Vidauki 111

Breytingar & videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugio:

pessar breytingar a videigandi kéflum lyfjaupplysinganna eru samkveemt nidurstodu
malskotsferilsins.

Lyfjaupplysingarnar mega pvi naest vera uppfeerdar af lyfjayfirvoldum adildarlanda i samstarfi vid
vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, samkvaemt ferlum sem lyst er i kafla 4 undir fyrirségn 111
tilskipunar 2001/83/EB.
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A - Samantekt a eiginleikum lyfs

Breytingar sem gera & i lyfjaupplysingunum fyrir lyf sem innihalda kin6lén og flGorékinéléon (setja
skal inn, skipta Ut og eyda texta eftir pvi sem vid &) skulu endurspegla sampykkt ordalag sem
segir hér ad nedan (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyoda

er geghumstrikadur):

Athugid: abendingarnar koma fram undir fyrirsdbgnum eda meginheitum sem eiga vid um sému
leeknisfraedilegu heild; allar breytingar eiga baedi vid um meginheitid og undirfyrirsagnir, eftir pvi
sem vio a.

1. Kafli 4.1: abendingar

Auk peirra breytinga sem meelt er med hér ad nedan skal eftirfarandi setning koma fram i
upplysingum um 06ll lyf sem innihalda kindlén og fldorékinélén i lok kafla 4.1:

Taka skal mid af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun bakteriulyfja.

1.1 Eyoing abendinga
1.1.1 Hvad vardar oll kinolén/flaorokinolon

Eyda skal abendingunum i téflunni hér ad nedan fyrir 6ll lyf sem innihalda kinélon/fliorékinélon

Kokbdlga-Eitlubdlga
e Kokbdlga

e Eitlubdlga

Barkakylisbdlga

Brao berkjubdlga

Fyrirbyggjandi medferd vid nidurgangspest feroamanna
e Fyrirbyggjandi medferd vid smitandi maga- og garnabdélgu (nidurgangspest
ferdamanna)

e Forvorn gegn nidurgangspest ferdamanna

Undirbdningur fyrir adgerd vegna langvinnrar eyrnabélgu med hyrnifituhnid og
langvinnrar eyrnabélgu sem dreifist i bein

Blédsyking

Sérteek hreinsun a meltingarvegi hja sjuklingum med skert 6naemiskerfi

Forvérn gegn versnun sjukdéoms hja konum sem fa endurteknar pvagfeerasykingar
e Fyrirbyggjandi medferd vegna tidora endurtekinna pvagfeerasykinga

e Langtima fyrirbyggjandi medferd vegna endurtekinna pvagfeerasykinga
e Fyrirbyggjandi medferd gegn pvagfeerasykingum sem endurtaka sig oft
e Forvorn gegn alteekum pvagfaerasykingum

e Fyrirbyggjandi medferd vegna alteekra pvagfeerasykinga
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Forvorn gegn sykingu vid skurdadgerdir
e Fyrirbyggjandi medferd eftir skurdadgerdir eda inngrip a pvag- og kynfaeerum
o Fyrirbyggjandi medferd eftir skurdadgerdir eda inngrip a pvag- og kynfaeerum
o Fyrirbyggjandi medéferd vegna endurtekinna pvagfaerasykinga eftir skurdadgerd
um pvagras eda vefjasynatoku Ur blodruhalskirtli um endaparm

Sykingar i leggobngum

Heilahimnubolga

Syking i heila- og maenuvidkva

Hjartapelsboélga

Spitalalungnabdlga

Bodlga i ytra eyra

1.1.2 Frekari eyding dbendinga hvad vardar tiltekin
kindlon/flaorékindlon

Hvad vardar virka efnid sem kemur fram hér ad nedan skal einnig eyda eftirfarandi abendingum:
Pefloxacin

e Brad og langvinn blédruhalskirtilsbélga, p.m.t. sveesnar gerdair

e Einfold, brad nyra- og skjédubdlga

e lllkynja bodlga i ytra eyra

e Versnun berkju- og lungnasykinga pegar slimseigjusjukdémur er fyrir hendi

Ef lyf hafa ekki lengur neinar sampykktar abendingar med jakveett avinnings-ahsettumat skulu

I6gbeaer landsyfirvéld vidhafa videigandi adgerdir i samraemi vid nidurstdédu pessa ferlis, samkvaemt

grein 31 i tilskipun 2001/83/EB.

1.2 Breytingar & abendingum
1.2.1 Vardandi 6ll kindlon/fluorokinélon

Abendingarnar i toflunni hér ad nedan eiga adeins vid um 6ll lyf sem innihalda kinélon/
fldorékindlon sem eingéngu a ad nota pegar talid er ad notkun annarra bakteriulyfja, sem almennt
eru raoloégo til meodferdar gegn pessum sykingum, eigi ekki vid.

pess vegna skal beeta eftirfarandi texta vid i kafla 4.1, eftir pvi sem vid a:

.Vio [abending] skal adeins nota [heiti lyfs] pegar talid er ad notkun annarra bakteriulyfja, sem

almennt eru radlogad til medferdar gegn pessum sykingum, eigi ekki vid.*
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Einfold blédrubdlga
e Einfold, brad blédrubdlga
e Brao blédrubdlga hja konum
e Einfold, brad blédrubdlga hja fullordnum konum fyrir tidahvorf
e  Endurtekin blédrubdlga hja konum
e Einfold, brad syking i nedri hluta pvagrasar (einfold blédrubdlga)

Brad versnun langvinnrar berkjubdélgu og langvinnrar lungnateppu
e Brao versnun langvinnrar lungnateppu, p.m.t. langvinnrar berkjubdélgu
e Brao versnun langvinnrar berkjubdlgu
e Versnun langvinnrar lungnateppu

Brad nef- og skdtabdélga af voldum bakteria
e Brao skutabdlga
e Brao skutabdlga af voldum bakteria

