111. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

Megjegyzés:
A kisérGiratok érintett pontjainak médositasa a referral eljaras kévetkezménye.

A kiséréiratokat a tagallam illetékes hatdsaga lényegesen médosithatja a referencia tagallammal
egyetértésben, ha sziikséges, a 2001/83/EK iranyelv, Ill. cimének, 4. fejezetében leirtaknak

megfelelGen.
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A - Alkalmazasi eloiras (SmPC)

A kinolon- és fluorokinolon-tartalml gydgyszerek esetében moddositani kell az érvényben 1évé
kisérGiratokat (szoveg szikség szerinti beszUrasa, cseréje, illetve torlése), hogy azok az alabbi,
jovahagyott szovegezést tukrbzzék (az Uj szoveg alahdzva és félkdvéren, a torolt szdéveg athézva
szerepel):

Megjegyzés: a javallatok olyan cimszavak vagy gy(ljt6fogalmak alatt vannak csoportositva, amelyek
ugyanazt az orvosi entitast foglaljak magukban; az ¢sszes valtoztatas értelemszerlien vonatkozik a
gyUjt6fogalomra és az alcimszavakra egyarant.

1. 4.1 pont: Terapias javallatok

Az alabb ajanlott modositasokon kivil a kovetkez6 mondatot fel kell tlintetni az 6sszes kinolon- és
fluorokinolon-tartalmu gyogyszer esetében a 4.1 pont végén:

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozé hivatalos
iranyelveket.

1.1 Javallatok torlése
1.1.1 Az 6sszes kinolon/fluorokinolon esetében

Az aldbbi tabldzatban szerepl6 javallatokat az Osszes kinolon-/fluorokinolon-tartalma készitmény
esetében torolni kell.

Pharyngitis-tonsillitis
e Pharyngitis

e Tonsillitis

Laryngitis

Akut bronchitis

Utazok hasmenésének prophylaxisa
e Fert6z06 gastroenteritis (utazok hasmenése) prophylaxisa

¢ Utazdék hasmenésének megelbzése

Preoperativ kezelésként kronikus cholesteatomas otitis és csontra terjed6 kronikus otitis
esetén

Septicaemia

A gastrointestinalis traktus szelektiv dekontaminaciéja immunhianyos betegeknél

Exacerbaciok megelézése kitajulo hagyuti fertozésekben szenvedo néknél
e Gyakran kiujulé hugyuti fertézések prophylaxisa

e Kiljuld hugyuti fert6zések hosszu tavu prophylaxisa
e Gyakran ismétlédé hugyuti fert6zések prophylaxisa
e Szisztémas hugyuti fert6zések megeldzése

e Szisztémas hugyuti fertézések prophylaxisa
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Miitéti beavatkozasok esetén fert6zés megelozése
¢ Prophylaxisként az urogenitalis rendszeren végzett mitétek vagy beavatkozasok utan
o Prophylaxisként az urogenitalis rendszeren végzett mitétek vagy beavatkozasok
utan
O Visszatérd hugyuti fertézések prophylaxisa transurethralis mitét vagy transrectalis
prosztatabiopszia utan

Hiivelyi fert6zések

Meningitis

A liquor cerebrospinalis fertozése

Endocarditis

Nosocomialis pneumonia

Otitis externa

1.1.2 Tovabbi javallat(ok) torlése bizonyos kinolonok/fluorokinolonok
esetében

Az alabb megnevezett hatéanyag esetében a kdvetkez6 javallatokat szintén tordini kell:
Pefloxacin

e Akut és kronikus prostatitis, a sulyos formakat is beleértve

e Akut szévédménymentes pyelonephritis

e Malignus otitis externa

e Bronchopulmonalis fert6zések exacerbacidi cystas fibrosisban

Amennyiben egy gyogyszernek mar egyetlen olyan jévahagyott javallata sincs, melynek pozitiv az
elény-kockazat mérlege, akkor a nemzeti illetékes hatésagnak a 2001/83/EK iranyelv 31. cikkében
foglaltak szerint meg kell hoznia a megfeleld intézkedést a jelen eljardsra vonatkozd
kovetkeztetésekkel dsszhangban.

1.2 Javallatok moédositasa
1.2.1 Az 6sszes kinolon/fluorokinolon esetében

Az aldbbi tablazatban megadott javallatokat az 6sszes kinolon-/fluorokinolon-tartalmid készitmény
esetében arra az esetre kell korlatozni, ha az adott fert6zések kezelésére altaldnosan javasolt egyéb
antibakterialis szerek nem tekintheték megfelelének.

Ezért a kovetkez6 szoveggel értelemszerlien ki kell egésziteni a 4.1 pontot:

«[Javallat] javallatban a(z) [készitmény neve] csak abban az esetben alkalmazhatd, ha a fert6zés
kezelésére altalanosan javasolt egyéb antibakteridlis szerek nem tekinthetok megfelelének.”
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Szovédménymentes cystitis
e Egyszerl szov6dménymentes akut cystitis
e Akut cystitis n6knél
e Egyszerl szévédménymentes akut cystitis premenopausaban 1évé feln6tt néknél
e Visszatér6 cystitis n6knél
e Akut szovédménymentes alsé hugyuti fert6zés (egyszeri cystitis)

Kronikus bronchitis és kronikus obstruktiv tiidobetegség akut exacerbacidja
e Krdnikus obstruktiv tiidobetegség — a kronikus bronchitist is beleértve — akut exacerbacidja
e Kronikus bronchitis akut exacerbacioja
e Kronikus obstruktiv tiid6betegség akut exacerbaciodja

Akut bakterialis rhinosinusitis
e  Akut sinusitis
e Akut bakteridalis sinusitis

Akut otitis media

1.2.2 Tovabbi javallatok mdédositasai bizonyos kinolonok/fluorokinolonok
esetében

Tovabba a koOvetkez6 hatdéanyagok esetében az aldbbiakban ajanlottak szerint kell mddositani a
kévetkezd javallatokat:

