelle kategori 1-indikationer i
produktinformationen for levofloxacin

Anbefalet ordlyd af kategori 1-indikationer

e Pyelonefritis og komplicerede
urinvejsinfektioner (se pkt. 4.4)

Akut pyelonefritis og komplicerede
urinvejsinfektioner (se pkt. 4.4)

e Akut forveerring af kronisk bronkitis
(sidste linje)

Akut forveerring af kronisk obstruktiv
lungesygdom, herunder bronkitis

Til [indikation] ber [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende andre
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse infektioner.

e infektioner i hud eller blgddele
e infektioner i hud og blgde
strukturer

Komplicerede infektioner i hud og

blgddele/komplicerede infektioner i hud og blgde
strukturer

Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun anvendes,

nar det ikke anses for at veere hensigtsmeessigt
at anvende andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til behandling af disse
infektioner.

Moxifloxacin

Aktuelle kategori 1-indikationer i
produktinformationen for moxifloxacin

Anbefalet ordlyd af kategori 1-indikationer

e Akut forveerring af kronisk bronkitis
(sidste linje)

Akut forveerring af kronisk obstruktiv
lungesygdom, herunder bronkitis

Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun

anvendes, nar det ikke anses for at veere

hensigtsmeaessigt at anvende andre

antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse infektioner.
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Ofloxacin

Aktuelle indikationer i produktinformationen for
preeparater, der indeholder ofloxacin

Anbefalet ordlyd

e Pyelonefritis og komplicerede urinvejsinfektioner

Akut pyelonefritis og
komplicerede urinvejsinfektioner

e Prostatitis, epididymo-orkitis

o0 Kronisk bakteriel prostatitis (kompliceret
eller ukompliceret)
Prostatitis af E. coli
Prostatitis, epididymoorkitis
Prostatitis, infektion i epididymis og
testiklen

0 sveer prostatitis

Bakteriel prostatitis,
epididymoorkitis

e Inflammatorisk sygdom i baekkenet, i
kombinationsbehandling

0 Akut inflammatorisk sygdom i baekkenet

o Inflammatorisk sygdom i baekkenet, i
kombinationsbehandling

o Infektion i baekkenregionen hos kvinder (i
kombination med andre antibiotika)

o Inflammatorisk sygdom i baekkenet, i
kombinationsbehandling

o Infektion i de gvre genitaler hos kvinder
(se pkt. 4.4) (kompliceret eller
ukompliceret)

0 Underlivsinfektioner, herunder infektioner,
der skyldes fglsomme stammer af
Neisseria gonorrhoeae

PID (Pelvic Inflammatory
Disease/underlivsbetaendelse), i
kombination med andre
antibakterielle midler

e Sepsis pa grund af de ovenfor neevnte urogenitale
infektioner

Urosepsis

(kun relevant for i.v.-formuleringen)

¢ Ukompliceret cystitis (sidste linje)

o Ukompliceret cystitis

o Ukompliceret cystitis (bgr kun anvendes,
nar det ikke anses for at vaere
hensigtsmeaessigt at bruge antibakterielle
stoffer, der almindeligvis anbefales til den
indledende behandling af disse infektioner)

o Ukompliceret cystitis (XX bgr kun
anvendes, hvis den antibakterielle
behandling, der anses for at veere
farstevalget for behandlingen ikke anses
for at veere hensigtsmeaessiq)

Ukompliceret cystitis

Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at vaere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle stoffer, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.
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e Uretritis (sidste linje)

(0]

[0}

Uretritis (bgr kun anvendes, nar det ikke
anses for at veere hensigtsmaessigt at
anvende antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til den indledende
behandling af disse infektioner)

Uretritis (XX bgr kun anvendes, hvis den
antibakterielle behandling, der anses for at
veere farstevalgsbehandling ikke anses for
at veere hensigtsmaessig)

Uretritis

Til [indikation] bear
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

e Knogle- og ledinfektioner (sidste linje)

(0]

O O O O

Knogle- og ledinfektioner, sdsom
osteomyelitis eller septisk artritis.
(kompliceret eller ukompliceret)
Knogleinfektioner (osteitis, osteomyelitis)
Knogle- og ledinfektioner

Gram-negativ infektion i knogler og led
Knogleinfektioner (sdsom osteomyelitis og
infektion fra ortopaedisk
materiale/implantation, isser nar det
anvendes sammen med andre antibiotika,
sdsom rifampicin

Alternativ behandlingsform til knogle- og
ledinfektioner

Knogle- og ledinfektioner

Til [indikation] bear
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

e Sveere infektioner i hud og blgddele (sidste linje)

Komplicerede infektioner i hud og
blgddele

Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

e Akut sinuitis (sidste linje)