Brad mideyrnabolga

1.2.2 Frekari breytingar a abendingum fyrir tiltekin
kindlon/flaorokindlon

Hvad vardar eftirfarandi virk efni skal auk pess breyta eftirfarandi abendingum samkvaemt
radleggingunum hér ad nedan:

Ciproéfloxacin

Nugildandi abendingar i
lyfjaupplysingum lyfja sem Raolagt ordalag
innihalda ciproéfloxacin

Fullordnir
e bvagrasarbdlga og leghalsbdlga e bvagrasarbdlga og leghélsbdlga af véldum
af voldum bakteria sem eru gonodkokka sem stafa af neemri lekandabakteriu
namar fyrir fliorékinélénum (Neisseria gonorrhoeae)
e Bein- og lidsykingar e Sykingar i beinum og lidum

e Meoferd sykinga hja sjuklingum
med daufkyrningafeed
e Syking hja 6neemisbasldum

e Ciproéfloxacin ma nota til ad medhoéndla
sjuklinga med daufkyrningafsed og hita sem

S talid er ad stafi af bakteriusykingu
sjuklingum

e Einfold, brad blédrubodlga
Vid [abending] skal adeins nota [heiti lyfs]

begar talid er ad notkun annarra bakteriulyfja,
e bvagfeerasyking sem almennt eru rédl6gd til medferdar gegn
pessum sykingum, eigi ekki vid.

e Brad nyra- og skjédubolga
e Fléknar pvagfeerasykingar
e Blddruhalskirtilsbélga af voldum bakteria

Born og unglingar

e Berkju- og lungnasykingar e Berkju- og lungnasykingar af voldum Pseudomonas
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ef um er ad reeda
slimseigjusjukdém af
voldum Pseudomonas
aeruginosa

aeruginosa hja sjuklingum med slimseigjusjukdém

e Fléknar pvagfeerasykingar
0og nyra- og skjédubdlga

Floknar pvagfeerasykingar og brad nyra- og

skjédubolga

Levofloxacin

Nuagildandi abendingar af flokki 1 i
lyfjaupplysingum fyrir levofloxacin

Raolagt ordalag vardandi abendingar af flokki 1

e Nyra- og skjédubdlga og floknar
pvagfeerasykingar (sja kafla 4.4)

Brao nyra- og skjédubdlga og fléknar
pvagfaerasykingar (sja kafla 4.4)

e Brad versnun langvinnrar
berkjubdlgu (sidasti
meodferdarkostur)

Brad versnun langvinnrar lungnateppu, p.m.t.
berkjubdélgu

Vid [abending] skal adeins nota [heiti lyfs]
pbegar talid er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégad til

medferdar gegn pessum sykingum, eigi ekki
Vio.

e sykingar i htid og mjukvef
e sykingar i hid og mjuku undirlagi
huodar

Floknar sykingar i hid og mjakvef / Floknar

sykingar i htd og undirlagi hudar

Vio [abending] skal adeins nota [heiti lyfs] pegar

talid er ad notkun annarra bakteriulyfja, sem
almennt eru radloégod til medferdar gegn
pessum sykingum, eigi ekki vid.

Moxifloxacin

Nugildandi abendingar af flokki 1 i
lyfjaupplysingum fyrir moxifloxacin

Radlagt ordalag vardandi abendingar af flokki 1

e Brao versnun langvinnrar
berkjubdlgu (sidasti

Brad versnun langvinnrar lungnateppu, p.m.t.
berkjubélgu

Vid [abending] skal adeins nota [heiti lyfs]
pbegar talid er ad notkun annarra

medferdarkostur) bakteriulyfia, sem almennt eru raslogd til
medferdar gegn pessum sykingum, eigi ekki
Vio.
Ofloxacin
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Nugildandi abendingar i lyfjaupplysingum lyfja sem

innihalda 6floxacin

Raolagt ordalag

¢ Nyra- og skjédubdlga og floknar pvagfeerasykingar

Brao nyra- og skjodubodlga
og fléknar
pvagfeerasykingar

e Bl6druhalskirtilsbélga, lyppu- og eistabdélga

(0]

(0}

Langvinn blédruhalskirtilsbélga af véldum
bakteria (flokin eda einfold)
Blodruhalskirtilsboélga af voldum E. coli
Blodruhalskirtilsbélga, lyppu- og eistabdlga
Blédruhalskirtilsbélga, syking i eistalyppu og
eista

Svaesin blédruhalskirtilsbélga

Blodruhalskirtilsbélga af
voldum bakteria, lyppu- og
eistabdlga

e Bolgusjukdémur i grindarholi, sem samsett medferd

(0]
(0]

Braour boélgusjukdémur i grindarholi
Boélgusjukddémur i grindarholi, sem samsett
meodferd

Syking i grindarholi hja konum (sambhlida
60rum syklalyfjum)

Bolgusjukdémur i grindarholi, sem samsett
medferd

Syking i efri hluta kynfaera hja konum (sja
4.4) (flékin eda einfold)

Sykingar i efri hluta kynfaera, p.m.t. sykingar
af véldum neemra stofna lekandabakteriu
(Neisseria gonorrhoeae)

Bolgusjukdémur i
grindarholi, samhlida
60rum bakteriulyfjum

e Syklasott af voldum ofangreindra sykinga i kyn- og
pvagfeerum

bvagsyklasott

(4 adeins vid um lyfjaform sem

notad er i blaaeod)

e Einfold blédrubdlga (sidasti medferdarkostur)

(0}
(0}

Einfold blédrubdlga

Einfold blédrubdlga (skal adeins nota pegar
talio er ad notkun bakteriulyfja, sem almennt
eru raologo til medferdar gegn pessum
sykingum, eigi ekki vid)

Einfold blédrubdlga (XX skal adeins nota
pegar ekki er talid vid heefi/ekki eigi vid ad
nota bakteriuhindrandi medferd sem fyrsta
meodferdarkost)

Einféld blédrubdlga

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raoloégo til meoferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.
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bvagrasarbodlga (sidasti medferdarkostur)

(0]

bpvagrasarbodlga (skal adeins nota pegar talid
er ad notkun bakteriulyfja, sem almennt eru
radlégo til meodferdar gegn pessum
sykingum, eigi ekki vid)

bvagrasarboélga (XX skal adeins nota pegar
ekki er talid vid haefi/eigi ekki vid ad nota
bakteriuhindrandi medferd sem fyrsta
meodferdarkost)

bvagrasarbdlga

Vio [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raoloégo til meoferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki via.

