111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe vastavate 16ikude
muudatused

Markus

K&esolevad ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe muudatused on koostatud
esildismenetluse tulemusel.

Liikmesriikide padevad ametiasutused vdivad vajaduse korral referentliikmesriigiga konsulteerides
selles ravimiteabes edaspidi muudatusi teha, jargides direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4. peatiikis
kehtestatud korda.
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A — Ravimi omaduste kokkuvote

Kinoloone ja fluorokinoloone sisaldavate ravimite olemasolevat ravimiteavet muudetakse (vajaduse
kohaselt tekst lisatakse, asendatakse vOi kustutatakse), nii et see vastaks allolevale kokkulepitud

sBnastusele (uus tekst alla joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud).

Markus. Naidustused on rihmitatud samu haigusseisundeid hdlmavate pealkirjade voi tldmédistete alla;
kdik muudatused kohalduvad nii tldm@distetele kui ka alapealkirjadele, kui see on asjakohane.

1. LO6ik 4.1. Naidustused

Lisaks alljargnevalt soovitatud muudatustele tuleb kdigi kinoloone ja fluorokinoloone sisaldavate

ravimite puhul lisada 16igu 4.1 I6ppu jargmine lause.

Antibakteriaalsete ravimite maaramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid
juhendeid.

1.1 Kustutatavad naidustused
1.1.1 Kdigi kinoloonide/fluorokinoloonide puhul

Alljargnevas tabelis esitatud naidustused tuleb kustutada kdigi kinoloone/fluorokinoloone sisaldavate
ravimite puhul.

Farungiit—tonsilliit
e Farungiit

e Tonsilliit

Larungiit

Age bronhiit

Reisikdhulahtisuse profilaktika
¢ Infektsioosse gastroenteriidi (reisikdhulahtisus) profilaktika

e Reisikdhulahtisuse ennetamine

Preoperatiivselt kolesteatoomist tingitud kroonilise otiidi ja luukude haarava kroonilise
otiidi korral

Septitseemia

Seedetrakti selektiivne dekontaminatsioon immuunpuudulikkusega patsientidel

Agenemiste ennetamine kuseteede korduva infektsiooniga naistel
e Sageli korduva kuseteede infektsiooni profiilaktika

o Kuseteede korduva infektsiooni pikaajaline profiuilaktika
e Sageli korduvate kuseteede infektsioonide profilaktika
o Kuseteede susteemsete infektsioonide ennetamine

o Kuseteede slsteemsete infektsioonide profiilaktika

Infektsioonide ennetamine kirurgiliste protseduuride korral

e Proflilaktika parast urogenitaalsisteemi kirurgilisi operatsioone vdi interventsioone
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o Profulaktika parast urogenitaalsusteemi kirurgilisi operatsioone voi interventsioone
0 Kuseteede korduvate infektsioonide profilaktika parast transuretraalset kirurgilist
operatsiooni vOi transrektaalset eesnddrme biopsiat

Vaginaalsed infektsioonid

Meningiit

Tserebrospinaalvedeliku infektsioon

Endokardiit

Haiglatekkene pneumoonia

Valiskdrvapdletik

1.1.2 Taiendavalt kustutatavad naidustus(ed) spetsiifiliste
kinoloonide/fluorokinoloonide puhul

Alljargneva toimeaine puhul tuleb tdiendavalt kustutada ka jargmised naidustused.
Pefloksatsiin

e Age ja krooniline prostatiit, sh rasked vormid

e Age tusistumata puelonefriit

e Pahaloomuline valiskdrvapdletik

e Bronhopulmonaalsete infektsioonide agenemised tsustilise fibroosi korral

Juhul kui ravimil ei ole enam uhtegi positiivse kasulikkuse ja riski suhtega lubatud néaidustust, siis
peavad riiklikud pédevad ametiasutused vO6tma nduetekohased meetmed kooskdlas direktiivi
2001/83/EU artiklis 31 satestatud jareldustega kaesoleva protseduuri kohta.

1.2 Naidustuste muutused
1.2.1 Kdigi kinoloonide/fluorokinoloonide puhul

Alljargnevas tabelis esitatud néaidustustel peab kdigi kinoloone/fluorokinoloone sisaldavate ravimite
kasutamine olema piiratud, nii et neid kasutataks ainult juhul, kui muude, tavaliselt nende
infektsioonide ravimiseks soovitatavate antibakteriaalsete ainete kasutamist ei peeta kohaseks.

Seetdttu tuleb 16iku 4.1 lisada jargmine tekst.

<[Ravimi_nimetus] voib kasutada [naidustus] ainult juhul, kui nende infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on sobimatud.*
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Tusistumata tsustiit
e Tiusistumata age tsustiit
e Age tsustiit naistel
e Tusistumata &ge tsustiit menopausieelsetel taiskasvanud naistel
e Korduv tsustiit naistel
e Age tusistumata alumiste kuseteede infektsioon (4ge tsustiit)

Kroonilise bronhiidi ja kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse d&genemine
e Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse, sh kroonilise bronhiidi agenemine
e Kroonilise bronhiidi agenemine
e Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse agenemine

Age bakteriaalne rinosinusiit
e Age sinusiit
e Age bakteriaalne sinusiit

Age keskkdrvapdletik

1.2.2 Naidustuse tdiendavad parandused spetsiifiliste
kinoloonide/fluorokinoloonide puhul

Alljargnevate toimeainete puhul tuleb taiendavalt muuta jargmisi naidustusi, nagu on allpool

soovitatud.