Akut bakteriel sinuitis

Til [indikation] bar
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at vaere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.
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Akut forveerring af kronisk bronkitis (sidste linje)

Akut forveerring af kronisk
obstruktiv lungesygdom,
herunder bronkitis

Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at vaere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

Samfundserhvervet pneumoni (sidste linje)

o Samfundserhvervet pneumoni

0 Samfundserhvervet pneumoni (ofloxacin
bgr kun anvendes, nar det ikke anses for
at veere hensigtsmaessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til den indledende behandling af
disse infektioner)

Samfundserhvervet pneumoni
Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

Forebyggelse af infektioner pa grund af patogener
falsomme for ofloxacin (profylakse af infektioner
hos patienter med en signifikant reduktion i
modstandsdygtigheden mod infektioner (f.eks. i
neutropene stadier)

Profylakse af bakterieinfektioner
hos neutropene patienter

Non-gonokok uretritis og cervicitis
o Non-gonokok uretritis og cervicitis
0 Akut non-gonokok uretritis og cervicitis
forarsaget af Chlamydia trachomatis
0 kombinationsbehandling til cervikale
infektioner

Non-gonokok uretritis og cervicitis

Gonoré

o Gonoré

0 Gonokok og non-gonokok uretritis og
cervicitis (kompliceret eller ukompliceret)
Ukompliceret uretral og cervikal gonoré
Ukompliceret akut gonokok uretritis og
cervicitis

0 Gonokok uretritis, som skyldes fglsomme
stammer af Neisseria gonorrhoeae og
non-gonokok uretritis

Gonokok uretritis og cervicitis
forarsaget af falsom Neisseria
gonorrhoeae

Klamydia

Non-gonokok uretritis og cervicitis

Tuberkulose

Tuberkulose, i
kombinationsbehandling

Kronisk sinuitis

Akut forveerring af kronisk sinuitis
Til [indikation] bear
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
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hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

e Superinfektion ved kronisk otitis (uanset art) og
hulrum efter mastodektomi

Kronisk mellemgrebetaendelse
med pus

e Bakteriel gastroenteritis

O O O

Bakteriel gastroenteritis

Bakteriel enteritis

Intestinale infektioner

bakteriel diarré, hvor antibakteriel
behandling er ngdvendig

Infektioner i mave-tarm-kanalen
(f.eks. rejsediarré)

Til [indikation] bar
[preeparatnavn] kun anvendes,

nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der

almindeligvis anbefales til

behandling af disse infektioner.

e Abdominal og hepatobilizer infektion

(0}
(0]
(0]

(0]

Abdominal og hepatobilizer infektion
intraabdominal infektion

intraabdominale infektioner og infektioner
i galdevejene

Infektioner i det abdominale hulrum,
herunder baekkenomradet

Infektioner i det abdominale hulrum,
herunder baekkenet

Infektioner i abdomen og det lille baekken

e Kolangitis

Komplicerede intraabdominale
infektioner

o Profylakse efter eksponering og kurativ behandling

af anthrax.

Inhalationsanthrax: profylakse
efter eksponering og kurativ
behandling

¢ Behandling af ofloxacin-fglsom profylakse af
bakterieinfektioner hos patienter med en svaekket
modstandsdygtighed (for eksempel neutropene
patienter)

Behandling af bakterielle
infektioner hos neutropene
patienter

Profylakse af bakterieinfektioner
hos neutropene patienter

e Urinvejsinfektioner

(0}
(0]
(0]

Urinvejsinfektion

@vre og nedre urinvejsinfektioner
@vre og nedre urinvejsinfektioner,
komplicerede eller €j

Infektioner i den gvre og nedre urinvej
@vre og nedre urinvejsinfektioner, akutte
og kroniske

Komplicerede og ukomplicerede
urinvejsinfektioner (cystitis og
pyelonefritis)

@vre og nedre urinvejsinfektioner, der
stammer fra bakterier som E. coli, K.
pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

Ukompliceret akut cystitis

Til [indikation] bar
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at vaere
hensigtsmeaessigt at anvende
andre antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

Akut pyelonefritis
Komplicerede urinvejsinfektioner
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e Nedre urinvejsinfektioner
0 Akutte og kroniske nedre
urinvejsinfektioner

e Ukompliceret akut cystitis

Til [indikation] begr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmeessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

o Komplicerede urinvejsinfektioner

e  Sinuitis
o Sinuitis

o Akut bakteriel sinuitis

Til [indikation] begr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Kronisk bakteriel sinuitis

e Luftvejsinfektioner

0 Akutte, kroniske eller tilbagevendende
luftvejsinfektioner, superior — akut
mellemgrebeteendelse, otitis externa,
sinuitis, faryngitis og laryngitis

o0 Akutte, kroniske og tilbagevendende
luftvejsinfektioner forarsaget af
Haemophilus influenzae eller andre Gram-
negative eller multiresistente patogener
samt af Staphylococcus aureus

o Luftvejsinfektioner (undtagen hvis
infektionen stammer fra pneumokokker
eller der er mistanke herom)

o Sveere luftvejsinfektioner forarsaget af
gram-negative baciller og fglsomme
stafylokokker

o Nedre luftvejsinfektioner

o Akutte forveerringer af kronisk
obstruktiv lungesygdom,
herunder kronisk bronkitis