Bein- og lidsykingar (sidasti medferdarkostur)

(0]

Bein- og lidsykingar: svo sem bein- og
mergbdlga eda sykingarlidbdlga (floknar eda
einfaldar)

Sykingar i beinum (beinbdlga, bein- og
mergbdlga)

Bein- og lidsykingar

Gram-neikveed syking i beinum og lidum
Beinsykingar (svo sem bein- og mergbdlga
og syking tengd gervilimum/igraeedum,
einkum vid notkun asamt 6drum syklalyfjum
a bord vid rifampicin

Onnur medferd vid sykingum i beinum og
lidum

Bein- og lidsykingar

Vio [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raoloégo til meoferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki via.

Svaesnar sykingar i hid og mjukvef (sidasti

meodferdarkostur)

Fl6knar sykingar i hid og
mjukvef

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raoloégo til medferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

Brao skutabdlga (sidasti medferdarkostur)

Brao skutabodlga af voéldum
bakteria

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raolégo til meoferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.
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Brad versnun langvinnrar berkjubélgu (sidasti

meodferdarkostur)

Brad versnun langvinnrar
lungnateppu, p.m.t.
berkjubdlgu

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raoloégo til meoferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

Utanspitalalungnabdlga (sidasti medferdarkostur)

(0]
(o)

Utanspitalalungnabdlga
Utanspitalalungnabdlga (6floxacin skal
adeins nota pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radldgod til
meodferdar gegn pessum sykingum, eigi ekki
vid)

Utanspitalalungnabdlga
Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru rasoloégo til medferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

Forvorn gegn sykingum af vdéldum sykla sem eru

neemir fyrir 6floxacini (fyrirbyggjandi medferd gegn

sykingum hja sjuklingum med mjog minnkad 6nsemi

gagnvart sykingum (t.d. med daufkyrningafsed)

Fyrirbyggjandi medferd
gegn bakteriusykingu hja
sjuklingum meo
daufkyrningafaed

bpvagrasarbodlga og leghalsbélga sem ekki eru af

vOldum gonodkokka

0 bvagrasarbdlga og leghalsbolga sem ekki eru 3 3
" . pvagrasarbdlga og
af voldum gondkokka L .
| . j | ) leghalsbdélga sem ekki eru
o0 Bréo pvagrasarbdlga og leghélsbdlga sem . L,
. . o af véldum gondkokka
ekki eru af véldum gondkokka, vegna
Chlamydia trachomatis
0 Samsett medferd vid sykingum i leghalsi
e Lekandi
0 Lekandi
0 bvagrasarbdlga og leghalsbdlga af voldum
gonokokka og af 66rum voldum en 3 3
o 3 . pvagrasarbdlga og
gonokokka (fléknar eda einfaldar) L -
Lo L | L leghéalsbélga af véldum
Einfold lekandasyking i pvagras og leghdlsi. o,
Lo | 3 | s gonokokka, vegna neemrar
Einfdld, brad pvagrasarbélga og leghalsbdlga | . .
. o lekandabakteriu (Neisseria
af voldum gondkokka
j | . L gonorrhoeae)
0 bvagrasarbdlga af voldum génékokka, vegna
namra stofna lekandahnettlu, og
pvagrasarbdlga sem ekki er af véldum
gonokokka
pvagrasarbdlga og
* Klamidia leghéalsbélga sem ekki eru
af véldum génokokka
e Berklar Berklar, i samsettri
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medferd

Langvinn skutabdlga

Brad versnun langvinnrar
skdtabodlgu

Vio [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raoloégo til medferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

Ofanisyking med langvinnri eyrnabdlgu (af hvada

uppruna sem er) og myndun holrymis eftir

stikilhoélfateemingu

Langvinn mideyrnabdlga
med igerd

Maga- og garnabdlga af voldum bakteria

(0]

(0]
(0]
(0]

Maga- og garnabdlga af voldum bakteria
Garnabdlga af voldum bakteria
Idrasykingar

Nidurgangur af véldum bakteria, sem kallar
a bakteriuhindrandi medferd

Sykingar i meltingarvegi
(t.d. nidurgangspest
ferdamanna)

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid

er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru radlogd til medferdar

gegn pessum sykingum,
eiqgi ekki vid.

Syking i kvid og syking i lifur og gallblédru

(0]
(0]
(0]
(0]
(0]

(0}

Syking i kvid og syking i lifur og gallblédru
innankvidarsyking

innankvidar- og gallrasasykingar

Sykingar i kvidarholi, p.m.t. i grindarholi
Sykingar i kvidarholi, p.m.t. i
mjadmagrindarbeini

Sykingar i kvid og litla grindarholi

Gallrasabdlga

Fléknar kvidarholssykingar

Fyrirbyggjandi medferd eftir Utsetningu og laeknandi

medferd vegna miltisbrands.