Ciprofloxacin

A ciprofloxacin-tartalmu

készitmények kiséroéirataiban Ajanlott szovegezés
jelenleg szerepl6 javallatok

Felnéttek

e Fluorokinolonokra érzékeny

. ] ¢ Neisseria gonorrhoeae érzékeny torzsei altal okozott
baktériumok altal okozott

L . gonorrhoeas urethritis és cervicitis
urethritis és cervicitis

e Csont- és izlleti fert6zések e A csontok és az izliletek fert6zései

o Fert6zések kezelése
neutropenias betegeknél

¢ Immunhianyos betegek
fert6zése

e A ciprofloxacin alkalmazhaté neutropenias betegek
lazas allapotanak kezelésére, amelyet
feltételezhetben bakteridlis fertézés okoz

e Szovédménymentes akut cystitis
[Javallat] javallatban a(z) [készitmény neve] csak
abban az esetben alkalmazhatd, ha a fertézés

e Hugyduti fert6zés kezelésére altaldnosan javasolt egyéb antibakterilis
szerek nem tekintheték megfelelének.

e Akut pyelonephritis

e Szbv6dményes hugyuti fertézések

e Bakteridlis prostatitis

Gyermekek és serdiilok
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e Pseudomonas aeruginosa
altal okozott
bronchopulmonalis fert6zések
cystas fibrosisban

Cysticus fibrosisban szenved6 betegek Pseudomonas

aeruginosa altal okozott bronchopulmonalis fert6zései

e Sz6védményes hugyuti
fert6zések és pyelonephritis

Szovédményes hugyuti fert6zések és akut
pyelonephritis

Levofloxacin

A levofloxacin kisérdirataiban jelenleg
szerepl6 1. kategoriaju javallatok

Az 1. kategoriaju javallatok ajanlott szovegezése

e Pyelonephritis és szovédményes
hagyuti fert6zések (lasd 4.4 pont)

Akut pyelonephritis és szé6v6dményes hugyuti
fert6zések (lasd 4.4 pont)

e  Kroénikus bronchitis akut
exacerbacidja (utolsé vonalbeli)

Krénikus obstruktiv tidébetegség — a bronchitist
is beleértve — akut exacerbacidja

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény neve]

csak abban az esetben alkalmazhatd, ha a
fert6zés kezelésére altaldnosan javasolt egyéb
antibakterialis szerek nem tekinthet6k
megfelelének.

e bOr- és lagyszoveti fertézések
e bOr- és lagyrészfert6zések

Szovédmeényes bér- és lagyrész fert6zések /

Szovédmeényes bér- és borfuggelék-fertézések

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény neve] csak

abban az esetben alkalmazhatoé, ha a ferté6zés
kezelésére altalanosan javasolt egyéb
antibakterialis szerek nem tekintheték
megfelelének.

Moxifloxacin

A moxifloxacin kisérdéirataiban jelenleg
szerepl6 1. kategoriaju javallatok

Az 1. kategoriaju javallatok ajanlott szovegezése

e Kroénikus bronchitis akut
exacerbacidja (utolsé vonalbeli)

Krénikus obstruktiv tidébetegség — a bronchitist
is beleértve — akut exacerbacidja

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény neve]
csak abban az esetben alkalmazhaté, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan javasolt egyéb
antibakterialis szerek nem tekintheték

megfelelének.
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Ofloxacin

Az ofloxacin-tartalmu készitmények kiséroirataiban
jelenleg szerepl6 javallatok

Ajanlott szovegezés

e Pyelonephritis és szovédményes hugyuti
fert6zések

e Akut pyelonephritis és
szOovédményes hugyuti fertézések

e Prostatitis, epididymo-orchitis

0 Kronikus bakteridlis prostatitis
(sz6védményes vagy
sz6vodménymentes)

E. coli okozta prostatitis
Prostatitis, epididymo-orchitis
Prostatitis, a mellékhere és a here
fert6zése

0 Sulyos prostatitis

e Bakterialis prostatitis, epididymo-
orchitis

¢ Kismedencei gyulladasos betegség esetén
kombinacids kezelés részeként

o Akut kismedencei gyulladasos betegség

o0 Kismedencei gyulladasos betegség esetén
kombinacids kezelés részeként

o Kismedencei fert6zés néknél (mas
antibiotikumokkal kombinaciéban)

o Kismedencei gyulladasos betegség esetén
kombinacids kezelés részeként

o A felsd genitalis traktus fert6zése néknél
(lasd 4.4 pont) (szévédményes vagy
szovédménymentes)

0 A genitalis traktus fels6 szakaszat érintd
négyodgyaszati fert6zések, a Neisseria
gonorrhoeae érzékeny torzsei altal
okozott fert6zéseket is beleértve

e Kismedencei gyulladasos betegség
esetén mas antibakterialis
szerekkel kombinaciéban

¢ A fent emlitett urogenitalis fert6zések okozta
szepszis

e Urosepsis

(csak az iv. készitményekre vonatkozik)

e Szovédménymentes cystitis (utolsé vonalbeli)

o Szbvédménymentes cystitis

o Szévédménymentes cystitis (csak abban
az esetben alkalmazhato, ha a fert6zés
kezdeti kezelésére altalanosan javasolt
antibakterialis szerek nem tekinthet6k
medfelel6nek)

o Szovédménymentes cystitis (a(z) XX csak
abban az esetben alkalmazhat6, ha az
els6ként valasztando6 antibakterialis
kezelés nem alkalmazhaté/nem
medgfeleld)

e Szovédménymentes cystitis
[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére dltaldnosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekinthetdk
megfelelbnek.
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Urethritis (utols6 vonalbeli)

(0]

Urethritis (csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fert6zés kezdeti
kezelésére altalanosan javasolt
antibakterialis szerek nem tekintheték
megfelelének)

Urethritis (a(z) XX csak abban az esetben
alkalmazhato, ha az els6ként valasztando
antibakterialis kezelés nem
alkalmazhaté/nem medfeleld)

Urethritis

[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
megfelelbnek.