Til [indikation] bgr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Samfundserhvervet pneumoni

Til [indikation] bgr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmeessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Lungeinfektioner

0 Lungeinfektioner [sdsom: akut forvaerring
af kronisk bronkitis, forveerring af cystisk
fibrose, hospitalserhvervet pneumoni,
lungetuberkulose fra resistente
mykobakterier, iseer hos
immunkompromitterede patienter
(andenvalgsbehandling af tuberkulose)]

e Akutte forveerringer af kronisk
obstruktiv lungesygdom,
herunder kronisk bronkitis

Til [indikation] bgr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Samfundserhvervet pneumoni
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Til [indikation] bgr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Lungetuberkulose fra resistente
mykobakterier, isser hos
immunkompromitterede patienter
(andenvalgsbehandling af
tuberkulose)

Pneumoni

o Pneumoni, isaer nar det forarsages af
sékaldte "problematiske"” bakterier,
sasom: E. coli, Klebsiella, Enterobacter,
Proteus, Pseudomonas, Legionella eller
Staphylococcus

o0 Pneumoni, isaer hvis det forarsages af
bakterier, sdsom Escherichia coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella eller
Staphylococcus

Samfundserhvervet pneumoni. Til
[indikation] bgr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

Bronkialt pus, nar der ikke er nogen parenkyme
laesioner til stede
= Til kronisk bronkitis ved tilbagevendende
forveerringer

Bronkialt pus, nar der ikke er nogen parenkyme
laesioner til stede:
= Hos personer i risikogruppen (kronisk
alkoholisme, rygning, personer over 65 ar)

Akutte forveerringer af kronisk
obstruktiv lungesygdom, herunder
kronisk bronkitis. Til [indikation]
bgr [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for
at veere hensigtsmeaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

Jre-, naese- og halsinfektioner
0 @re-, naese- og halsinfektioner (med
undtagelse af akut tonsillitis)

e Akut bakteriel sinuitis

Til [indikation] bgr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Kronisk bakteriel sinuitis

e Akut otitis media

Til [indikation] bgr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmaessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
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anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Kronisk mellemgrebeteendelse
med pus

e Kroniske gre-, neese- og halsinfektioner

(0}

Sveere kroniske gre-, naese- og
halsinfektioner forarsaget af gram-
negative baciller og fglsomme
stafylokokker

Kroniske og tilbagevendende infektioner i
naese, hals og grer, kun nar de forarsages
af Gram-negative patogener, herunder
Pseudomonas, eller af Staphylococci
Kroniske og tilbagevendende infektioner i
grer, naese og hals, isser hvis de
forarsages af gram-negative bakterier,
herunder Pseudomonas, eller hvis de
forarsages af Staphylococcus

@re-, naese- og halsinfektioner (sdsom:
kronisk sinuitis, superinfektion ved kronisk
otitis, profylakse af infektioner efter en
operation i det indre gre)

Kronisk og tilbagevendende
otorhinolaryngologikale infektioner

e Kronisk bakteriel sinuitis
e Kronisk mellemgrebeteendelse
med pus

e Genitale infektioner

(0]
(0}
(0]

Infektioner i de genitale organer
Infektion i genitalierne

Sveere genitale infektioner forarsaget af
gram-negative baciller og fglsomme
stafylokokker

e Bakteriel prostatitis, epididymo-
orkitis, herunder tilfaelde
forarsaget af falsom Neisseria
gonorrhoeae

e Uretritis og cervicitis, herunder
tilfeelde forarsaget af falsom
Neisseria gonorrhoeae

e Gynakologiske infektioner

(0]

Gynaekologiske infektioner

e Uretritis og cervicitis, herunder
tilfeelde forarsaget af falsom
Neisseria gonorrhoeae

e Inflammatorisk sygdom i
beekkenet, herunder tilfeelde
forarsaget af fglsom Neisseria
gonorrhoeae

e Infektioner i hud og blgddele

(0]
(0]
(0]