Tsiprofloksatsiin

Praegused naidustused
tsiprofloksatsiini sisaldavate ravimite Soovitatav sdnastus
ravimiteabes

Taiskasvanud

e  Fluorokinoloonidele tundlike

. i . ¢ Neisseria gonorrhoeae poolt péhjustatud
bakterite poolt pdhjustatud uretriit

a2t itsiit gonokokiline uretriit ja tservitsiit
ja tservitsii

e Luu- ja liigeseinfektsioonid e Luude ja liigeste infektsioonid

. Infektsioonide ravi neutropeeniaga . . .
L e Tsiprofloksatsiini vdib kasutada neutropeeniaga
patsientidel . . . .
. . . patsientide ravis arvatavalt bakteriaalsest
e Infektsioon immuunpuudulikkusega ) . ] o .
infektsioonist tingitud palaviku korral.

patsientidel
e Age tisistumata tsustiit
[Ravimi nimetus] v8ib kasutada [naidustus]
ainult juhul, kui nende infektsioonide raviks
¢ Kuseteede infektsioon tavaliselt kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud.
e Age puelonefriit
o Kuseteede tusistunud infektsioonid
e Bakteriaalne prostatiit
Lapsed ja noorukid
e Pseudomonas aeruginosa poot e Pseudomonas aeruginosa poolt p&hjustatud
pbhjustatud bronhopulmonaalsed bronhopulmonaalsed infektsioonid tsuistilise
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infektsioonid tsustilise fibroosi
korral

fibroosiga patsientidel

e Kuseteede tlsistunud infektsioonid
ja puelonefriit

e Kuseteede tusistunud infektsioonid ja age
puelonefriit

Levofloksatsiin

Praegused 1. kategooria naidustused
levofloksatsiini ravimiteabes

1. kategooria naidustuste soovitatav sdénastus

e Puelonefriit ja kuseteede tisistunud
infektsioonid (vt 18ik 4.4)

e Age puelonefriit ja kuseteede tisistunud
infektsioonid (vt 18ik 4.4)

e Kroonilise bronhiidi &genemine
(viimane rida)

e Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse, sh
bronhiidi &genemine

[Ravimi nimetus] vOib kasutada [naidustus]
ainult juhul, kui nende infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud

e Naha ja pehmete kudede
infektsioonid

e Naha ja nahastruktuuride
infektsioonid

¢ Naha ja pehmete kudede tusistunud
infektsioonid / Naha ja nahaaluskoe tusistunud
infektsioonid
[Ravimi nimetus] v8ib kasutada [naidustus]
ainult juhul, kui nende infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud.

Moksifloksatsiin

Praegused 1. kategooria naidustused
moksifloksatsiini ravimiteabes

1. kategooria naidustuste soovitatav sdnastus

e Kroonilise bronhiidi &genemine
(viimane rida)

e Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse, sh
bronhiidi &genemine

[Ravimi nimetus] v8ib kasutada [naidustus]
ainult juhul, kui nende infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud.
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Ofloksatsiin

Praegused naidustused ofloksatsiini sisaldavate
ravimite ravimiteabes

Soovitatav s6nastus

e Plelonefriit ja kuseteede tisistunud infektsioonid

e Age puelonefriit ja kuseteede
tusistunud infektsioonid

e Prostatiit, epididumo-orhiit

o0 Krooniline bakteriaalne prostatiit (tusistunud
vOi tusistusteta)
E. coli poolt pdhjustatud prostatiit
Prostatiit, epididimo-orhiit
Prostatiit, munandimanuse ja munandi
infektsioon

0 Raske prostatiit

e Bakteriaalne prostatiit,
epididumo-orhiit

e Seesmiste suguelundite pbletik, kombinatsioonravi
korral

o Age seesmiste suguelundite pdletik

0 Seesmiste suguelundite pdletik,
kombinatsioonravi korral

0 Vaagnapiirkonna infektsioon naistel
(kombinatsioonis teiste antibiootikumidega)

0 Seesmiste suguelundite péletik,
kombinatsioonravi korral

0 Genitaaltrakti Glemise osa pdletik naistel (vt
16ik 4.4) (tusistunud vdi tusistusteta)

0 Seesmiste suguelundite infektsioonid, sh
ravimile tundlike Neisseria gonorrhoeae
tivede poolt péhjustatud infektsioonid

e Viéikevaagna poletik,
kombinatsioonis teiste
antibakteriaalsete ravimitega

e Sepsis, mille on pdhjustanud eespool nimetatud
urogenitaalsed infektsioonid

e Urosepsis

(ainult i.v. ravimvorm)

o Tusistusteta tsustiit (viimane rida)

0 Tusistusteta tsustiit

o0 Tusistusteta tsustiit (tohib kasutada ainult
juhul, kui tavaliselt nende infektsioonide
esmaseks raviks soovitatavate
antibakteriaalsete ainete kasutamist ei peeta
sobivaks)

o0 Tusistusteta tsustiit (XX tohib kasutada ainult
juhul, kui esmavaliku antibakteriaalset ravi
peetakse sobimatuks/mittekohaseks)