Miltisbrandur vegna
innbndunarsmits:
Fyrirbyggjandi medferd
eftir Gtsetningu og
laeeknandi medferd

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum af véldum

bakteria sem eru neemar fyrir 6floxacini, hja

sjuklingum med minnkad 6naemi (til deemis

sjuklingar med daufkyrningafaed)

Medferd vid
bakteriusykingum hja
sjuklingum meo
daufkyrningafeed
Fyrirbyggjandi medferd
gegn bakteriusykingum
hja sjuklingum med
daufkyrningafeed
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bpvagfeerasykingar

(0]
(0]
(0]

(0]

bvagfaerasyking

Sykingar i efri og nedri hluta pvagfeera
Sykingar i efri og nedri hluta pvagfeera,
floknar eda ekki

Sykingar i efri og nedri hluta pvagrasar
Bradar og langvinnar sykingar i efri og nedri
hluta pvagfeera

Fl6knar og einfaldar pvagfeerasykingar
(blédrubdlga og nyra- og skjodubdlga)
Sykingar i efri og nedri hluta pvagfeera sem
stafa af bakterium & boré vid E. coli, K.
pneumoniae, Proteus og P. aeruginosa

Einfold, brad blodrubdlga
Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru radlégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

Brad nyra- og skjoédubodlga
Fl6knar pvagfeerasykingar

Sykingar i nedri hluta pvagfaera

(0]

Bradar og langvinnar sykingar i nedri hluta
pvagfeera

Vid

Einfold, brad blédrubdlga
[abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raolégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

Fléoknar pvagfeerasykingar

Skutabdélga

(0}

Skutabdlga

Vid

Brad skdtabolga af voldum
bakteria

[@bending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raodlégo til medferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

Langvinn skutabdlga af
vOldum bakteria

Sykingar i dndunarfeerum

(0}

Bradar, langvinnar eda endurteknar sykingar
i ®6ndunarvegum; efri hluti 6ndunarvega —
brad mideyrnabdlga, eyrnabdlga i ytra eyra,
skudtabolga, kokbdélga og barkakylisbélga
Bradar, langvinnar eda endurteknar sykingar
i ®ndunarvegum af véldum flensubléofikils
(Haemophilus influenzae) eda annarra Gram-
neikveedra eda fjéloneemra sykla, auk
Staphylococcus aureus

Sykingar i 6ndunarvegum (nema ef um er ad
reeda sykingu af véldum pneumokokka eda
ef grunur leikur & um slikt)

Svaesnar sykingar i 6ndunarfaerum af véldum
gram-neikvaedra stafbakteria og neemra
klasakokka

Sykingar i nedri hluta 6éndunarvega

Vio

Vid

Brad versnun langvinnrar
lungnateppu, p.m.t.
langvinnrar berkjubéigu
[abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raolégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.
Utanspitalalungnabdlga
[@bending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raodlégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
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eigi ekki vio.

e Lungnasykingar

o Lungnasykingar [svo sem: brad versnun
langvinnrar berkjubélgu, versnun
slimseigjusjukdoms, spitalalungnabdlga,
lungnaberklar af véldum éneemra
mykobakteria, einkum hja éneemisbaeldum
sjuklingum (lyf notad sem annad val gegn
berklum)]

e Brao versnun langvinnrar
lungnateppu, p.m.t.
langvinnrar berkjubéigu

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raologo til medferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

¢ Utanspitalalungnabélga

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raodlégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

e Lungnaberklar af véldum
6naemra mykdbakteria,
einkum hja
6naemisbeeldum
sjuklingum (lyf notad sem
annad val gegn berklum)

e Lungnabdlga

0 Lungnabdlga, einkum ef huan er af véldum
svokalladra erfidra sykla & bord vio: E. coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella eda klasakokka

o Lungnabdlga, fyrst og fremst ef han er af
vOldum bakteria & bord vid Escherichia coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella eda klasakokka

Utanspitalalungnabdlga

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raolégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e Graftarmyndun i berkjum, ef engar skemmdir eru i

starfsvef
= Langvinn berkjubdlga vid endurtekna
versnun

e Graftarmyndun i berkjum, ef engar skemmdir eru i
starfsvef:
= Hjéa einstaklingum i ahaettuhdép (langvinn
afengissyki, reykingar, einstaklingar eldri en
65 ara)

Brad versnun langvinnrar
lungnateppu, p.m.t.
langvinnrar berkjubélgu.

Vio [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raodlégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e Sykingar i eyrum, nefi og halsi
o Sykingar i eyrum, nefi og halsi (nema brad

e Brao skutabdlga af voldum
bakteria
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eitlubdlga)

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raologo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

e Langvinn skatabodlga af
voldum bakteria

e Brao mideyrnabdlga

Vio [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raodlégo til meodferdar
gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e Langvinn mideyrnabdlga
meo igerd

Langvinnar sykingar i eyrum, nefi og halsi

(0}

Sveaesnar langvinnar sykingar i eyrum, nefi
og hélsi af véldum gram-neikvaedra
stafbakteria og neemra klasakokka
Langvinnar og endurteknar sykingar i nefi,
halsi og eyrum, adeins ef paer eru af véldum
Gram-neikvaedra sykla, p.m.t. Pseudomonas,
eda af voldum klasakokka

Langvinnar og endurteknar sykingar i eyrum,
nefi og halsi, einkum ef paer eru af véldum
Gram-neikvaedra sykla, p.m.t. Pseudomonas,
eda af voldum klasakokka

Sykingar i eyrum, nefi og halsi (svo sem:
langvinn skutabdlga, ofanisyking vid
langvinna eyrnabdlgu, fyrirbyggjandi
medferd gegn sykingum eftir skurdadgerod a
innra eyra)

Langvinnar og endurteknar sykingar i halsi,
nefi og eyrum

e Langvinn skitabdlga af
voldum bakteria

e Langvinn mideyrnabdlga
med igerd

Sykingar i kynvegi

(0]
(0]
(0}

Sykingar i kynfaeerum

Kynfeerasykingar

Sveaesnar sykingar i kynvegi af véldum gram-
neikveedra stafbakteria og neemra
klasakokka

e Bl6druhalskirtilsbolga af
voldum bakteria, lyppu- og
eistabdlga af voldum
bakteria, p.m.t. tilvik af
voldum naemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)

e bvagrasarbdlga og
leghalsbdélga, p.m.t. tilvik
af voldum naemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)
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Sykingar i kvenliffeerum

(0}

Sykingar i kvenliffeerum

bvagrasarbélga og
leghalsbélga, p.m.t. tilvik
af véldum neemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)
Boélgusjukdémur i
grindarholi, p.m.t. tilvik af
vOldum naemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)

Sykingar i hid og mjukvef

0 Sykingar i hid og mjukvef
0 Gram-neikvaed syking i hud og mjukvef
0 Sykingar i hud og mjukvef eda sykingar i

averkum af voldum orvera & bord vid E. coli,
K. pneumoniae, Enterobacter, P. mirabilis og
P. vulgaris, Providencia, Citrobacter, P.