Infektioner i hud og blgddele
Gram-negativ infektion i hud og blgddele
Infektioner i hud og blgddele eller
infektioner i sar fra mikrober, sdsom E.
coli, K. pneumoniae, Enterobacter, P.
mirabilis og P. vulgaris, Providencia,
Citrobacter, P. aeruginosa, S. aureus

e Komplicerede infektioner i hud
eller blgddele

Til [indikation] begr [preeparatnavn]
kun anvendes, nar det ikke anses
for at veere hensigtsmeessigt at
anvende andre antibakterielle
midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.
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Lomefloxacin

Aktuelle indikationer i produktinformationen
i i Anbefalet ordlyd
for preeparater, der indeholder lomefloxacin

o  Akut prostatitis e Akut bakteriel prostatitis

»  Akut pyelonefritis e Ukompliceret akut pyelonefritis

o Ukompliceret akut pyelonefritis

e Simpel, ukompliceret cystitis
Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for at veere
. . . hensigtsmeessigt at anvende antibakterielle
e Urinvejsinfektioner
midler, der almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.

o Akut ukompliceret pyelonefritis

e Akutte forveerringer af kronisk obstruktiv

lungesygdom, herunder kronisk bronkitis

Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun

o ] anvendes, nar det ikke anses for at veere

e Nedre luftvejsinfektioner . .
hensigtsmaessigt at anvende

antibakterielle midler, der almindeligvis

anbefales til behandling af disse

infektioner.

Norfloxacin

Aktuelle indikationer i produktinformationen for
. . Anbefalet ordlyd
preeparater, der indeholder norfloxacin

e Akutte urinvejsinfektioner hos maend

o akutte urinvejsinfektioner hos meend Akut urinvejsinfektion hos

o akutte infektioner i de nedre urinveje hos meend

meend

e Ukompliceret pyelonefritis
o ukompliceret pyelonefritis e Ukompliceret akut pyelonefritis

o akut ukompliceret pyelonefritis hos kvinder

¢ Kompliceret cystitis
0 Kronisk cystitis hos kvinder

e Kompliceret akut cystitis

e Prostatitis
0 prostatitis
0 kronisk bakteriel prostatitis

e Bakteriel prostatitis

o Akut prostatitis forarsaget af Escherichia coli
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Aktuelle indikationer i produktinformationen for
preeparater, der indeholder norfloxacin

Anbefalet ordlyd

e Gonoré

0 gonoré

o ukompliceret gonoré

o0 Gonokok uretritis, faryngitis, proktitis eller
cervicitis fra Neisseria gonorrhoeae, uanset
produktionen af penicillinase.

o gonokok-uretritis uden tegn pa spredning til
beekkenet hos maend

o cervikal gonoré uden tegn pa spredning til

beekkenet
o uretral og cervikal gonoré
o Gonoré (uretritis og cervicitis)

Gonokok-uretritis og cervicitis
forarsaget af fglsom Neisseria
gonorrhoeae

e Gastroenteritis

bakteriel gastroenteritis
Gastroenteritis

Akut bakteriel gastroenteritis
bakteriel enteritis

OO O O ©O

Akut bakteriel gastroenteritis efter
feeceskultur og laboratoriebekrzaeftelse af den
forarsagende organismes fglsomhed over for
NOROCIN

Infektioner i mave-tarm-
kanalen (f.eks. rejsediarré)

e Immunkompromitterede patienter:
o Infektioner hos neutropene patienter (som
profylakse).

Profylakse af
bakterieinfektioner hos
neutropene patienter

e Cystitis
0 Cystitis
0 Akut og kronisk cystitis hos kvinder

Ukompliceret akut cystitis. Til
[indikation] bar
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler,
der almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.
Kompliceret akut cystitis

e Nedre urinvejsinfektioner
o0 Nedre urinvejsinfektioner

Ukompliceret akut cystitis. Til
[indikation] bar
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler,
der almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.
Uretritis, herunder tilfeelde,
forarsaget af fglsom Neisseria
gonorrhoeae
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Aktuelle indikationer i produktinformationen for

preeparater, der indeholder norfloxacin

Anbefalet ordlyd

Kompliceret akut cystitis

e Urinvejsinfektioner

(0]
(0]

(0}
(0}

Urinvejsinfektioner

Komplicerede og ukomplicerede infektioner i
de gvre og nedre urinveje: cystitis, pyelitis,
cystopyelitis

Infektioner i de gvre og nedre urinveje,
herunder cystitis, pyelitis og cystopyelitis
forarsaget af bakterier fglsomme for
norfloxacin

Komplicerede og ukomplicerede
urinvejsinfektioner

Akutte urinvejsinfektioner hos maend

Andre infektioner i de nedre urinveje,
herunder prostatainfektioner, og infektioner i
de gvre urinveje med fglsomme bakterier hos
voksne (dvs. andet end ukompliceret akut
cystitis)