e Tusistumata tsustiit

[Ravimi nimetus] v8ib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud.
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e Uretriit (viimane rida)
o Uretriit (tohib kasutada ainult juhul, kui e Uretriit
tavaliselt nende infektsioonide esmaseks [Ravimi nimetus] v6ib kasutada
raviks soovitatavate antibakteriaalsete ainete | naidustus] ainult juhul, kui nende
kasutamist ei peeta sobivaks) infektsioonide raviks tavaliselt
0  Uretriit (XX tohib kasutada ainult juhul, kui kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
esmavaliku antibakteriaalset ravi peetakse on sobimatud.
sobimatuks/mittekohaseks)
e Luu- ja liigeseinfektsioonid (viimane rida)
0 Luu- ja liigeseinfektsioonid, nt osteomueliit
vOi septiline artriit (tisistunud voi
tusistusteta) e Luude ja liigeste infektsioonid
Luum-fek.t'smon.ld (ost.eut, 'osteomUeIut) [Ravimi nimetus] v6ib kasutada
Luu- ja liigeseinfektsioonid [naidustus] ainult juhul, kui nende
f_uude !a Illgeste gramnegatiivsed infektsioonide raviks tavaliselt
infektsioonid kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
0 Luuinfektsioonid (nt osteomdieliit ja .
on sobimatud.
ortopeedilise materjali/implantaadi
infektsioon, eriti kasutamisel koos teiste
antibiootikumidega nagu rifampitsiin)
0 Luu- ja liigeseinfektsioonide alternatiivne
raviviis
e Naha ja pehmete kudede
tusistunud infektsioonid
e Rasked naha ja pehmete kudede infektsioonid [Ravimi nimetus] vaib kasutada

(viimane rida)

[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud.

Age sinusiit (viimane rida)

o Age bakteriaalne sinusiit

[Ravimi nimetus] vOib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud.

Kroonilise bronhiidi &genemine (viimane rida)

e Kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse, sh bronhiidi
agenemine

[Ravimi nimetus] vOib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid
on sobimatud.
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Olmetekkene pneumoonia (viimane rida)

(0]
(0]

Olmetekkene pneumoonia

Olmetekkene pneumoonia (ofloksatsiini tohib
kasutada ainult juhul, kui tavaliselt nende
infektsioonide esmaseks raviks soovitatavate
antibakteriaalsete ainete kasutamist ei peeta
sobivaks)

Olmetekkene pneumoonia
[Ravimi nimetus] voib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Ofloksatsiinile tundlike haigustekitajate poolt
pbhjustatud infektsioonide ennetamine

(infektsioonide profilaktika patsientidel, kellel on
oluliselt vahenenud vastupanuvdime infektsioonidele
(nt neutropeeniliste seisundite korral))

Bakteriaalsete infektsioonide
profiulaktika neutropeeniaga
patsientidel

Mittegonokokiline uretriit ja tservitsiit

o0 Mittegonokokiline uretriit ja tservitsiit ) . o
. . i Mittegonokokiline uretriit ja
0 Chlamydia trachomatis'e poolt p&hjustatud oo
age mittegonokokiline uretriit ja tservitsiit tservitsiit
o __emakakaela infektsioonide kombinatsioonravi
e Gonorroa
o Gonorroa
0 Gonokokiline ja mittegonokokiline uretriit ja
tservitsiit (tusistunud voi tusistusteta)
o0 Tusistusteta uretraalne ja tservikaalne Neisseria gonorrhoeae poolt
gonorroa. pbhjustatud gonokokiline
o Tusistusteta age gonokokiline uretriit ja uretriit ja tservitsiit
tservitsiit
o0 Ravimile tundlike Neisseria gonorrhoeae
tivede poolt péhjustatud gonokokiline
uretriit ja mittegonokokiline uretriit
e Klamiiidia Mittegonokokiline uretriit ja

tservitsiit

Tuberkuloos

Tuberkuloos,
kombinatsioonravi korral

Krooniline sinusiit

Kroonilise sinusiidi agenemine
[Ravimi nimetus] v8ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Kroonilise otiidi (mis tahes iseloomuga) ja urgete

superinfektsioon parast mastoidektoomiat

Krooniline madane
keskkdrvapdletik

Bakteriaalne gastroenteriit

O O O

Bakteriaalne gastroenteriit
Bakteriaalne enteriit
Sooleinfektsioonid

Bakteriaalne kéhulahtisus, mis vajab
antibakteriaalset ravi

Mao-sooletrakti infektsioonid
(nt reisikéhulahtisus)

[Ravimi nimetus] vBib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
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antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

e Ko6hu- ning maksa ja sapiteede infektsioon

K&hu- ning maksa ja sapiteede infektsioon

0 Kohuddne infektsioon
0 Ko6hudodne ja sapiteede infektsioonid
0 Kohuddne, sh vaagnapiirkonna infektsioonid
0 Kohudodne sh vaagnaluu piirkonna
infektsioonid
0 Kbhu- ja vaikevaagna infektsioonid
¢ Kolangiit

K8huddne tusistunud
infektsioonid

e Siberi katku tekitajatega kokkupuutejargne
profilaktika ja ravi

Siberi katku kopsuvorm
(kokkupuutejargne profilaktika
ja ravi)

e Ofloksatsiinile tundlike bakteriaalsete infektsioonide

ravi ja profulaktika n6rgenenud vastupanuvdimega
patsientidel (nt neutropeeniaga patsiendid)

Bakteriaalsete infektsioonide
ravi neutropeeniaga
patsientidel

Bakteriaalsete infektsioonide
profiulaktika neutropeeniaga
patsientidel

e Kuseteede infektsioonid

(0]
(0}
(0]

Kuseteede infektsioon

Ulemiste ja alumiste kuseteede infektsioonid
Ulemiste ja alumiste kuseteede infektsioonid,
tusistunud voi tusistusteta

Ulemiste ja alumiste kuseteede infektsioonid
Ulemiste ja alumiste kuseteede &gedad ja
kroonilised infektsioonid

Kuseteede tusistunud ja tUsistusteta
infektsioonid (tsustiit ja puelonefriit)