Csont- és izlleti fert6zések (utolsé vonalbeli)

(0]

O 0O O ©O

Csont- és izuleti fert6zések: példaul
osteomyelitis vagy septicus arthritis
(sz6v6dményes vagy
sz6vodménymentes)

Csontfert6zések (osteitis, osteomyelitis)
Csont- és izlleti fertézések
Gram-negativ csont- és izlleti fertézések
Csontfert6zések (példaul osteomyelitis és
ortopédiai anyag/implantatum fert6zése,
kulénésen mas antibiotikummal, példaul
rifampicinnel egyutt alkalmazva

A csont- és izileti fert6zések kezelésének
alternativ médja

Csont- és iziileti fert6zések
[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
megfelelbnek.

Sulyos bor- és lagyrészfert6zések (utolséd
vonalbeli)

Szévodmeényes bér- és
lagyrészfert6zések

[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
megfelelének.

Akut sinusitis (utolsé vonalbeli)

Akut bakteridlis sinusitis
[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére altaldnosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
megfelelbnek.
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Krénikus bronchitis akut exacerbacidja (utolso

vonalbeli)

Kronikus obstruktiv tidébetegség
— a bronchitist is beleértve — akut
exacerbacidja

[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
megfelelbnek.

Kozbsségben szerzett pneumonia (utolsé

vonalbeli)

(0]
(0]

Kozbsségben szerzett pneumonia
K6zbsségben szerzett pneumonia (az
ofloxacin csak abban az esetben
alkalmazhatod, ha a fert6zés kezdeti
kezelésére altalanosan javasolt
antibakterialis szerek nem tekinthet6k
megfelelének)

Terilleten szerzett pneumonia
[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat¢, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
megfelelbnek.

Ofloxacin-érzékeny patogének altal okozott
fert6zések megeldzése [fert6zések prophylaxisa
olyan betegeknél, akiknél jelent6sen csokkent a
fert6zésekkel szembeni ellendllo-képesség
(példaul neutropenias allapotokban)]

Bakterialis fert6zés prophylaxisa
neutropenias betegeknél

Non-gonorrhoeas urethritis és cervicitis

o Non-gonorrhoeas urethritis és cervicitis
0 Chlamydia trachomatis altal okozott akut Non-gonorrhoeas urethritis és
non-gonorrhoeas urethritis és cervicitis cervicitis
o Kombinacios terapia részeként cervicalis
fert6zések kezelésére
e Gonorrhoea
o Gonorrhoea
0 Gonorrhoeas és non-gonorrhoeas
urethritis és cervicitis (szovédményes és
szovédménymentes) . . s
o , L, Neisseria gonorrhoeae érzékeny
o Szovodmeénymentes urethralis és . L i
o torzsei altal okozott gonorrhoeas
cervicalis gonorrhoea L o
o, , urethritis és cervicitis
o Szévodmeénymentes akut gonorrhoeas
urethritis és cervicitis
0 Neisseria gonorrhoeae érzékeny torzsei
altal okozott gonorrhoeés urethritis és
non-gonorrhoeds urethritis
e Chlamydia Non-gonorrhoeas urethritis és

cervicitis

Tuberculosis

Tuberculosis, kombinaciés kezelés
részeként
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e Krénikus sinusitis

Krénikus sinusitis akut
exacerbacidja

[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat¢, ha a
fert6zés kezelésére altaldnosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
megfelelének.

e Kronikus otitis (tipustol fliggetlendl) és
mastoidectomias lregek felllfert6zése

Kroénikus suppurativ otitis media

e Bakteridlis gastroenteritis

o O O

Bakteridlis gastroenteritis

Bakteridlis enteritis

Bélfert6zések

Bakterialis eredet(i hasmenés, amely
antibiotikum-kezelést igényel

A gastrointestinalis traktus
fert6zései (példaul utazok
hasmenése)

[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az

esetben alkalmazhaté, ha a

fertézés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekinthetbk

megfelelének.

e Abdominalis és hepatobiliaris fert6zés

(0]

(0]
(0]
(0]

(0}

Abdominalis és hepatobiliaris fert6zés
Intraabdominalis fert&zés
Intraabdominalis és epelti fert6zések
Haslregi fert6zések, a kismedencei
teruletet is beleértve

Hasuregi fert6zések, a medencecsontot is
beleértve

Hasi és kismedencei fert6zések

e Cholangitis

Szévédmeényes intraabdominalis
fert6zések

e Anthrax posztexpoziciés prophylaxisa és kurativ
kezelése.

Inhalacios anthrax:
posztexpoziciés prophylaxis és
kurativ kezelés

e Ofloxacin-érzékeny baktériumok okozta
fert6zések prophylacticus kezelésére legyenglilt
ellenallo-képességli betegeknél (példaul
neutropenias betegek)

Bakteridlis fert6zések kezelése
neutropenias betegeknél
Bakteridlis fert6zések prophylaxisa
neutropenias betegeknél

e Hugyuti fert6zések

(0]
(0}
(0]

Hagyuti fert6zés

Felsé és alsé hugyuti fert6zések

Fels0 és als6 hugyuti fert6zések,
sz6vodményes vagy szovédménymentes
A fels6 és als6 hugyutak fert6zései

Fels6 és also, akut és kronikus hagyuti
fert6zések

Szovédmeényes és szovodménymentes

Szovédménymentes akut cystitis
[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekintheték
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hugyuti fert6zések (cystitis és
pyelonephritis)

o0 Baktériumok, példaul E. coli,
K. pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa
okozta fels6 és alsé hugyuti fertézések

megfelelbnek.

e Akut pyelonephritis
e Szbvédményes hugyuti fertézések

e Alsé hugyuti fertézések
0 Akut és kronikus alsé hugyuti fert6zések

e Szovédménymentes akut cystitis

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakteridlis szerek nem
tekinthet6k megfelel6nek.

e Szévédményes hugyuti fertézések

e Sinusitis
0 Sinusitis

e Akut bakteridlis sinusitis

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakteridlis szerek nem
tekinthet6k megfelel6nek.

