111 priedas

Tam tikry vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pataisos

Pastaba

Sios vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamy, skyriy pataisos buvo parengtos po
arbitrazo proceduros.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare, véliau
gali atitinkamai atnaujinti vaistinio preparato informacijg pagal Direktyvos 2001/83/EB III dalies
4 skyriaus reikalavimus.
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A — Preparato charakteristiky santrauka (PCS)

Esamus vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra chinolony ir fluorochinolonu, informacinius dokumentus
reikia pataisyti (atitinkamai jrasyti, pakeisti ar iSbraukti tekstg), kad jie atitikty suderintg formuluote,

nurodyta toliau (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iSbrauktas tekstas perbrauktas).

Pastaba: indikacijos yra sugrupuotos, kiekvienai grupei parenkant kategorijg arba bendrajj terming,
kuris apima tg pacig medicinine savoka; visi pakeitimai atitinkamai taikomi ir bendrajam terminui, ir
subkategorijoms.

1. 4.1 skyrius. Terapinés indikacijos
Be toliau rekomenduojamy pakeitimy, visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chinolony_ir
fluorochinolonuy, PCS 4.1 skyriaus pabaigoje reikia jtraukti toliau nurodytg sakinj.

Reikia _atsizvelgti j oficialias tinkamo _antibakteriniy _vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

1.1 Indikacijy iSbraukimas
1.1.1 Visiems chinolonams 7/ fluorochinolonams

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodomas indikacijas reikia iSbraukti visiems vaistiniams preparatams,
kuriy sudétyje yra chinolony / fluorochinolony.

Faringitas-tonzilitas
e Faringitas

e Tonzilitas

Laringitas

Uminis bronchitas

Keliautojy viduriavimo profilaktika
e Infekcinio gastroenterito (keliautojy viduriavimo) profilaktika

e Keliautojy viduriavimo prevencija

Pries operacija vartojami vaistiniai preparatai nuo Iétinio cholesteatominio otito ir Iétinio
otito, plintancio | kaula

Septicemija

Selektyvus virskinimo trakto uzkrato nukenksminimas pacientams, kuriy imuninés
sistemos atsakas yra nepakankamas

Ligos paiimé&jimo prevencija moterims, kurioms kartojasi slapimo taky infekcijos
e Daznos, pasikartojancios Slapimo taky infekcijos profilaktika

e Ilgalaiké pasikartojanciy Slapimo taky infekcijy profilaktika
e Daznai pasikartojanciy slapimo taky infekcijy profilaktika
e Sisteminiy Slapimo taky infekcijy prevencija

¢ Sisteminiy Slapimo taky infekcijy profilaktika
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Infekciju prevencija chirurginiy procediiry metu
e Profilaktika po Slapimo ir lytiniy organy sistemos chirurginiy procediry arba intervencijy
o profilaktika po Slapimo ir lytiniy organy sistemos chirurginiy proceddry arba
intervencijy,
o Pasikartojanciy Slapimo taky infekcijy profilaktika po transuretriniy chirurginiy
procediry arba transrektalinés prostatos biopsijos

Maksties infekcijos

Meningitas

Infekcija cerebrospinaliniame skystyje

Endokarditas

Nozokominé (hospitaliné) pneumonija

ISorinis otitas

1.1.2 Papildomas specifiniy chinolony 7/ fluorochinolony indikacijos (-u)
iSbraukimas

Reikia papildomai iSbraukti toliau nurodytas Sios veikliosios medziagos indikacijas.
Pefloksacinas

o Uminis ir létinis prostatitas, jskaitant sunkias formas

e  Uminis nekomplikuotas pielonefritas

e Piktybinis iSorinis otitas

e Bronchy ir plauciy infekcijy paiméjimas sergant cistine fibroze

Jeigu vaistiniai preparatai nebeturi registruoty indikacijy, kuriy naudos ir rizikos santykis palankus,
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms reikia imtis tinkamy veiksmy, numatyty procediros
pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj iSvadose.