E. coli, K. pneumoniae, Proteus,

P. aeruginosa poolt p6hjustatud ulemiste ja
alumiste kuseteede infektsioonid

Age tusistumata tsustiit
[Ravimi nimetus] voib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Age puelonefriit

Kuseteede tusistunud
infektsioonid

¢ Alumiste kuseteede infektsioonid

(0}

Alumiste kuseteede dgedad ja kroonilised
infektsioonid

Age tusistumata tsustiit
[Ravimi nimetus] v6ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Kuseteede tusistunud
infektsioonid

e Sinusiit

(0}

Sinusiit

Age bakteriaalne sinusiit
[Ravimi nimetus] v8ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.
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Krooniline bakteriaalne sinusiit

(0]

Hingamisteede infektsioonid

Agedad, kroonilised v&i korduvad
hingamisteede infektsioonid; superioorsed -
age keskkdrvapdletik, véliskdrvapdletik,
sinusiit, fartingiit ja lartingiit

Haemophilus influenzae voi teiste
gramnegatiivsete v0i multiresistentsete
haigustekitajate, samuti Staphylococcus
aureus'e poolt pdhjustatud &gedad,
kroonilised v6i korduvad hingamisteede
infektsioonid

Hingamisteede infektsioonid (v.a juhul, kui
infektsioon on v&i kahtlustatakse olevat
pdhjustatud pneumokokist)
Gramnegatiivsete batsillide ja tundlike
staftlokokkide poolt p6hjustatud rasked
hingamisteede infektsioonid

Alumiste hingamisteede infektsioonid

Kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse, sh kroonilise
bronhiidi &genemine

[Ravimi nimetus] v8ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Olmetekkene pneumoonia
[Ravimi nimetus] vdib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

e Pulmonaalsed infektsioonid

(0]

Pulmonaalsed infektsioonid [nt kroonilise
bronhiidi &genemine, tsustilise fibroosi
agenemine, haiglatekkene pneumoonia,
resistentsete mukobakterite poolt
pbhjustatud pulmonaalne tuberkuloos, eriti
immuunpuudulikkusega patsientidel
(vahemoluline tuberkuloosivastane ravim)]

Kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse, sh kroonilise
bronhiidi &genemine

[Ravimi nimetus] v8ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Olmetekkene pneumoonia
[Ravimi nimetus] voib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Resistentsete mukobakterite
poolt péhjustatud
kopsutuberkuloos, eriti
immuunpuudulikkusega
patsientidel (reservrea
tuberkuloosiravim)

e Pneumoonia

(0]

Pneumoonia, eriti kui selle péhjustajad on nn
problemaatilised bakterid, nt E. coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella v8i Staphylococcus
Pneumoonia, eriti kui selle péhjustajad on
Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter,
Proteus, Pseudomonas, Legionella voi
Staphylococcus

Olmetekkene pneumoonia.
[Ravimi nimetus] vBib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui
nende infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.
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e Bronhiaalsed madapéletikud, kui puuduvad
parenhimaalsed lesioonid
e Kroonilise bronhiidi korduvate agenemiste
korral

e Bronhiaalsed madapéletikud, kui puuduvad
parenhimaalsed lesioonid
e Riskirihma kuuluvatel patsientidel (krooniline
alkoholism, suitsetamine, Ulle 65-aastased
patsiendid)

Kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse, sh kroonilise
bronhiidi agenemine.

[Ravimi nimetus] vBib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

e Korva-, nina- ja neeluinfektsioonid
0 Korva-, nina- ja neeluinfektsioonid (v.a age
tonsilliit)

Age bakteriaalne sinusiit
[Ravimi nimetus] voib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Krooniline bakteriaalne sinusiit
Age keskkdrvapdletik

[Ravimi nimetus] vOib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Krooniline madane
keskkdrvapdletik

e Kroonilised kdrva-, nina- ja neeluinfektsioonid

o0 Gramnegatiivsete batsillide ja ravimile
tundlike stafuilokokkide p&hjustatud rasked
kroonilised kdrva-, nina- ja
neeluinfektsioonid

o0 Kroonilised ja korduvad k&rva-, nina- ja
neeluinfektsioonid, ainult juhul, kui neid
pbdhjustavad gramnegatiivsed
haigustekitajad, sh Pseudomonas vai
staftlokokid

o0 Kroonilised ja korduvad k&rva-, nina- ja
neeluinfektsioonid, eriti kui neid pdhjustavad
gramnegatiivsed bakterid, sh Pseudomonas,
voi kui neid pdhjustab Staphylococcus

0 K®orva-, nina- ja neeluinfektsioonid (nt
krooniline sinusiit, superinfektsioon kroonilise
otiidi korral, sisekdrva operatsioonide jargne
infektsioonide profilaktika)

o Kroonilised ja korduvad
otorinolartuingoloogilised infektsioonid

Krooniline bakteriaalne sinusiit
Krooniline madane
keskkdrvapdletik

e Genitaaltrakti infektsioonid
0 Suguorganite infektsioonid
0 Suguelundite infektsioonid

Bakteriaalne prostatiit,
epididumo-orhiit, sh Neisseria
gonorrhoeae poolt pdhjustatud
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o0 Gramnegatiivsete batsillide ja ravimile
tundlike staftilokokkide poolt p&hjustatud
rasked genitaaltrakti infektsioonid

e Uretriit ja tservitsiit, sh
Neisseria gonorrhoeae poolt
pShjustatud

e Gunekoloogilised infektsioonid
0 Giulnekoloogilised infektsioonid

e Uretriit ja tservitsiit, sh
Neisseria gonorrhoeae poolt
pShjustatud

e Vaikevaagnapdletik, sh
Neisseria gonorrhoeae poolt
pShjustatud

e Naha ja pehmete kudede infektsioonid

o0 Naha ja pehmete kudede infektsioonid

e Naha ja pehmete kudede

o Naha ja pehmete kudede gramnegatiivne tusistunud infektsioonid

infektsioon

o Naha ja pehmete kudede infektsioonid vdi

traumajargsed infektsioonid, mille on
pbhjustanud E. coli, K. pneumoniae,

Enterobacter, P. mirabilis ja P. vulgaris,
Providencia, Citrobacter, P. aeruginosa,