Akutte (undtagen akut pyelonefritis) og
kroniske (undtagen kronisk kompliceret
pyelonefritis) urinvejsinfektioner forarsaget
af faglsomme mikroorganismer

Akutte og kroniske urinvejsinfektioner,
ukomplicerede (cystitis, pyelitis) og
komplicerede, undtagen kompliceret
pyelonefritis, akut eller kronisk

Akut infektion i de nedre urinveje hos mand
Akut infektion i de nedre urinveje hos mand

Ukompliceret akut cystitis. Til
[indikation] bar
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veaere
hensigtsmaessigt at anvende
andre antibakterielle midler,
der almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.
Uretritis, herunder tilfeelde,
forarsaget af fglsom Neisseria
gonorrhoeae

Komplicerede
urinvejsinfektioner (undtagen
kompliceret pyelonefritis)
Kompliceret akut cystitis

¢ Urinvejsinfektioner og relaterede infektioner

(0]

Komplicerede og ukomplicerede infektioner i
de gvre og nedre urinveje, akutte og
kroniske. Disse infektioner omfatter: cystitis,
pyelitis, kronisk prostatitis og infektioner
relateret til urologiske operationer, neurogen
bleere eller nefrolitiasis (undtagen akut og
kronisk kompliceret pyelonefritis) forarsaget
af bakterier fglsomme over for norfloxacin
Infektioner i de gvre og nedre urinveje,
komplicerede og ukomplicerede, akutte og
kroniske. Disse infektioner omfatter cystitis,
pyelitis, kronisk prostatitis og de
urininfektioner, der er forbundet med
urologiske operationer, neurogen blzere eller
nefrolitiasis forarsaget af bakterier falsomme
over for [preeparatnavn]

Infektioner i de gvre og nedre urinveje,
komplicerede og ukomplicerede, akutte og
kroniske. Disse infektioner omfatter cystitis,
pyelitis, pyelocystitis, pyelonefritis, kronisk
prostatitis, epididymitis og de urininfektioner,

Ukompliceret akut cystitis. Til
[indikation] bar
[preeparatnavn] kun anvendes,
nar det ikke anses for at veere
hensigtsmeaessigt at anvende
andre antibakterielle midler,
der almindeligvis anbefales til
behandling af disse infektioner.
Bakteriel prostatitis
Epididymoorkitis, herunder
tilfeelde, forarsaget af fglsom
Neisseria gonorrhoeae
Uretritis, herunder tilfeelde,
forarsaget af falsom Neisseria
gonorrhoeae

Komplicerede
urinvejsinfektioner (undtagen
kompliceret pyelonefritis)
Kompliceret akut cystitis
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Aktuelle indikationer i produktinformationen for
. . Anbefalet ordlyd
preeparater, der indeholder norfloxacin

der er forbundet med urologiske operationer,
neurogen blaere eller nefrolitiasis forarsaget
af bakterier falsomme over for
[preeparatnavn]

Medicinsk forkerte indikationer

e Profylakse af systemiske urinvejsinfektioner e Perioperativ profylakse ved
e Forebyggelse af systemiske urinvejsinfektioner invasive urologiske operationer

Pefloxacin

Aktuelle indikationer i produktinformationen

i i Anbefalet ordlyd
for preeparater, der indeholder pefloxacin

e Akut forveerring af kronisk bakteriel
sinuitis
Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for at veere
hensigtsmeaessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse

e  Kronisk sinuitis

infektioner.
e  Gonoré ¢ Gonokok uretritis og cervicitis forarsaget
e Gonokok uretritis hos mennesker af fglsom Neisseria gonorrhoea

o Sveere/alvorlige bakterieinfektioner i e Alvorlige bakterieinfektioner i mave-tarm-

mave-tarm-kanalen kanalen

*  Salmonellainfektioner (beerer) e Salmonellainfektioner (baerer)

e Smittebeerer af salmonellose

e Knogle- og ledinfektioner

e Knogle- og ledinfektioner (gram-negativ
osteomyelitis)

e Alternativ behandlingsform for knogle- og e Knogle- og ledinfektioner
ledinfektioner

¢ Knogle- og ledinfektioner (osteomyelitis
forarsaget af gram-negative

mikroorganismer)

e Luftvejsinfektioner e Akut bakteriel sinuitis.

o Luftvejsinfektioner Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun

0 Luftvejsinfektion - sveere anvendes, nar det ikke anses for at veere
infektioner forarsaget af gram- hensigtsmaessigt at anvende
negative baciller og falsomme antibakterielle midler, der almindeligvis
stafylokokker anbefales til behandling af disse

o Infektion i luftvejene (akut infektioner.
forveerring af kronisk bronkitis, e Akut forveerring af kronisk bakteriel
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Aktuelle indikationer i produktinformationen
for preeparater, der indeholder pefloxacin

Anbefalet ordlyd

forveerring af cystisk fibrose,
hospitalserhvervet pneumoni)

sinuitis. Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes, nar det
ikke anses for at veere hensigtsmaessigt at
anvende antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til behandling af
disse infektioner.