e Kronikus bakterialis sinusitis

e Légzl6szervi fertézések

o Akut, kronikus vagy visszatéro léguti
fertozések; fels6 — akut otitis media, otitis
externa, sinusitis, pharyngitis és
laryngitis

o Haemophilus influenzae vagy méas Gram-
negativ vagy multirezisztens kérokozoék,
valamint Staphylococcus aureus altal
okozott akut, krénikus vagy visszatéré
Iéguti fertézések

o Léguti fert6zések (kivéve, ha a fert6zést
igazoltan vagy feltételezhetéen
pneumococcus okozza)

0 Gram-negativ palcak és érzékeny
staphylococcusok okozta sulyos
légzbszervi fert6zések

o Also léguti fert6zések

e Kronikus obstruktiv tiid6betegség
— a kronikus bronchitist is
beleértve — akut exacerbacioi

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fertb6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakteridlis szerek nem
tekinthet6k megfelel6nek.

e Teruleten szerzett pneumonia

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelel6nek.

e Tludo6fert6zések
o Tudofert6zések [példaul: kronikus

bronchitis akut exacerbacidja, cystas
fibrosis exacerbéciéja, nosocomialis
pneumonia, rezisztens mycobacteriumok
altal okozott pulmonalis tuberculosis,
kUléndsen immunhianyos betegeknél
(minor antituberkulotikum)]

e Krdnikus obstruktiv tiidobetegség
— a kronikus bronchitist is
beleértve — akut exacerbacioi

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelelének.

e KOzbsségben szerzett pneumonia
[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
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neve] csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fertb6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelelének.

Rezisztens mycobacteriumok altal
okozott pulmonalis tuberculosis,
kuléndésen immunhianyos
betegeknél (minor
antituberkulotikum)

Pneumonia
0 Pneumonia, killdndsen, ha ugynevezett

.problémas” patogének okozzak, példaul:

E. coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella vagy
Staphylococcus

o Pneumonia, féként, ha a kérokozé
baktérium példaul Escherichia coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella vagy
Staphylococcus

Terlleten szerzett pneumonia.

[Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhaté, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan
javasolt egyéb antibakterialis
szerek nem tekinthet6k
medfelelOnek.

Gennyes horgéfolyamatok, ha semmilyen
parenchymas elvaltozas nincs
»  Krdnikus bronchitis visszatér6
exacerbacidinak idején

Gennyes horgofolyamatok, ha semmilyen
parenchymas elvaltozas nincs:
= Kockazatnak kitett egyéneknél (krénikus
alkoholizmus, dohanyzas, 65 éven fellli
betegek)

Krénikus obstruktiv tiid6betegség — a

krénikus bronchitist is beleértve —
akut exacerbacioi. [Javallat]
javallatban a(z) [készitmény neve]
csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fert6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelel6nek.

Ful-orr-gégészeti fert6zések
o Ful-orr-gégészeti fert6zések (az akut
tonsillitis kivételével)

Akut bakterialis sinusitis

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény

neve] csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fertb6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelelének.

Krénikus bakteridlis sinusitis
Akut otitis media

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény

neve] csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fertb6zés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelelének.

Krénikus suppurativ otitis media

Krénikus ful-orr-gégészeti fert6zések
0 Gram-negativ palcak és érzékeny

Kroénikus bakterialis sinusitis
Kroénikus suppurativ otitis media
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staphylococcusok okozta sulyos, krénikus
fiul-orr-gégészeti fert6zések

Krénikus és visszatérd fll-orr-gégészeti
fert6zések, de csak abban az esetben, ha
Gram-negativ kérokozok, példaul
Pseudomonas vagy Staphylococcus
okozzak

Kronikus és visszatér6 fil-orr-gégészeti
fert6zések, foként, ha a kérokozé Gram-
negativ baktérium, példaul Pseudomonas,
vagy ha Staphylococcus okozza
Ful-orr-gégészeti fert6zések (példaul:
kronikus sinusitis, kronikus otitis
felllfert6z6dése, bels6fulmdtét utani
fert6zések prophylaxisa)

Kronikus és visszatér6 fil-orr-gégészeti
fert6zések

e Genitalis fertézések

e Bakterialis prostatitis, epididymo-

o A nemi szervek fert§zései orchitis, beleértve a Neisseria
o A genitdlidk fert6zései gonorrhoeae érzékeny torzsei altal
0 Gram-negativ palcak és érzékeny okozott eseteket is

staphylococcusok okozta sulyos genitalis
fert6zések

e Urethritis és cervicitis, beleértve a
Neisseria gonorrhoeae érzékeny
torzsei altal okozott eseteket is

e NOgyogyaszati fert6zések

(0]

NOgydgyaszati fertézések

e Urethritis és cervicitis, beleértve a
Neisseria gonorrhoeae érzékeny
torzsei altal okozott eseteket is

¢ Kismedencei gyulladasos
betegség, beleértve a Neisseria
gonorrhoeae érzékeny torzsei altal
okozott eseteket is

e BOr- és lagyrészfert6zések

e Sz6védményes bor- és

0 BOr- és lagyrészfert6zések o s
L g s , Y, lagyrészfertozesek
0 Gram-negativ bor- es lagyrészfert6zesek . o
o BOr- és lagyrészfert6zések vagy traumas [Javallat] javallatban a(z) [keszitmény

fert6zések, amelyeknél a korokozo
példaul E. coli, K. pneumoniae,
Enterobacter, P. mirabilis és P. vulgaris,
Providencia, Citrobacter, P. aeruginosa,
S. aureus

neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fertézés
kezelésére altalanosan javasolt
egyéb antibakteridlis szerek nem
tekinthet6k megfelel6nek.