S. aureus

[Ravimi nimetus] v8ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende infektsioonide
raviks tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Lomefloksatsiin

Praegused naidustused lomefloksatsiini
sisaldavate ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

e Age prostatiit

Age bakteriaalne prostatiit

e Age puelonefriit
e Age tisistusteta piielonefriit

e Age tisistumata puelonefriit

e Kuseteede infektsioonid

Age tiisistumata tsustiit

[Ravimi nimetus] v8ib kasutada [naidustus]
ainult juhul, kui nende infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad antibakteriaalsed

ravimid on sobimatud.
Age tiisistumata puelonefriit

Alumiste hingamisteede infektsioonid

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse, sh

kroonilise bronhiidi &genemine

[Ravimi nimetus] vOib kasutada [naidustus]
ainult juhul, kui nende infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad antibakteriaalsed
ravimid on sobimatud.

Norfloksatsiin

Praegused naidustused norfloksatsiini sisaldavate

ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus
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Praegused naidustused norfloksatsiini sisaldavate
ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

e Agedad kuseteede infektsioonid meestel
o Agedad kuseteede infektsioonid meestel
o Agedad alumiste kuseteede infektsioonid
meestel

Age kuseteede infektsioon
meestel

e Tusistusteta puelonefriit
o Tusistusteta puelonefriit
o Age tusistusteta puelonefriit naistel

Age tisistumata puelonefriit

e Tusistunud tsustiit
o Krooniline tsustiit naistel

Age tisistunud tsustiit

e Prostatiit
0 Prostatiit
0 Krooniline bakteriaalne prostatiit
0 Escherichia coli poolt p6hjustatud &ge prostatiit

Bakteriaalne prostatiit

e Gonorrda

o Gonorroa

o Tusistusteta gonorrda

o0 Neisseria gonorrhoeae poolt p&hjustatud
gonokokiline uretriit, faringiit, proktiit vi
tservitsiit, olenemata penitsillinaasi tekkest

o0 Gonokokiline uretriit meestel, ilma levikuta
vaagnapiirkonda

o0 Tservikaalne gonorrda, ilma levikuta

vaagnapiirkonda
0 Uretraalne ja tservikaalne gonorrda
o0 Gonorrda (uretriit ja tservitsiit)

Neisseria gonorrhoeae poolt
pdhjustatud gonokokiline
uretriit ja tservitsiit

e Gastroenteriit

Bakteriaalne gastroenteriit
Gastroenteriit

Age bakteriaalne gastroenteriit
Bakteriaalne enteriit

O O O O

Age bakteriaalne gastroenteriit parast roojakuilvi
ja laboratoorset kinnitust, et haigustekitaja on
tundlik NOROCIN'ile

Mao-sooletrakti infektsioonid
(nt reisik&hulahtisus)

e Immuunpuudulikkusega patsiendid
o Infektsioonid neutropeeniaga patsientidel
(profulaktikana)

Bakteriaalsete infektsioonide
profiulaktika neutropeeniaga
patsientidel

e Tsustiit
o Tsustiit
o Age ja krooniline tsiistiit naistel

Age tusistumata tsustiit.
[Ravimi nimetus] voib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende
infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.
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Praegused naidustused norfloksatsiini sisaldavate

ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

Age tisistunud tsustiit

e Alumiste kuseteede infektsioonid

(0]

Alumiste kuseteede infektsioonid

Age tisistumata tsustiit.
[Ravimi nimetus] v8ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende
infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Uretriit, sh Neisseria
gonorrhoeae poolt
pbéhjustatud

Age tisistunud tsustiit

e Kuseteede infektsioonid

(0}
(0}

(0}
(0}

Kuseteede infektsioonid

Tlsistunud ja tlsistusteta tlemiste ja alumiste
kuseteede infektsioonid: tsustiit, pueliit,
puelotsustiit

Ulemiste ja alumiste kuseteede infektsioonid, sh
tsustiit, pueliit ja puelotsistiit, mille on
pbhjustanud norfloksatsiinile tundlikud bakterid
Kuseteede tusistunud ja tUsistusteta
infektsioonid

Agedad kuseteede infektsioonid meestel

Muud alumiste kuseteede infektsioonid, sh
eesnaarme infektsioonid ja ravimile tundlike
bakterite poolt pdhjustatud tlemiste kuseteede
infektsioonid taiskasvanutel (v.a age
tUsistusteta tsustiit)

Agedad (v.a &ge puelonefriit) ja kroonilised (v.a
krooniline tusistunud plelonefriit) kuseteede
infektsioonid, mis on p&hjustatud ravimile
tundlike mikroorganismide poolt

Agedad ja kroonilised kuseteede infektsioonid,
tUsistusteta (tsustiit, pueliit) ja tUsistunud, v.a
age voi krooniline tisistunud puelonefriit

Age alumiste kuseteede infektsioon meestel
Age alumiste kuseteede infektsioon meestel

Age tusistumata tsustiit.
[Ravimi nimetus] v8ib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende
infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Uretriit, sh Neisseria
gonorrhoeae pdhjustatud
Kuseteede tusistunud
infektsioonid (v.a tisistunud
puelonefriit)