Vid

Fl6knar sykingar i htid og
mjukvef

[@bending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raologo til medferdar

aeruginosa, S. aureus

gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

Lomefloxacin

Nuagildandi abendingar i lyfjaupplysingum
um lyf sem innihalda lomefloxacin

Radlagt ordalag

e Brao bléoruhalskirtilsbélga

e Brad blédruhalskirtilsbolga af véldum
bakteria

e Brao nyra- og skjédubdlga

Einfold, brad nyra- og skjodubdlga

e Einfold, brad nyra- og skjodubdlga

e bvagfeerasykingar

Einfold blédrubdlga.

Vid [abending] skal adeins nota [heiti lyfs]
pegar talid er ad notkun bakteriulyfja, sem
almennt eru radloégo til medferdar gegn
pessum sykingum, eigi ekki vid.

Einfold, brad nyra- og skjédubdlga

e Sykingar i nedri hluta 6ndunarvega

Brad versnun langvinnrar lungnateppu,

pb.m.t. langvinnrar berkjubdlgu

Vio [abending] skal adeins nota [heiti lyfs]
pegar talid er ad notkun bakteriulyfja,
sem almennt eru radlégd til medferdar
gegn pessum sykingum, eigi ekki vid.

Norfloxacin
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Nugildandi abendingar i lyfjaupplysingum um lyf

sem innihalda norfloxacin

Radlagt ordalag

Bradar pvagfeerasykingar hja kérlum
0 bradar pvagfeerasykingar hja kdrlum
0 brad syking i nedri hluta pvagfeera hja
kérlum

Brao pvagfeerasyking hja
korlum

Einfdld nyra- og skjodubdlga
o Einfold nyra- og skjédubdliga
0 Einfold, brad nyra- og skjédubdlga hja
konum

Einféld, brad nyra- og
skjédubdlga

Flokin blédrubdlga
0 langvinn blédrubdlga hja konum

Flékin, brad blodrubdlga

Blodruhalskirtilsbélga
0 bldoruhalskirtilsbolga
o langvinn bldédruhalskirtilsbélga af voldum
bakteria
0 Brao bléoruhalskirtilsbélga af voldum
Escherichia coli

Blodruhalskirtilsbélga af
voldum bakteria

Lekandi

o Lekandi

0 Einfaldur lekandi

o bvagrasarbdlga, kokbolga,
endaparmsbdélga eda leghalsbélga af
voldum goéndkokka, vegna lekandahnettlu
og burtséd fra framleidslu penisillinasa.

0 bvagrasarbdlga af véldum génékokka, an
merkja um dreifingu i grindarholi hja
korlum

0 Lekandasyking i leghalsi an merkja um
dreifingu i grindarholi

0 Lekandasyking i pvagras og leghalsi

o Lekandi (pvagrasarbdlga og leghalsbélga)

bvagrasarbélga og
leghalsbdlga af voldum
gonokokka, vegna neemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)

Maga- og garnabdlga

0 Maga- og garnabdlga af véldum bakteria

0 Maga- og garnabdlga

0 Brad maga- og garnabdlga af voldum
bakteria
Garnabodlga af voldum bakteria
Brado maga- og garnabdlga af véldum
bakteria, med haegdaraektun og
stadfestingu rannsoéknarstofu a neemi
orsakavalds fyrir NOROCIN

Sykingar i meltingarvegi
(t.d. nidurgangspest
ferdamanna)

Onaemisbaeldir sjuklingar:
0 Sykingar hja sjuklingum med
daufkyrningafeed (sem fyrirbyggjandi
meoferd).

Fyrirbyggjandi medferd gegn
bakteriusykingum hja
sjuklingum meo
daufkyrningafeed

Bl6drubdlga

Einféld, brad blédrubdlga.
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Nugildandi abendingar i lyfjaupplysingum um lyf

sem innihalda norfloxacin

Radlagt ordalag

(0}
(0}

Blodrubdlga
Brao og langvinn blédrubdlga hja konum

Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talio
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raologo til meodferdar
gegn pessum sykingum, eigi
ekki via.

Flokin, bréad blédrubdlga

e Sykingar i nedri hluta pvagfeera

(0]

Sykingar i nedri hluta pvagfeera

Einfold, brad blédrubdlga.
Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raodlégo til meodferdar
gegn pessum sykingum, eigi
ekki via.

bvagrasarbélga, p.m.t. tilvik
af voldum neemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)

FI6kin, brad blédrubdlga

e bvagfeerasykingar

(0}
(0}

o

bvagfaerasykingar

Fl6oknar og einfaldar sykingar i efri og nedri
hluta pvagfeera: blédrubdlga,
nyraskjodubdlga, nyraskjodu- og
blédrubdlga

Sykingar i efri og nedri hluta pvagfeera,
p.m.t. blédrubdlga, nyraskjédubdlga og
nyraskjodu- og blédrubdlga af véldum
norfloxacin neemra bakteria

Floknar og einfaldar pvagfeerasykingar
Bradar pvagfeerasykingar hja kérlum
Adrar sykingar i nedri hluta pvagfeera,
p.m.t. sykingar i blédruhalskirtli, og
sykingar af véldum naemra bakteria i efri
hluta pvagfeera, hja fulloronum (p.e. adrar
en einféld, brad blodrubdlga)

Bradar (nema brad nyra- og skjodubdlga)
og langvinnar (nema langvinn flékin nyra-
og skjodubdlga) sykingar i pvagras af
vOldum naemra 6rvera

Bradar og langvinnar pvagfaerasykingar,
einfaldar (bl6drubdlga, nyraskjédubdlga)
og fléknar, ad fratalinni flokinni nyra- og

Brad, einfold blédrubodlga.
Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talid
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raolégo til meodferdar
gegn pessum sykingum, eigi
ekki vio.