Akutte forveerringer af kronisk obstruktiv
lungesygdom, herunder kronisk bronkitis
Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for at vaere
hensigtsmaessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Lungeinfektioner
0 Lungeinfektioner (akut forveerring
af kronisk bronkitis, forveerring af
cystisk fibrose, hospitalserhvervet
pneumoni)

Akutte forveerringer af kronisk obstruktiv
lungesygdom, herunder kronisk bronkitis
Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for at veere
hensigtsmeessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Jre-, naese- og halsinfektioner

0 @re-, naese- og halsinfektioner

0 @re-, naese- og halsinfektion -
sveere infektioner forarsaget af
gram-negative baciller og
falsomme stafylokokker

0 @re-, naese- og halsinfektioner
(sdsom: kronisk sinuitis, ekstern
otitis)

0 @re-, naese- og halsinfektioner
(sdsom kronisk sinuitis, ondartet
ekstern otitis)

Akut bakteriel sinuitis. Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes, nar det
ikke anses for at veere hensigtsmaessigt at
anvende antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til behandling af
disse infektioner.

Akut forveerring af kronisk bakteriel
sinuitis. Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes, nar det
ikke anses for at veere hensigtsmaessigt at
anvende antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til behandling af
disse infektioner.

e Urininfektioner

o Urinvejsinfektioner

o Urininfektion - sveere infektioner
forarsaget af gram-negative
baciller og falsomme stafylokokker

o Urinvejsinfektioner (herunder
prostatitis)

o Infektioner i urinvejene (herunder
prostatitis)

o Urinvejsinfektioner (akut eller
tilbbagevendende cystitis, akut
ukompliceret pyelonefritis)

Akut ukompliceret cystitis. Til [indikation]
bar [preeparatnavn] kun anvendes, nar
det ikke anses for at veere
hensigtsmeaessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Genitale infektioner
0 Genitale infektioner (kronisk
prostatitis)
o Urogenital infektion - sveere

Gonokok-uretritis og -cervicitis, herunder
tilfeelde forarsaget af folsom Neisseria
gonorrhoeae
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Aktuelle indikationer i produktinformationen
for preeparater, der indeholder pefloxacin

Anbefalet ordlyd

infektioner forarsaget af gram-
negative baciller og falsomme
stafylokokker

e Abdominale og hepatobilicere infektioner

0 Abdominale infektioner

0 Abdominale infektioner - sveere
infektioner forarsaget af gram-
negative baciller og fglsomme
stafylokokker

0 Hepatobilieere infektioner

0 Hepatobilieer infektion - sveere
infektioner forarsaget af gram-
negative baciller og fglsomme
stafylokokker

0 Galdevejsinfektioner

Hepatobilisere infektioner

Komplicerede intra-abdominale
infektioner.

Til [indikation] bgr [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for at veere
hensigtsmeaessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

e Infektioner i hud og blgddele

0 Hudinfektioner

0 Hudinfektion - sveere infektioner
forarsaget af gram-negative
baciller og falsomme stafylokokker

o Infektioner i hud og blgddele af
peniciliinresistent Staphylococcus

o Infektioner i hud og blgddele
forarsaget af stafylokok resistent
overfor penicillin

Komplicerede infektioner i hud eller
blgddele. Til [indikation] bgr
[preeparatnavn] kun anvendes, nar det
ikke anses for at veere hensigtsmaessigt at
anvende antibakterielle midler, der
almindeligvis anbefales til behandling af
disse infektioner.

Prulifloxacin

Aktuelle indikationer inkluderet i
produktinformationen for preseparater, der
indeholder prulifloxacin

Anbefalet ordlyd

e Komplicerede infektioner i de nedre
urinveje

Komplicerede urinvejsinfektioner

Rufloxacin

Aktuelle indikationer i produktinformationen
for preeparater, der indeholder rufloxacin

Anbefalet ordlyd

Nedre luftvejsinfektioner

Akutte forveerringer af kronisk obstruktiv
lungesygdom, herunder kronisk bronkitis
Til [indikation] begr [preeparatnavn] kun
anvendes, nar det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

Urinvejsinfektioner

Ukompliceret akut cystitis. Til [indikation]
bgr [preeparatnavn] kun anvendes, nar
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Aktuelle indikationer i produktinformationen

Anbefalet ordlyd
for preeparater, der indeholder rufloxacin nbetalet ordly

det ikke anses for at veere
hensigtsmaessigt at anvende
antibakterielle midler, der almindeligvis
anbefales til behandling af disse
infektioner.