Lomefloxacin

A lomefloxacin-tartalmu készitmények

. . o .. Ajanlott szbvegezés
kiséroirataiban szereplo jelenlegi javallatok ! 9

o Akut prostatitis e Akut bakteridlis prostatitis

e Akut pyelonephritis
e Szbvédménymentes akut pyelonephritis

e Szov6édménymentes akut pyelonephritis
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A lomefloxacin-tartalmu készitmények

. . o .. Ajanlott szovegezés
kiséroirataiban szereplo jelenlegi javallatok ! 9

e Egyszerl szév6dménymentes cystitis
[Javallat] javallatban a(z) [készitmény neve]
csak abban az esetben alkalmazhat6, ha a

L Py fert6zés kezelésére altalanosan javasolt

e Hugyuti fertozesek

antibakterialis szerek nem tekintheték

megfelelbnek.

e  Akut szévédménymentes pyelonephritis

e Krdnikus obstruktiv tlid6betegség — a kronikus

bronchitist is beleértve — akut exacerbacioi

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény neve]
e Also6 Iéguti fert6zések csak abban az esetben alkalmazhat6, ha a
ferté6zés kezelésére altalanosan javasolt
antibakterialis szerek nem tekinthet6k
megfelelének.

Norfloxacin

A norfloxacin-tartalmu készitmények kiséroéirataiban

. . Ajanlott szbvegezés
jelenleg szerepl6 javallatok

e Akut hlgyuti fert6zések férfiaknal
o akut hiagyuti fert6zések férfiaknal ¢ Akut hugyuti fertozes ferfiaknal
o akut alsé hugyuti fert6zés férfiaknal

e Szovédménymentes pyelonephritis

o szévédménymentes pyelonephritis ¢ Szévédmenymentes akut
o akut szév6dménymentes pyelonephritis pyelonephritis
néknél

e Szbvédmeényes cystitis
o krénikus cystitis n6knél

e Szovédménymentes akut cystitis

e  Prostatitis
0 prostatitis
0 kronikus bakterialis prostatitis
0 Escherichia coli okozta akut prostatitis

e Bakterialis prostatitis

e Gonorrhoea
0 gonorrhoea
o szévédménymentes gonorrhea

o Gonorrhoeas urethritis, pharyngitis, proctitis e Neisseria gonorrhoeae érzékeny

vagy cervicitis, amelyet a Neisseria torzsei altal okozott gonorrhoeas

gonorrhoeae penicillindzt termel6 vagy nem
termeld térzsei okoznak

0 gonorrhoeas urethritis kismedencei
disszeminacio jelei nélkil férfiaknal

urethritis és cervicitis

0 cervicalis gonorrhoea kismedencei

199




A norfloxacin-tartalmu készitmények kiséroéirataiban
jelenleg szerepl6 javallatok

Ajanlott szévegezés

disszeminacio jelei nélkil
o urethralis és cervicalis gonorrhoea
o Gonorrhoea (urethritis és cervicitis)

Gastroenteritis

bakterialis gastroenteritis

Gastroenteritis

Akut bakterialis gastroenteritis

bakterialis enteritis

Akut bakterialis gastroenteritis esetén
széklettenyésztés elvégzése és a kdérokozo

O O O O

NOROCIN-érzékenységének laboratériumi
igazolasa utan

A gastrointestinalis traktus
fert6zései (példaul utazok
hasmenése)

Immunhianyos betegek:
o Neutropenias betegek fert6zései esetén
(prophylaxisként)

Bakteridlis fert6zések
prophylaxisa neutropenias
betegeknél

Cystitis
0 Cystitis
o Akut és kronikus cystitis n6knél

Szévodménymentes akut
cystitis. [Javallat] javallatban
a(z) [készitmény neve] csak
abban az esetben alkalmazhatd,
ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt egyéb
antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelelének.
Szovédmeényes akut cystitis

Alsé hugyuti fert6zések
o0 Also6 hugyuti fert6zések

Szévodménymentes akut
cystitis. [Javallat] javallatban
a(z) [készitmény neve] csak
abban az esetben alkalmazhatd,
ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt egyéb
antibakterialis szerek nem
tekinthet6k megfelelének.
Urethritis, beleértve a Neisseria
gonorrhoeae érzékeny torzsei
altal okozott eseteket is
Szovédmeényes akut cystitis

Hugyuti fert6zések
o Hugyuti fertézések

Szévédménymentes akut
cystitis. [Javallat] javallatban
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A norfloxacin-tartalmu készitmények kiséroéirataiban

jelenleg szereplo javallatok

Ajanlott szévegezés

(0}
(0}

Szovédmeényes és szévédménymentes felsd
és alsd hugyuti fert6zések: cystitis, pyelitis
és pyelonephritis

Fels6 és also hugyuti fert6zések, beleértve a
norfloxacinra érzékeny baktériumok altal
okozott cystitist, pyelitist és cystopyelitist
Szoévédmeényes és szovédménymentes
hagyti fert6zések

Akut hugyuti fert6zések férfiaknal

Egyéb alsé hugyuti fertézések, beleértve a
prostata fert6zéseit, valamint érzékeny
baktériumok altal okozott felsé hugyuti
fert6zések felnétteknél (vagyis a
sz6vodménymentes akut cystitis
kivételével)

A hugyutak érzékeny mikroorganizmusok
okozta akut (kivéve akut pyelonephritis) és
krénikus (kivéve krénikus szovédményes
pyelonephritis) fert6zései

Akut és krdonikus hugyuti fert6zések,
szovodménymentes (cystitis, pyelitis) és
sz6vodményes, kivéve a szovédményes
akut vagy kronikus pyelonephritist

Az alsé hugyutak akut fert6zései férfiaknal
Akut alsé hugyuti fert6zés férfiaknal

a(z) [készitmény neve] csak
abban az esetben alkalmazhato,
ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt egyéb
antibakteridlis szerek nem
tekinthet6k megfelelének.
Urethritis, beleértve a Neisseria
gonorrhoeae érzékeny torzsei
altal okozott eseteket is
Szovédményes hugyuti
fert6zések (kivéve a
sz6vodményes pyelonephritist)
Szovédmeényes akut cystitis

Hugyuti és rokon fert6zések

(0}

Szévodmeényes és szovédménymentes, akut
és kronikus, fels6 és alsé hugyuti
fert6zések. Ezek k6zé a kovetkezd
fert6zések tartoznak: norfloxacinra
érzékeny baktériumok altal okozott cystitis,
pyelitis, krénikus prostatitis és uroldgiai
mutéti beavatkozasokkal, neurogén
hélyaggal vagy nephrolithiasissal
Osszefliggl fert6zések (kivéve az akut és a
kréonikus szévédményes pyelonephritist).