bvagrasarbdlga, p.m.t. tilvik
af voldum naemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)

Fl6knar pvagfeerasykingar
(nema flékin nyra- og
skjédubdlga)

Flokin, brad blédrubdliga
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Nugildandi abendingar i lyfjaupplysingum um lyf
sem innihalda norfloxacin

Radlagt ordalag

skjédubolgu, bradri eda langvinnri

0 Brao syking i nedri hluta pvagfeera hja
korlum

0 Brao syking i nedri hluta pvagfeera hja
korlum

e Sykingar i pvagras og tengdar sykingar

0 Fléknar og einfaldar, bradar og langvinnar
sykingar i efri og nedri hluta pvagfeera.
pessar sykingar eru m.a.: blédrubdlga,
nyraskjodubdlga, langvinn
blédruhalskirtilsbélga og sykingar tengdar
skurdadgerdum a pvagfeerum,
taugakvillabladra eda nyrasteinkvilli (nema
brad og langvinn, flékin nyra- og
skjédubolga) af voldum bakteria sem eru
naemar fyrir norfloxacini

0 Fléknar og einfaldar, bradar og langvinnar
sykingar i efri og nedri hluta pvagfeera.
pessar sykingar eru m.a. blédrubdlga,
nyraskjodubdlga, langvinn
blédruhalskirtilsbélga og pvagfeerasykingar
tengdar skurdadgerdum a pvagfeerum,
taugakvillabladra eda nyrasteinkvilli af
voldum bakteria sem eru neemar fyrir
[heiti lyfs]

o0 Fléknar og einfaldar, bradar og langvinnar
sykingar i efri og nedri hluta pvagfeera.
bessar sykingar eru m.a. blédrubdlga,
nyraskjodubdlga, nyraskjodu- og
bl6drubdlga, nyra- og skjodubdlga,
langvinn blédruhalskirtilsbélga, lyppubdlga
og pvagfeerasykingar tengdar
skurdadgerdum a pvagfaerum,
taugakvillabladra eda nyrasteinkvilli af
voldum bakteria sem eru naemar fyrir
[heiti lyfs]

Einféld, brad blédrubdlga.
Vid [abending] skal adeins
nota [heiti lyfs] pegar talio
er ad notkun annarra
bakteriulyfja, sem almennt
eru raolégo til meodferdar
gegn pessum sykingum, eigi
ekki via.
Bloodruhalskirtilsboélga af
véldum bakteria

Lyppu- og eistabdlga, p.m.t.
tilvik af véldum naemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)
bvagrasarbdlga, p.m.t. tilvik
af véldum neemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)

Fléknar pvagfeerasykingar
(nema flékin nyra- og
skjéodubdlga)

Flokin, brad blédrubdlga

Laeknisfreedilega rangar abendingar

e Fyrirbyggjandi medéferd gegn alteekum
pvagfeerasykingum
e Forvorn gegn alteekum pvagfeerasykingum

Fyrirbyggjandi medferd i og
eftir adgerd vido skurdadgerd
med inngripi a pvagfeerum

Pefloxacin

Nuagildandi abendingar i lyfjaupplysingum
um lyf sem innihalda pefloxacin

Raodlagt oroalag

e Langvinn skdtabélga e Brad versnun langvinnrar skutabdlgu af
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Nuagildandi abendingar i lyfjaupplysingum |
T i Raodlagt oroalag
um lyf sem innihalda pefloxacin

voldum bakteria

Vio [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégo
til meoferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e bvagrasarbdlga og leghélsbdlga af
voldum goéndkokka, vegna neemrar
lekandabakteriu (Neisseria
gonorrhoeae)

e Lekandi
e bvagrasarbodlga af voldum génékokka
hja ménnum

e Svaesnar/alvarlegar bakteriusykingar i * Alvarlegar bakteriusykingar i

meltingarfeerum meltingarfeerum

e Salmonellusykingar (smitberi)
e Einstaklingar sem bera sykla sem valda * Salmonellusykingar (smitberi)

salmonellusykingu

e Bein- og lidsykingar

e Bein- og lidsykingar (gram-neikvaed
bein- og mergbdiga)

e Adrar medferdir vid bein- og
liosykingum

e Sykingar i beinum og lidum (bein- og

e Bein- og lidsykingar

mergbdlga af véldum gram-neikvaedra

orvera)
e Brad skutabdlga af voldum bakteria.
Vid [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégo
e Sykingar i 6ndunarvegum til medferdar gegn pessum sykingum,
o Sykingar i 6ndunarfeerum eigi ekki vid.
o Syking i 6ndunarfeerum — e Bréad versnun langvinnrar skdtabdlgu af
svaesnar sykingar af véldum voldum bakteria.
gram-neikveedra stafbakteria og Vid [abending] skal adeins nota [heiti
neemra klasakokka lyfs] pegar talid er ad notkun
o Syking i éndunarvegum (brad bakteriulyfja, sem almennt eru radl6gd
versnun langvinnrar til medferdar gegn pessum sykingum,
berkjubélgu, versnun eigi ekki vid.
slimseigjusjukdoms, e Brad versnun langvinnrar lungnateppu,
spitalalungnabolga) p.m.t. langvinnrar berkjubdlgu.
Vid [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégd
til medferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.
e Lungnasykingar e Brad versnun langvinnrar lungnateppu,
0 Lungnasykingar (brad versnun pb.m.t. langvinnrar berkjubdlgu.
langvinnrar berkjubdlgu, Vid [abending] skal adeins nota [heiti
versnun slimseigjusjukdoms, lyfs] pegar talid er ad notkun
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Nuagildandi abendingar i lyfjaupplysingum
um lyf sem innihalda pefloxacin

Raodlagt oroalag

spitalalungnabdlga)

bakteriulyfja, sem almennt eru radlégo
til meoferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e Sykingar i eyrum, nefi og halsi

0 Sykingar i eyrum, nefi og halsi

o Syking i eyrum, nefi og halsi -
svaesnar sykingar af véldum
gram-neikvaedra stafbakteria og
naemra klasakokka

0 Sykingar i eyrum, nefi og halsi
(svo sem: langvinn skitabdlga,
bélga i ytra eyra)

0 Sykingar i eyrum, nefi og halsi
(svo sem langvinn skutabdlga,
illkynja eyrnabdlga i ytra eyra)

Brad skutabodlga af véldum bakteria.
Vio [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégd
til medferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

Brad versnun langvinnrar skataboélgu af
voldum bakteria.