2. Pkt. 4.4: Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

For lsegemidler, der indeholder quinoloner og fluoroquinoloner, skal den eksisterende
produktinformation aendres (indsaetning, udskiftning eller sletning af tekst hvor det er relevant) for at
afspejle den godkendte ordlyd nedenfor (ny tekst med understregning og fed skrift, slettet tekst

med gennemstregning):

Den folgende nye advarsel skal indseettes i begyndelsen af advarslerne om sikkerhedsmeaessige
problemer:

Anvendelsen af [INN] bgr undgds hos patienter, der tidligere har oplevet alvorlige

bivirkninger., nar de brugte prseparater, der indeholdt quinolon eller fluoroquinolon (se
pkt. 4.8). Behandling af disse patienter med [INN] bgr kun pabegyndes, hvis der ikke findes

alternative behandlingsmuligheder., og efter en ngje vurdering af benefit/risk-forholdet (se
ogsa pkt. 4.3).

Den folgende advarsel skal inkluderes:

Langvarige, invaliderende og potentielt irreversible alvorlige bivirkninger
Meget sjeeldne tilfeelde af langvarige (fortseetter i maneder eller ar). invaliderende og

potentielt irreversible alvorlige bivirkninger, der pavirker forskellige, nogle gange flere,
kropssystemer (det muskuloskeletale system, nervesystemet, psyken og sanseorganer) er
blevet rapporteret hos patienter, der fik quinoloner og fluoroquinoloner, uanset alder og
preeeksisterende risikofaktorer. [INN] skal omgéende seponeres ved de fgrste tegn eller
symptomer pad en alvorlig bivirkning, og patienterne skal rades til at kontakte deres
ordinerende leege for radgivning.

Advarslen om tendinopatier/senesygdomme skal inkluderes/aendres pa fglgende made:

Tendinitis og seneruptur

Tendinitis og seneruptur (iseer, men ikke begraenset til akillessenen). nogle gange bilateralt,

kan forekomme sa tidligt som indenfor 48 timer efter behandlingsstart med guinoloner og
fluoroquinoloner, og der er blevet rapporteret forekomster selv op til flere maneder efter
seponering af behandlingen. Risikoen for tendinitis og seneruptur er gget hos sldre

patienter, patienter med nedsat nyrefunktion, patienter med transplantation af solide
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organer og patienter, der samtidigt behandles med kortikosteroider. Derfor bgr samtidig
brug af kortikosteroider undgas.

Ved det fgrste tegn pa tendinitis (f.eks. smertefuld heevelse.inflammation) skal
behandlingen med [INN] seponeres, og der skal overvejes alternativ behandling. Det/de
pavirkede lem(mer) skal behandles pa passende vis (f.eks. immobilisering). Der ma ikke
bruges kortikosteroider, hvis der opstar tegn pa tendinopati.

For systemisk administrerede lsegemidler, der indeholder levofloxacin, bgr listen over risikofaktorer i
den ovenfor neevnte seetning ogsa inkludere “hos patienter, der far daglige doser af 1000 mg
levofloxacin”.

Advarslen om perifere neuropatier skal inkluderes/zendres pa felgende made:

Perifer neuropati

Tilfeelde af sensorisk eller sensomotorisk polyneuropati, der medfgrte paraestesi,

hyposaestesi, dysaestesi eller svaghed, er blevet rapporteret hos patienter, der fik quinoloner
og fluoroquinoloner. Patienter i behandling med [INN] skal instrueres i at kontakte deres

leege, for de fortssetter behandlingen. hvis de udvikler symptomer p& neuropati, som f.eks.

smerter, en breendende eller prikkende fornemmelse, fglelseslgshed eller svaghed for at
forebygage udviklingen af en potentielt irreversibel tilstand (se pkt. 4.8).

3. Pkt. 4.8: Bivirkninger

Der skal tilfgjes en stjerne til titlen af udvalgte systemorganklasser pa fglgende made:
Knogler, led, muskler og bindevaev*

Nervesystemet*

Almene symptomer og reaktioner pd administrationsstedet™

Psykiske forstyrrelser*

djne>

dre og labyrint*

*Meget sjeeldne tilfaelde af langvarige (op til maneder eller ar). invaliderende og potentielt
irreversible alvorlige bivirkninger, der pavirker flere, nogle gange mange,

systemorganklasser og sanser (herunder reaktioner sdsom tendonitis, seneruptur, artralgi,

smerter i ekstremiteter, gangforstyrrelse, neuropatier forbundet med paraeestesi, depression,

treethed, hukommelsessvigt, sgvnforstyrrelser og nedsat hgrelse, syn, smags- og lugtesans)

er blevet rapporteret i forbindelse med brugen af quinoloner oqg fluoroquinoloner, i nogle
tilfeelde uanset preeeksisterende risikofaktorer (se pkt. 4.4).
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B. Indleegsseddel: Information til patienten