Age tisistunud tsustiit

¢ Kuseteede ja nendega seotud organite infektsioonid

(0}

Agedad ja kroonilised ilemiste ja alumiste
kuseteede tUsistunud ja tUsistusteta
infektsioonid. Nende infektsioonide hulka
kuuluvad tsustiit, pueliit, krooniline prostatiit ja
uroloogiliste Kirurgiliste protseduuride,
neurogeense kusepdie vOi nefrolitiaasiga seotud
infektsioonid (v.a age ja krooniline tlsistunud
puelonefriit), mille pbéhjustajaks on
norfloksatsiinile tundlikud bakterid

Ulemiste ja alumiste kuseteede &gedad ja
kroonilised, tusistunud ja tUsistusteta

Age tusistumata tsustiit.
[Ravimi nimetus] vOib
kasutada [naidustus] ainult
juhul, kui nende
infektsioonide raviks
tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Bakteriaalne prostatiit
Epididumo-orhiit, sh
Neisseria gonorrhoeae poolt
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Praegused naidustused norfloksatsiini sisaldavate
ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

infektsioonid. Nende infektsioonide hulka
kuuluvad tsustiit, paeliit, krooniline prostatiit ja
uroloogiliste kirurgiliste protseduuride,
neurogeense kusepdie vOi nefrolitiaasiga seotud
kuseteede infektsioonid, mille pdhjustaks on
[ravimi nimetus] tundlikud bakterid

o Ulemiste ja alumiste kuseteede &gedad ja
kroonilised, tusistunud ja tUsistusteta
infektsioonid. Nende infektsioonide hulka
kuuluvad tsistiit, pueliit, puelotsustiit,
puelonefriit, krooniline prostatiit, epididimiit ja
uroloogiliste Kirurgiliste protseduuride,
neurogeense kusepdie vO6i nefrolitiaasiga seotud
kuseteede infektsioonid, mille pb&hjustajaks on
[ravimi nimetus] tundlikud bakterid

pbéhjustatud

e Uretriit, sh Neisseria
gonorrhoeae poolt
pbéhjustatud

e Kuseteede tusistunud
infektsioonid (v.a tusistunud
puelonefriit)

e Age tisistunud tsustiit

Meditsiiniliselt valed naidustused

o Kuseteede siisteemsete infektsioonide profulaktika
e Kuseteede siisteemsete infektsioonide ennetamine

e Perioperatiivne profulaktika
invasiivse uroloogilise
kirurgia korral

Pefloksatsiin

Praegused naidustused pefloksatsiini
sisaldavate ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

e Krooniline sinusiit

e Kroonilise bakteriaalse sinusiidi
agenemine
[Ravimi nimetus] vbib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

e Gonorrda
e Gonokokiline uretriit inimestel

e Neisseria gonorrhoeae poolt pdhjustatud
gonokokiline uretriit ja tservitsiit

e Rasked gastrointestinaalsed bakteriaalsed
infektsioonid

e TOsised mao-sooletrakti bakteriaalsed
infektsioonid

e Salmonella infektsioonid (pisikukandja)
e Salmonelloosi pisikukandja

e Salmonella infektsioonid (pisikukandja)

e Luu- ja liigeseinfektsioonid

e Luu- ja liigeseinfektsioonid
(gramnegatiivne osteomiueliit)

e Luu- ja liigeseinfektsioonide alternatiivhe
raviviis

e Luu- ja liigeseinfektsioonid

(gramnegatiivsete mikroorganismide poolt

e Luude ja liigeste infektsioonid
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Praegused naidustused pefloksatsiini

sisaldavate ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

pbhjustatud osteomiueliit)

Hingamisteede infektsioonid

0 Respiratoorsed infektsioonid

0 Respiratoorsed infektsioonid —
gramnegatiivsete batsillide ja
ravimile tundlike stafilokokkide
poolt péhjustatud rasked
infektsioonid

0 Hingamisteede infektsioon
(kroonilise bronhiidi &genemine,
tsustilise fibroosi agenemine,
nosokomiaalne pneumoonia)

Age bakteriaalne sinusiit.

[Ravimi nimetus] vbib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Kroonilise bakteriaalse sinusiidi
agenemine.

[Ravimi nimetus] vbib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse, sh
kroonilise bronhiidi &genemine.

[Ravimi nimetus] vOib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Pulmonaalsed infektsioonid
o0 Pulmonaalsed infektsioonid
(kroonilise bronhiidi &genemine,
tsustilise fibroosi agenemine,
nosokomiaalne pneumoonia)

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse, sh
kroonilise bronhiidi &genemine.

[Ravimi nimetus] vbib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

K&rva-, nina- ja neeluinfektsioonid

0 Korva-, nina- ja neeluinfektsioonid

0 K®orva-, nina- ja neeluinfektsioonid
— gramnegatiivsete batsillide ja
ravimile tundlike staftilokokkide
poolt péhjustatud rasked
infektsioonid

0 K®orva-, nina- ja neeluinfektsioonid
(nt krooniline sinusiit,
valiskdrvapdletik)

0 K®&rva-, nina- ja neeluinfektsioonid
(nt krooniline sinusiit,
pahaloomuline valiskdrvapdletik)

Age bakteriaalne sinusiit.

[Ravimi nimetus] vdib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Kroonilise bakteriaalse sinusiidi
agenemine.

[Ravimi nimetus] vdib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Kuseteede infektsioonid

0 Kuseteede infektsioonid

0 Kuseteede infektsioonid —
gramnegatiivsete batsillide ja
ravimile tundlike staftilokokkide
poolt péhjustatud rasked
infektsioonid

0 Kuseteede infektsioonid (sh
prostatiit)

Age tisistumata tsustiit.