Vio [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégd
til medferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e pbvagfeerasykingar

o bvagfeerasykingar

0 bvagfeerasyking - svaesnar
sykingar af voldum gram-
neikveedra stafbakteria og
naemra klasakokka

o bvagfeerasykingar (m.a.
blédruhalskirtilsbolga)

o Sykingar i pvagras (m.a.
blédruhalskirtilsbdlga)

o bvagfeerasykingar (brad eda
endurtekin blédrubdlga, einfold
og brad nyra- og skjodubdlga)

Einfold, brad blédrubdlga.

Vid [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégd
til medferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e Sykingar i kynvegi

o0 Sykingar i kynfeerum (langvinn
blédruhalskirtilsbolga)

0 Syking i kynvegi - sveesnar
sykingar af voldum gram-
neikveedra stafbakteria og
neemra klasakokka

bvagrasarbolga og leghélsbélga af
voldum goéndkokka, p.m.t. tilvik af
voldum naemrar lekandabakteriu
(Neisseria gonorrhoeae)

e Sykingar i kvid og i lifur og gallblédru

0 Sykingar i kvid

o Sykingar i kvid - sveesnar
sykingar af véldum gram-
neikveedra stafbakteria og
neemra klasakokka

0 Sykingar i lifur og gallblédru

o Syking i lifur og gallblédru -
svaesnar sykingar af véldum
gram-neikvaedra stafbakteria og
neemra klasakokka

o0 Sykingar i gallrasum

Sykingar i lifur og gallblédru

Floknar kvidarholssykingar.

Vio [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégd
til medferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

e Sykingar i hud og mjukvef
o0 Huadsykingar
0 Hudsyking - sveesnar sykingar

Fléknar sykingar i hid og mjukvef.
Vio [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
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Nuagildandi abendingar i lyfjaupplysingum
um lyf sem innihalda pefloxacin

Raodlagt oroalag

af véldum gram-neikveedra
stafbakteria og neemra
klasakokka

o Sykingar i hud og mjukvef
vegna klasakokka sem eru
6naemir fyrir penisillini

0 Sykingar i hud og mjukvef af

vOldum klasakokka sem eru
6naemir fyrir penisillini

bakteriulyfja, sem almennt eru radlégo
til meoferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid

Prulifloxacin

Nuagildandi abendingar i lyfjaupplysingum
um lyf sem innihalda prulifloxacin

Raolagt ordalag

e Fléknar sykingar i nedri hluta pvagrasar

Floknar pvagfeerasykingar

Rufloxacin

Nugildandi flokkur abendinga i
lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda
rufloxacin

Radlagt ordalag

Sykingar i nedri hluta 6éndunarvega

Brad versnun langvinnrar lungnateppu,
pb.m.t. langvinnrar berkjubdlgu.

Vid [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégd
til medferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

bvagfaerasykingar

Einféld, brad blédrubdlga.

Vio [abending] skal adeins nota [heiti
lyfs] pegar talid er ad notkun
bakteriulyfja, sem almennt eru radlégo
til meoferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vio.

2. Kafli 4.4: Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Breytingar sem gera a i lyfjaupplysingunum fyrir lyf sem innihalda kinélén og fliorékinolon (setja

skal inn, skipta Ut og eyda texta eftir pvi sem vid &) skulu endurspegla sampykkt ordalag sem

segir hér ad nedan (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda

er geghumstrikadur):

Ny varnadarord skulu koma fram i upphafi varnadarupplysinga sem varda Oryggisatridi sem hér

segir:
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Fordast skal notkun [INN] hja sjuklingum sem hafa adur fenqgid alvarlegar aukaverkanir

vid notkun lyfja sem innihéldu Kinélén eda fliordkindlén (sja kafla 4.8). Adeins skal

hefja medferd med [INN] hja pbessum sjuklingum ef adrir medferdarkostir liggja ekkKi
fyrir og ad loknu vandlegu mati & avinningiZaheettu (sja einnig kafla 4.3).

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Alvarlegar aukaverkanir sem eru langvarandi, valda fétlun og eru hugsanlega
Safturkreefar

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarlegar aukaverkanir sem voru langvarandi (stédu
i nokkra manudi eda ar), ollu fétlun og voru hugsanlega éafturkreefar, og komu fram i
mismunandi og stundum moérgum liffeerakerfum (stodkerfi, taugum. gedi og

skynfaerum) hja sjuklingum sem fengu kinélén og fluorékinélén, 6had aldri o

aheettupattum sem pegar voru fyrir hendi. Heetta skal notkun [INN] tafarlaust um leid
og vart verdur vid teikn eda einkenni alvarlegra aukaverkana og radleqggja skal
sjuklingum ad leita rada hja leekninum sem avisadi lvfinu.

Varnadarord/um um sinakvilla/sinaraskanir skulu koma fram/skal breyta sem hér segir:

Sinarbdlga og sinarslit

Sinarbdlga og sinarslit (einkum, en ekki eingéngu, i hasin), stundum beggja megqin,
geta komid fyrir jafnvel innan vid 48 Kklist. eftir ad medferd med kindléni eda
flhordékindloéni er hafin og tilkynnt hefur verid um ad slikt geti jafnvel gerst mérgum
manudum eftir ad medferd er heett. Heetta & sinarbdélgu og sinarsliti er aukin hja eldri
sjuklingum. sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, liffeerapegum og sjuklingum sem fa
samtimis medferd med barksterum. bess veagna skal fordast samhlida notkun barkstera.

hatt (t.d. kyrrsetningu). EKKi skal nota barkstera ef vart verdur vid teikn um sinakuvilla.