For leegemidler, der indeholder quinoloner og fluoroquinoloner, skal den eksisterende indlaegsseddel
eendres (indssetning, udskiftning eller sletning af tekst hvor det er relevant) for at afspejle den
godkendte ordlyd nedenfor (ny tekst med understregning oqg fed skrift, slettet tekst

med gennemstreghing):

Punkt 2 Advarsler og forsigtighedsregler

Den fglgende nye advarsel skal inkluderes:

For du tager dette leegemiddel
Du méa ikke tage antibakterielle leegemidler med fluoroquinolon/Zgquinolon., herunder
reeparatnavn]. hvis du tidligere har oplevet alvorlige bivirkninger. ndr du har taget

quinolon eller fluoroquinolon. | denne situation skal du informere leegen hurtigst muligt.

Den aktuelle advarsel om tendinopatier/senebesveaer skal eendres med hensyn til risikofaktorer, tid til
start og behov for at overvage patienter, og mindst omfatte de fglgende oplysninger (eller tilfgjes som
en ny advarsel hvis den mangler):

Mens du tager dette lsegemiddel

Smerter oq haevelse af led og beteendelse eller bristning af sener kan forekomme i sjseldne
tilfeelde. Din risiko er gget, hvis du er sldre (over 60 ar), har gennemgaet en
organtransplantation, har nyreproblemer eller hvis du bliver behandlet med
kortikosteroider. Der kan opsta beteendelse og bristning af sener i Igbet af de fgrste

48 timers behandling. og endda op til flere maneder, efter du er stoppet behandlingen med
<preaeparatnavn=>. Ved det fgrste tegn pa smerter eller beteendelse i en sene (for eksempel i
din ankel, handled, albue, skulder eller knee). skal du holde op med at tage
<praeparatnavn=, kontakte lezegen og hvile det smertefulde omrade. Undga al ungdvendig
motion, da det kan gge risikoen for en senebristning.

En ny eller aktuel advarsel om perifere neuropatier skal omfatte mindst de fglgende oplysninger:

Du kan i sjeeldne tilfeelde opleve symptomer pa nervebeskadigelse (neuropati), sdsom

smerter, breendende fornemmelse, prikken, fglelseslgshed og/eller svaghed. iszer i fgdder

og ben eller i heender og arme. Hvis dette sker, skal du stoppe med at tage <preeparatnavn=
og straks informere leegen for at forhindre, at der udvikles en potentielt varig tilstand.

Den fglgende nye advarsel skal inkluderes:

Langvarige, invaliderende og muligvis varige alvorlige bivirkninger
Antibakterielle leegemidler med fluoroguinolon/Zquinolon, herunder [praeparatnavn]. er

blevet forbundet med meget sjeeldne men alvorlige bivirkninger, hvoraf nogle af dem er
langvarige (fortseetter i maneder eller ar). invaliderende eller muligvis varige. De omfatter
smerter i sener, muskler og led i de gvre og nedre lemmer, gangbesveer, unormale

fornemmelser, sdsom prikken og stikken, snurren, kildren, fglelseslgshed eller breendende
fornemmelse (paraestesi), sanseforstyrrelser, herunder nedsat syn, smags- og lugtesans og

hgrelse, depression, hukommelsessvigt, udpraeget traethed og sveere sgvnforstyrrelser.
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Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, efter du har taget [praeparatnavn], skal du

straks kontakte lsegen, fgr du fortssetter behandlingen. Du og din leege vil beslutte, om du
skal fortseette behandlingen. hvor brug af et antibiotikum fra anden klasse ogsa overvejes.

Punkt 4. Bivirkninger

Den folgende nye ordlyd skal inkluderes efter listen med bivirkninger:

Meget sjeeldne tilfeelde af langvarige (op til maneder eller ar) eller permanente bivirkninger,

sdsom senebetaendelse, senebristning, ledsmerter, smerter i lemmerne, gangbesveer,
unormale fornemmelser, sdsom prikken og stikken, snurren, kildren, breendende
fornemmelse, fglelseslgshed eller smerter (neuropati), depression, treethed
sgvnforstyrrelser, hukommelsessvigt, samt nedsat hgrelse, syn, smaqgs- og lugtesans er

blevet forbundet med brug af -antibiotika indeholdende gquinolon og fluoroguinolon. i nogle
tilfeelde uanset om der var allerede eksisterende risikofaktorer eller ej.
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