[Ravimi nimetus] vbib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.




Praegused naidustused pefloksatsiini
sisaldavate ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

o0 Kuseteede infektsioonid (sh
prostatiit)

0 Kuseteede infektsioonid (&ge voi
korduv tsustiit, &ge tUsistusteta
puelonefriit)

e Genitaaltrakti infektsioonid

0 Suguelundite infektsioonid
(krooniline prostatiit)

0 Genitaaltrakti infektsioonid —
gramnegatiivsete batsillide ja
ravimile tundlike staftilokokkide
poolt péhjustatud rasked
infektsioonid

Gonokokiline uretriit ja tservitsiit, sh
Neisseria gonorrhoeae poolt pdhjustatud

e Kohu- ning maksa ja sapiteede
infektsioonid

0 Kohuinfektsioonid

0 Kohuinfektsioonid —
gramnegatiivsete batsillide ja
ravimile tundlike staftilokokkide
poolt péhjustatud rasked
infektsioonid

0 Maksa ja sapiteede infektsioonid

0 Maksa ja sapiteede infektsioonid —
gramnegatiivsete batsillide ja
ravimile tundlike stafilokokkide
poolt péhjustatud rasked
infektsioonid

0 Sapiteede infektsioonid

Maksa ja sapiteede infektsioonid
K&huddne tusistunud infektsioonid
[Ravimi nimetus] vbib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

e Naha ja pehmete kudede infektsioonid

o Nahainfektsioonid

o Nahainfektsioonid —
gramnegatiivsete batsillide ja
ravimile tundlike staftilokokkide
poolt péhjustatud rasked
infektsioonid

o0 Naha ja pehmete kudede
infektsioonid, mille p6hjustajaks
on penitsilliiniresistentne
Staphylococcus

o0 Naha ja pehmete kudede
infektsioonid, mille p6hjustajaks
on penitsilliiniresistentne
Staphylococcus

Naha ja pehmete kudede tusistunud
infektsioonid.

[Ravimi nimetus] vdib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Prulifloksatsiin

Praegused naidustused prulifloksatsiini
sisaldavate ravimite ravimiteabes

Soovitatav sOnastus

e Alumiste kuseteede tusistunud
infektsioonid

Kuseteede tusistunud infektsioonid
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Rufloksatsiin

Praegused naidustused rufloksatsiini

. .. . Soovitatav sOnastus
sisaldavate ravimite ravimiteabes

Alumiste hingamisteede infektsioonid e Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse, sh
kroonilise bronhiidi agenemine.

[Ravimi nimetus] vBib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

Kuseteede infektsioonid e Age tisistumata tsustiit.

[Ravimi nimetus] vOib kasutada
[naidustus] ainult juhul, kui nende
infektsioonide raviks tavaliselt
kasutatavad antibakteriaalsed ravimid on
sobimatud.

2. Loik 4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kinoloone ja fluorokinoloone sisaldavate ravimite olemasolevat ravimiteavet muudetakse (vajaduse
kohaselt tekst lisatakse, asendatakse vOi kustutatakse), nii et see vastaks jargmisele kokkulepitud

sBnastusele (uus tekst alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud).

Jargmine uus hoiatus tuleb lisada ohutusalaste hoiatuste algusesse:

fluorokinolooni sisaldavate ravimite kasutamisel tdsiseid kdérvaltoimeid (vt 18ik 4.8). Nendel

patsientidel tohib alustada ravi [INN]’ga ainult alternatiivsete ravivdimaluste puudumisel
ning parast hoolikat kasu/riski hindamist (vt ka 18ik 4.3).

Tuleb lisada jargmine hoiatus:

Pikaajalised, puuet pShjustavad ja potentsiaalselt po6érdumatud tdsised kdrvaltoimed

Kinolooni ja fluorokinolooni saavatel patsientidel (nende east ja olemasolevatest

riskiteguritest olenemata) on vaga harva teatatud pikaajalistest (kuid v0i aastaid kestvad

puuet pdhjustavatest ja potentsiaalselt p6drdumatutest tdsistest k6rvaltoimetest, mis
kahjustavad erinevaid ja vahel mitmeid organsiusteeme (lihased, luustik, narvisusteem,

suuhika ja meeleelundid). Mis tahes tdsise kdrvaltoime esimeste nahtude vdi sumptomite

ilmnemisel tuleb [INN] manustamine kohe I6petada, patsiendile tuleb soovitada
konsulteerida ravimi méaranud arstiga ndu saamiseks.

Tendinopaatiate/kddlusekahjustuste kohta tuleb lisada hoiatus v6i olemasolevat hoiatust muuta
jargmiselt:

Kddlusepodletik ja k66luserebend
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kahepoolne, v8ib tekkida juba 48 tunni jooksul parast ravi alustamist kinoloonide ja
fluorokinoloonidega, kuid teatatud on ka kuni mitu kuud péarast ravi I6petamist esinenud

juhtudest. K6dlusepdbletiku ja —rebendi tekkerisk on suurem eakatel, neerukahjustusega
patsientidel, siirdatud elundiga patsientidel ja samaaegselt kortikosteroidravi saavatel
patsientidel. Seetdttu tuleb valtida kortikosteroidide samaaeqgset kasutamist.

I6petada ja kaaluda alternatiivset ravimeetodit. Kahjustatud jaset (jasemeid) tuleb

nduetekohaselt ravida (nt hoida liilkumatuna). Tendinopaatia ndhtude ilmnemisel ei tohi
kortikosteroide kasutada.