Hvad vardar lyf sem innihalda levofloxacin og gefin eru & alteekan hatt skal einnig skra ,,hja
sjuklingum sem fa daglega skammta sem nema 1000 mg af levofloxacini sem ahaettupatt i fyrstu
ofangreindu setningunni.

Varnadarord/um um Utleega taugakvilla skulu koma fram/skal breyta sem hér segir:

Utleequr taugakvilli

Tilkynnt hefur verid um tilvik skynfjdltaugakvilla eda skynhreyfifjdltaugakvilla sem
veldur naladofa, minnkudu snertiskyni, réskun & snertiskyni eda mattleysi hja
sjuklingum sem fa kindélén og fluorékinélén. Radleggja skal sjuklingum sem eru i
medferd med [INN] ad upplysa leekninn adur en medferd er haldid afram ef vart verdur
vid einkenni um taugakvilla & bord vid verki, svida, smastingi, dofa eda mattleysi svo

koma meaqi i veqg fyrir sjukdédmsastand sem hugsanlega er 6afturkraeft. (sja kafla 4.8)
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3. Kafli 4.8: Aukaverkanir

Baeta skal stjornu vid heiti tiltekinna liffeeraflokka sem hér segir:
Stodkerfi og bandvefur*

Taugakerfi*

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad>

Gedraen vandamal*

Augu>

Eyru og volundarhus*

*Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarlegar aukaverkanir sem voru langvarandi

bord vid sinarbdlgu, sinarslit, lioverki, verki i utlimum, réskun & géngulagi, taugakvilla

asamt naladofa, punglyndi, preytu, skert minni, svefnraskanir og skerdingu a heyrn,

i tengslum vid notkun kinéléns og fluorékinéléns

0had 6drum aheettupattum sem pegar eru fyrir hendi (sja kafla 4.4).

B. Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Breytingar sem gera skal & naverandi fylgisedli fyrir lyf sem innihalda kindlén og fliorékinélén
(setja skal inn, skipta Ut og eyda texta eftir pvi sem vid &) skulu endurspegla sampykkt ordalag
sem segir hér ad nedan (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda

er geghumstrikadur):

Kafli 2 Varnadarord og varudarreglur

Ny varnadarord skulu koma fram sem hér segir:

Adur en Iyfid er tekid
bu matt ekki taka bakteriulyf sem innihalda flGorékinélén/kindlén

pu hefur aour fenqgid alvarlegar aukaverkanir vid toku kinéléns eda flaorékindléns. Ef
petta & vid skaltu lata leekninn vita eins fljétt og unnt er.

Breyta skal nugildandi varnadarordum (eda baeta nyjum vid ef engin eru til stadar) um
sinakvilla/sinaraskanir hvad vardar ahesettupeetti, tima par til einkenni byrja og porf a eftirliti med
sjuklingum pannig ad par komi fram i pad minnsta eftirfarandi upplysingar:

Medan a toku lyfsins stendur
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er aukin hja peim sem eru aldradir (eldri en 60 ara), hafa fenqid liffeeraigreedslu, eru

med nyrnakvilla eda fa medferd med barksterum. Bdélga og slit i sinum geta komid fram

a fyrstu 48 klst. eftir medferdina og jafnvel nokkrum manudum eftir ad medferd med

olnboga, 6xl eda hné) skal heetta ad taka <heiti lyfs>, hafa samband vid leekninn og

hvila sveedid par sem verkurinn kemur fram. Fordast skal alla hreyfingu ad

naudsynjalausu par sem slikt getur aukid heettuna a sinarsliti.

Ny eda nugildandi varnadarord um Utleega taugakvilla skulu fela i sér eftirfarandi upplysingar i pad
minnsta:

Mjb6q sjaldan getur ordid vart vid einkenni taugaskada (taugakvilla) & bord vid verki,
svida, smastingi, dofa og/eda mattleysi, einkum i fétum og fétleggjum eda hdndum og
handleggjum. Ef pad gerist skal heetta t6ku <heiti lyfs> og lata leekninn vita tafarlaust
svo koma megdqi i veg fyrir sjukdémsastand sem hugsanlega er éafturkreeft.

Ny varnadarord skulu koma fram sem hér segir:

Alvarlegar aukaverkanir sem eru langvarandi, valda fétlun og eru hugsanlega
Oafturkreefar

Bakteriulyf sem innihalda fluorékinélon/Zkinélén, b.m.t. [heiti lyfs]. hafa verid tenqad

alvarlegum aukaverkunum sem koma 6rsjaldan fyrir, sem sumar voru langvarandi

(stédu i nokkra manudi eda ar), ollu fétlun og voru hugsanlega éafturkraefar. betta voru

m.a. verkir i smumI vOdvum og lidum i efri og neori utllmuml erfidleikar vid gang,

skynraskanir a bord vid skerdingu a sjon. bragdskyni,. lyktarskyni eda heyrn, pbunglyndi,
skert minni, veruleq prevta og verulegar svefnraskanir.

Ef vart verdur vid einhverjar af pessum aukaverkunum eftir toku [heiti lyfs]. skaltu hafa
tafarlaust samband vid leekninn adur en medferd er haldid afram. Pu og leeknirinn

kemur ad nota syklalyf ar 68rum flokki.

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Nytt ordalag skal koma fram sem hér segir a eftir upptalningu aukaverkana:

Orsjaldan hafa langvarandi (i nokkra manudi eda ar) eda varanlegar aukaverkanir, a
bord vid sinarbolqu, sinarslit, lidverki, verki i atlimum. erfidleika vid gang, éedlilega
skynjun svo sem naladofa, smastingi, fidring, svida, dofa eda verki (taugakuvilli),
punalyndi, preytu, svefnraskanir, skert minni og skerdingu a heyrn, sjén, bragdskyni
eda lyktarskyni, verid tengdar gjof syklalyfja sem innihalda kinélén eda fldorokinolon,
stundum 6had aheettupattum sem pegar eru fyrir hendi.
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