Felsd és also, szovédményes és
szovodménymentes, akut és krénikus
hugyuti fert6zések. Ezen fert6zések kozé
tartozik a [készitmény neve]-ra/-re
érzékeny baktériumok altal okozott cystitis,
pyelitis, kréonikus prostatitis és az uroldgiai

mUtétekhez, neurogén hodlyaghoz vagy
nephrolithiasishoz tarsulé hagyuti
fert6zések.

Fels6 és also, sz6vodményes és
szovédménymentes, akut és  krdnikus
hugyuti fert6zések. Ezen fert6zések kozé
tartozik a [készitmény neve]-ra/-re
érzékeny baktériumok altal okozott cystitis,
pyelitis, pyelocystitis, pyelonephritis,
kréonikus prostatitis, epididymitis és az

Szévodménymentes akut
cystitis. [Javallat] javallatban
a(z) [készitmény neve] csak
abban az esetben alkalmazhatd,
ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt egyéb
antibakterialis szerek nem
tekintheték megfelel6nek.
Bakteridlis prostatitis
Epididymo-orchitis, beleértve a
Neisseria gonorrhoeae érzékeny
torzsei altal okozott eseteket is
Urethritis, beleértve a Neisseria
gonorrhoeae érzékeny torzsei
altal okozott eseteket is
Szovédményes hugyuti
fert6zések (kivéve a
sz6vodményes pyelonephritist)
Szévédmeényes akut cystitis
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A norfloxacin-tartalmu készitmények kiséroéirataiban
jelenleg szerepl6 javallatok

Ajanlott szévegezés

urologiai m(tétekhez, neurogén hoélyaghoz
vagy nephrolithiasishoz tarsulé hugyuti
fert6zések.

Orvosi szempontbdl helytelen javallatok

e Szisztémas hugyuti fert6zések prophylaxisa
e Szisztémas hlgyduti ferté6zések megel6zése

e Perioperativ prophylaxis invaziv
uroldgiai mitétek esetén

Pefloxacin

A pefloxacin-tartalmua készitmények
kiséroirataiban jelenleg szerepl6 javallatok

Ajanlott szbvegezés

e Kroénikus sinusitis

Krénikus bakterialis sinusitis akut
exacerbacidja

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekintheték megfelelének.

e Gonorrhoea
e Gonorrhoeas urethitis emberben

Neisseria gonorrhoea érzékeny torzsei
altal okozott gonorrhoeés urethritis és
cervicitis

e Sulyos bakterialis gastrointestinalis
fert6zések

Sulyos bakterialis gastrointestinalis
fert6zések

e Salmonella-fert6zések (hordozd)
e Salmonella-hordozas

Salmonella-fert6zések (hordozo)

e Csont- és izlleti fertézések

e Csont- és izlleti fert6zések (Gram-negativ
osteomyelitis)

e A csont- és izlleti fert6zések kezelésének
alternativ modja

e Csont- és izlleti fert6zések (Gram-negativ
mikroorganizmusok altal okozott
osteomyelitis)

Csont- és izuleti fert6zések

e Léguti fert6zések o

o Légz6szervi fertézések

o Légzé6szervi fertézés — Gram-
negativ palcak és érzékeny
staphylococcusok okozta sulyos
fert6zések

o Léguti fertézések (kronikus o
bronchitis akut exacerbacioja,
cystas fibrosis exacerbacidja,

Akut bakterialis sinusitis

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekintheték megfelelbnek.

Krénikus bakterialis sinusitis akut
exacerbacidja. [Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az esetben
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A pefloxacin-tartalmua készitmények
kiséroirataiban jelenleg szerepl6 javallatok

Ajanlott szbvegezés

nosocomialis pneumonia)

alkalmazhatd, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekintheték megfelelének.

Kronikus obstruktiv tlidobetegség — a
krénikus bronchitist is beleértve — akut
exacerbacioi. [Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekinthetok megfelelének.

e Tldofert6zések
o Tudofert6zések (kronikus
bronchitis akut exacerbacioja,
cystas fibrosis exacerbacidja,
nosocomialis pneumonia)

Krénikus obstruktiv tiid6betegség — a
krénikus bronchitist is beleértve — akut
exacerbacioi. [Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekintheték megfelelének.

e Ful-orr-gégészeti fert6zések

o Ful-orr-gégészeti fert6zések

o Ful-orr-gégészeti fert6zés — Gram-
negativ palcak és érzékeny
staphylococcusok okozta sulyos
fert6zések

o Ful-orr-gégészeti fert6zések
(példaul: kronikus sinusitis, otitis
externa)

o Ful-orr-gégészeti fert6zések
(példaul: krénikus sinusitis,
malignus otitis externa)

Akut bakterialis sinusitis. [Javallat]
javallatban a(z) [készitmény neve] csak
abban az esetben alkalmazhat6, ha a
fert6zés kezelésére altalanosan javasolt
antibakterialis szerek nem tekinthet6k
medfelelGnek.