Susteemselt manustatavate levofloksatsiini sisaldavate ravimite korral peab eespool nimetatud
riskifaktoreid kirjeldav lause sisaldama veel jargmist: ,, 1000 mg levofloksatsiini 66péevas saavatel
patsientidel”.

Perifeerse neuropaatia kohta tuleb lisada hoiatus v6i olemasolevat hoiatust muuta jargmiselt:

Perifeerne neuropaatia

Kinoloone ja fluorokinoloone saanud patsientidel on teatatud sensoorse vdi sensomotoorse
polineuropaatia juhtudest, mis avaldusid paresteesia, hipesteesia, dusesteesia vdi
ndrkusena. Valtimaks Doordumatute seisundite teket. tuleb patsiente, kes saavad ravi

tuimus voi nérkus, siis nad teavitaksid sellest oma arsti enne ravi jatkamist (vt 16ik 4.8).

3. L6ik 4.8. Kdrvaltoimed

Valitud organsusteemi klasside nimetustele tuleb lisada tarn jargmiselt.
Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused*>

Narvisusteemi haired*

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid>*

Psuhhiaatrilised haired>

Silma kahjustused>

K&rva ja laburindi kahjustused>

fluorokinoloonide kasutamisega seoses vaga harvadel juhtudel teatatud pikaajalistest (kuni
kuid vOi aastaid kestvad), puuet pdhjustavatest ja potentsiaalselt pddrdumatutest tosistest
korvaltmmetestI mis kah|ustavad erinevaid ja vahel mitmeid organsusteeme ja

jAsemetes, k6nnakuhaired, paresteesiaga seotud neuropaatiad, depressioon, vasimus,

maluhaired, unehaired ning kuulmis-, nadgemis-, maitsmis- ja haistmishaired).
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B. Pakendi infoleht: teave patsiendile

Kinoloone ja fluorokinoloone sisaldavate ravimite olemasolevat pakendi infolehte muudetakse
(vajaduse kohaselt tekst lisatakse, asendatakse voi kustutatakse), et see vastaks alljargnevale
kokkulepitud s&nastusele (uus tekst alla joonitud ja paksus Kkirjas, kustutatud tekst {abi

kritpsutatud).
Loik 2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Tuleb lisada jargmine uus hoiatus:

Enne ravimi kasutamist

Te ei tohi votta fluorokinolooniZkinolooni sisaldavaid antibakteriaalseid ravimeid, sh [ravimi

nimetus]. kui teil on varem tekkinud fluorokinolooni/Zkinolooni vétmisel mis tahes t8siseid
kdrvaltoimeid. Sellisel juhul teavitage oma arsti esimesel vdimalusel.

Olemasolevat hoiatust tendinopaatiate/kddlusekahjustuste kohta tuleb muuta, lisades riskitegurid,
tekkimiseni kuluv aeg ja vajadus jalgida patsiente. Tekst peab sisaldama vdhemalt jargmist teavet (kui
olemasolev hoiatus puudub, lisada jargmine 16ik):

Ravimi votmise ajal

Harva voivad tekkida Illqeste valu ja turse ning k&dluste pdletik vOi rebend. Kui olete eakas

kortikosteroidravi, siis teie risk suureneb. Ké6luste pdletik ja rebendid vOivad tekkida ravi
esimese 48 tunni jooksul ja iseqgi kuni mitu kuud péarast ravi I6petamist <ravimi

esimeste ndhtude ilmnemisel I8petage <ravimi nimetus> vétmine, konsulteerige oma
arstiga ja andke valulikule piirkonnale rahu. Valtige mistahes mittevajalikke liigutusi, kuna

see vOib suurendada kddluserebendi tekkeriski.

Praegune v3i uus hoiatus perifeersete neuropaatiate korral peab sisaldama vahemalt jargmist teavet:

surin, tuimus ja/voi ndérkus, eriti jalgades ja labajalgades voi labakétes ja kasivartes.

Potentsiaalselt p6drdumatu kahjustuse valtimiseks, I6petage sellisel juhul <ravimi
nimetus> vétmine ja teavitage kohe oma arsti.

Tuleb lisada jargmine uus hoiatus:

Plkaa|allsedI Quuet Qoh|ustavad ja Qotent5|aalselt Qoordumatud tdsised kdrvaltoimed

muuhulgas k&dluse-, lihase- ja liigesevalu ula- ja alajdsemetes; kdndimisraskused;
ebamugavustunne, nt torkimistunne, surin, kéditunne, tuimus voi pdletustunne

depressioon; maluhaired; suur vasimus ja rasked unehaired.
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kohe oma arstiga enne ravi jatkamist. Arst otsustab koos teiega ravi jatkamise ule, kaaludes
ka méne muu ravimiklassi antibiootikumi kasutamist.

LOoik 4. Voimalikud kdrvaltoimed

Kd&rvaltoimete loetelu 18ppu tuleb lisada jdrgmine uus tekst:

Vaga harva on kinolooni ja fluorokinolooni sisaldavate antibiootikumide manustamisega
seostatud pikaajaliste (kuni kuid v8i aastaid kestvad) v8i pusivate kdrvaltoimete teket, nt
kdblusepdletikud; kddluserebend: liigesevalu; valu jasemetes; kdndimishéaired;
ebamugavustunne, nt torkimistunne, surin, kéditunne, péletustunne, tuimus v&i valu
(neuropaatia); depressioon; vasimus; unehdired; maluhaired ning kuulmis-, nadgemis-,
maitsmis- ja haistmishéired, ménedel juhtudel ei sbltu need olemasolevate riskifaktorite
esinemisest.
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