Krénikus bakterialis sinusitis akut
exacerbacidja. [Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekintheték megfelelének.

e Hugyuti fert6zések

o Huagyauti fert6zések

o Hugyduti fert6zés — Gram-negativ
palcak és érzékeny
staphylococcusok okozta sulyos
fert6zések

o Hugyuti fert6zések (beleértve a
prostatitist is)

o A hugyutak fert6zései (koztik a
prostatitis is)

o Hugyuti fert6zések (akut vagy
visszatéro cystitis, akut
szovédménymentes
pyelonephritis)

Akut szovédménymentes cystitis.
[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhato, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekinthet6k megfelelének.

e Genitalis fert6zések

o Genitalis fert6zések (krénikus
prostatitis)

o Genitalis fert6zés — Gram-negativ
palcak és érzékeny
staphylococcusok okozta sulyos
fert6zések

Gonorrhoeds urethritis és cervicitis,
beleértve a Neisseria gonorrhoeae
érzékeny torzsei altal okozott eseteket is
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A pefloxacin-tartalmua készitmények
kiséroirataiban jelenleg szerepl6 javallatok

Ajanlott szbvegezés

e Abdominalis és hepatobiliaris fert6zések

o Abdominalis fert6zések

o Abdominalis fert6zések — Gram-
negativ palcak és érzékeny
staphylococcusok okozta sulyos
fert6zések

o Hepatobiliaris fert6zések

o Hepatobiliaris fert6zés — Gram-
negativ palcak és érzékeny
staphylococcusok okozta sulyos
fert6zések

o Az epeutak fert6zései

e Hepatobiliaris fert6zések
o Szévédményes intraabdominalis

fert6zések

[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fert6zés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekintheték megfelelbnek.

lagyrészfert6zések

o Borfertézések

o BoOrfertézés - Gram-negativ palcak
és érzékeny staphylococcusok
okozta sulyos fert6zések

o0 Penicillinrezisztens staphylococcus
okozta blr- és lagyrészfert6zések

o A bor és a lagyrészek

penicillinrezisztens staphylococcus

okozta fert6zései

e Szov6édmeényes bor- és

lagyrészfert6zések. [Javallat] javallatban
a(z) [készitmény neve] csak abban az
esetben alkalmazhatdé, ha a fert6zés
kezelésére altalanosan javasolt
antibakterialis szerek nem tekintheték
megfelelének.

Prulifloxacin

A prulifloxacin-tartalmu készitmények
kiséroéirataiban jelenleg szerepl6 javallatok

Ajanlott szévegezés

e Szévédményes alsé hugyuti fertézések

e Szbvédményes hugyuti fert6zések

Rufloxacin

A rufloxacin-tartalmu készitmények
kiséroirataiban jelenleg szereplo6 csoportos
javallatok

Ajanlott szovegezés

Also léguti fert6zések

e Krodnikus obstruktiv tidébetegség — a
krénikus bronchitist is beleértve — akut
exacerbacioi. [Javallat] javallatban a(z)
[készitmény neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fertézés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekinthet6k megfelelének.

Hugyuti fert6zések

e Szévédménymentes akut cystitis.
[Javallat] javallatban a(z) [készitmény
neve] csak abban az esetben
alkalmazhatd, ha a fertézés kezelésére
altalanosan javasolt antibakterialis szerek
nem tekintheték megfelelének.
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2. 4.4 pont: Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

A kinolon- és fluorokinolon-tartalml gydgyszerek esetében moddositani kell az érvényben 1évé
kisérGiratokat (szOveg szlikség szerinti beszlrasa, cseréje, illetve torlése), hogy azok az alabbi,
jovahagyott szovegezést tikrdzzék (az Uj szbveg alahuzva és félkovéren, a torolt szdéveg athézva
szerepel):

A kovetkezo Uj figyelmeztetést a biztonsagossagi kérdésekre vonatkoz6 Figyelmeztetések elején kell
feltiintetni:

fluorokinolon-tartalmu készitmények alkalmazasakor sulyos mellékhatast tapasztaltak (lasd
4.8 pont). Ilyen betegeknél csak egyéb kezelési lehetéségek hidnyaban és az

”

A kovetkezo figyelmeztetést kell feltlintetni:

Hosszan tartd, rokkantsagot okozé és potencialisan irreverzibilis sulyvos
ayogyszermellékhatasok

Kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél nagyon ritkan killonb6zé —
esetenként tobb — szervrendszert (csont- és izomrendszer, idegrendszer, pszichiatriai

rokkantsagot okozo6 és potencialisan irreverzibilis sulyos gyégyszermellékhatasok eseteirol

szamoltak be. A(z) [INN] alkalmazasat barmilyen sdlyos mellékhatasra jellemz6 jel vagy

tiinet elso jelentkezésekor azonnal le kell allitani, és a betegnek azt kell javasolni, hogy
tanacsért forduljon a gyégyszert feliré orvoshoz.

A tendinopathidkra/inrendellenességekre vonatkozé figyelmeztetést a kdvetkezOk szerint kell
feltiintetni/maoédositani:

Ingvulladéas és inszakadas

Az ingyulladas és az inszakadas (kulondsen — de nem kizardélag — az Achilles-iné) mar a

kinolon vaqgy fluorokinolon-kezelés megkezdését kovetd 48 6ran belill jelentkezhet, néha
mindkét oldalon, és a kezelés abbahagyasat kdvetéen honapokkal késobb is jelentették
elofordulasat. Az ingyulladas és az inszakadas kockazata nagyobb idosebb betegeknél,

vesekarosodasban szenvedo betegeknél, szervtranszplantacion atesett betegeknél, illetve

egyidejlileg kortikoszteroidokkal kezelt betegek esetében. Kortikoszteroidok egyidejii
alkalmazasa ezért keriilendd.

jelentkezésekor le kell allitani, és mas kezelést kell medgfontolni. Az érintett végtagot

megfeleléen kezelni kell (példaul immobilizacid). Tendinopathia tiineteinek jelentkezésekor
kortikoszteroidok nem alkalmazhatok.
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Szisztémasan alkalmazott levofloxacin-tartalmu készitmények esetében a fent emlitett elsé mondatban
a kockazati tényezdk felsorolasanal a ,a levofloxacin 1000 mg-os napi adagjaval kezelt betegeknél”
kiegészitést is fel kell tuntetni.

A periférids neuropathiakra vonatkozé figyelmeztetést a kdvetkezdk szerint kell feltlintetni/mddositani:

Periférias neuropathia

A kinolonokkal és fluorokinolonokkal kezelt betegeknél szenzoros vagy szenzomotoros
polyneuropathias eseteket jelentettek, amelyek paraesthesiat, hypaesthesiat, dysaesthesiat
vagy gyengeséget okoztak. A(z) [INN]-kezelésben részesiilo betegeket figyelmét fel kell
hivni arra, hogy amennyiben neuropathia tiinetei — példaul fajdalom, égo érzés, bizsergés,
zsibbadas vagy gyengeséq — jelentkeznek, a potencialisan irreverzibilis allapot

kialakulasanak megel6zése érdekében tajékoztassak errol kezel6orvosukat, mielétt
folytatnak a kezelést (lasd 4.8 pont).

3. 4.8 pont: Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Meghatarozott szervrendszerek megnevezése mellett fel kell tintetni egy csillag jel6lést a kovetkez6k
szerint:

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tinetei*
Idegrendszeri betegségek és tlinetek™>

Altaldnos tinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok>

Pszichiatriai kérképek>

Szembetegségek és szemészeti tiinetek*

A ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei*

*Kinolonok és fluorokinolonok alkalmazasa kapcsan nagyon ritkadn szamos —esetenként

tartd). rokkantsagot okozd és potencialisan irreverzibilis sulvos gyogyszermellékhatasok

eseteirdl szamoltak be (koztiik olyanokrdl mint tendinitis, inszakadas, arthralgia,

végtagfajdalom, jaraszavar, paraesthesiaval jaré neuropathiak, depresszio faradtsaq,
memoriaromlas, alvaszavarok, valamint a hallas, a latas, az izérzés és a szaglas romlasa),

amelyek néhany esetben az eleve fennallé kockazati tényezoktol fiiggetleniil jelentkeztek
(lasd 4.4 pont).

B. Betegtajékoztatd: Informacidok a beteg szadmara

A kinolon- és fluorokinolon-tartalmi gydégyszerek esetében mddositani kell az érvényben [évl
betegtajékoztatdét (szboveg sziikség szerinti beszurasa, cseréje, illetve torlése), hogy az alabbi,
jovahagyott szbvegezést tukrozze (az Uj szbveg alahuzva és félkdvéren, a torolt szoveg &thézva

szerepel):
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2. pont: Figyelmeztetések és ovintézkedések

A kovetkez6 (j figyelmeztetést kell feltlintetni:

A gyoqgyszer szedése elott
Nem szabad fluorokinolon vagy kinolon antibiotikumot tartalmazoé qvoquzereket — koztuk

barmilyen sulyos mellékhatast tapasztalt. llyen esetben mihamarabb tajékoztatnia kell
kezeléorvosat.

A tendinopathiakra/inrendellenességekre vonatkozod, jelenleg érvényben |évé figyelmeztetést
moadositani kell a kockazati tényezdk, a jelentkezésig eltel6 idd, valamint a betegek ellendrzésének
szlikségessége tekintetében, és legalabb a kévetkez6 informécidkat fel kell tlintetni (vagy hozza kell
adni amennyiben hidnyoznak:

A gyoqgyszer szedésekor

Ritkan eléfordulhat iziileti fa]dalom és duzzanat, illetve ingyulladas vagy inszakadas. A

veseproblémai vannak, vaqgy jelenleg kortikoszteroid-kezelésben részesil. Az ingyulladas és
inszakadas a kezelés els6 48 6rajaban, de akar a <készitmény neve>-kezelés leallitasa utan
hénapokkal is jelentkezhet. Az infajdalom vagy ingyulladas (példaul a boka, a csukld, a
konyok, a vall vagy a térd teriiletén) elsé tiineteinek jelentkezésekor hagyja abba a(z)
<készitmény neve> szedését, forduljon kezeléorvosahoz, és helyezze nyugalomba a

fajdalmas teriletet. Kerulje a szukségtelen terhelést, mivel az fokozhatja az inszakadas
kockazatat.

Egy a periférids neuropathidkra vonatkozo, Gj vagy jelenleg érvényben Iévé figyelmeztetésnek legaldbb
a kovetkez6 informacidkat tartalmaznia kell:

Ritkan idegkarosodas (neuropatia) tinetei jelentkezhetnek, kiilébndsen a labfejekben és

labakban, illetve a kezekben és karokban, példaul fajdalom, égo érzés, bizsergo érzés,
zsibbadas és/vagy gyengeséq. Ha ilyen el6fordul, hagyja abba a(z) <készitmény neve>

szedését, és azonnal tajékoztassa kezeléorvosat. hogy megel6zze egy esetlegesen
visszafordithatatlan allapot kialakulasat.

A kovetkezo Uj figyelmeztetést kell feltlintetni:

Hosszan tartd, rokkantsagot okozo6 és esetlegesen visszafordithatatlan sulyos

mellékhatasok

[készitmény neve] — alkalmazdasa nagyon ritkan eléforduld, de sulyos mellékhatasokkal jar,

melyek némelyike hosszan fennallé (hénapokig vagy évekiqg tartd) rokkantsdgot okoz va

esetlegesen visszafordithatatlan. Ezek kdzé tartozik a fels6 vagy az alsé végtagokon
lelentkezo in-, izom- és iziileti faldalom a jarasi nehézséq, a furcsa érzékelések, példaul

zavarok, koztuk a latas, az izérzés és a szaglas, valamint a hallas romlasa, a depresszio, a
memoria romlasa, a nagyfoku faradtsaqg és a sulyos alvaszavarok.

tapasztalja, azonnal forduljon kezeléorvosahoz, miel6tt folytatna a kezelést. On és
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kezeldorvosa dontenek majd a kezelés folytatasarol. a mas csoportokba tartozé
antibiotikumok alkalmazasanak lehetoségét is figyelembe véve.

4. pont Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez0 Uj szoveget kell feltiintetni a mellékhatasok felsorolasa utan:

jar, amelyek néhany esetben az eleve fennallé kockazati tényezoktol fiiggetleniil

jelentkeznek. Ezek a mellékhatasok a kovetkezok lehetnek: ingyulladas, inszakadas, izileti
fajdalom, végtagfajdalom, jarasi nehézséq, rendellenes érzékelések, példaul szuro,
bizsergd, csiklandozé, ég6 érzés, zsibbaddas vagy fajdalom (neuropatia), depresszid,
faradtsaqg, alvaszavarok, memdriaromlas, valamint a hallas, a latas, az izérzés és a szaglas

romlasa.
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