1.2 Indikacijy pakeitimas
1.2.1 Visiems chinolonams 7/ fluorochinolonams

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodomas visy \vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje vyra
chinolony / fluorochinolony, indikacijas reikia apriboti, kad Sie vaistiniai preparatai baty vartojami tik
tuo atveju, kai netinka kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dazniausiai rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Todél toliau pateikiamg teksta reikia atitinkamai jrasyti 4.1 skyriuje.

LIndikacijai] [vaistinio preparato pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka Kiti
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antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dazniausiai rekomenduojami Sioms infekcijoms gydyti .“

Nekomplikuotas cistitas
e Paprastas nekomplikuotas Uminis cistitas
e Motery Uminis cistitas
e suaugusiy motery paprastas nekomplikuotas Gminis cistitas prieSmenopauziniu laikotarpiu
e Motery pasikartojantis cistitas
o Uminé nekomplikuota apatiniy &lapimo taky infekcija (paprastas cistitas)

Létinio bronchito ir létinés obstrukcinés plauciy ligos patiméjimas
e Létiné paliméjusi obstrukciné plauciy liga, jskaitant létinj bronchitg
e Létinis paiméjes bronchitas
e Létiné palimeéjusi obstrukciné plauciy liga

Uminis bakterijy sukeltas rinosinusitas
o Uminis sinusitas
e Uminis bakterijy sukeltas sinusitas

Uminis vidurinis otitas

1.2.2 Papildomi specifiniy chinolony 7/ fluorochinolony indikacijuy pakeitimai
Reikia papildomai pakeisti Siy veikliyjy medziagy toliau nurodytas indikacijas.

Ciprofloksacinas

Esamos indikacijos, nurodytos
vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje
yra ciprofloksacino, informaciniuose
dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

Suaugusiesiems

e Uretritas bei gimdos kaklelio
uzdegimas, sukeltas

Gonokokinis uretritas ir gimdos kaklelio

fluorochinolonams jautriy, uzdegimas, sukeltas jautriy Neisseria gonorrhoea
bakterijy
e Kauly ir sgnariy infekcijos e Kauly ir sgnariy infekcijos

e Pacienty, kuriems yra
neutropenija, infekcijy gydymas

e Infekcija, pasireiSkianti
pacientams, kuriy imuniné
sistema nepakankama

e Ciprofloksacinas gali bati skiriamas pacientams,
kuriems yra neutropenija ir pasireiSkia
karsciavimas, kurj, kaip jtariama, lemia bakterijy
sukelta infekcija

e Nekomplikuotas uminis cistitas
[Indikacijai] [vaistinio preparato pavadinimas]

reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka Kiti

o Slapimo taky infekcija _ NN . )
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie

dazniausiai rekomenduojami Sioms infekcijoms

gydyti.
e Uminis pielonefritas
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Esamos indikacijos, nurodytos
vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje
yra ciprofloksacino, informaciniuose
dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

e Komplikuota Slapimo taky infekcija
e Bakterijy sukeltas prostatitas

Vaikams ir paaugliams

e Serganciyjy cistine fibroze
Pseudomonas aeruginosa
sukeltos bronchy ir plauciy
infekcijos

Pseudomonas aeruginosa sukeltos bronchy ir plauciy
infekcijos cistine fibroze sergantiems pacientams

e Komplikuotos Slapimo taky
infekcijos ir pielonefritas

Komplikuotos slapimo taky infekcijos ir Gminis
pielonefritas

Levofloksacinas

Esamos 1 kategorijos indikacijos
levofloksacino informaciniuose
dokumentuose

Rekomenduojama 1 kategorijos indikacijy
formuluoteé

e Pielonefritas ir komplikuotos
slapimo taky infekcijos (zr.
4.4 skyriy)

e Uminis pielonefritas ir komplikuotos $lapimo taky
infekcijos (Zr. 4.4 skyriy)

e Létinis paiméjes bronchitas
(paskutine eilute)

e Létiné paliméjusi obstrukciné plauciy liga,
iskaitant bronchitg

[Indikacijai] [vaistinio preparato pavadinimas]
reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka Kiti

antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie

dazniausiai rekomenduojami Sioms infekcijoms
gydyti.

e odos ir minkstujy audiniy infekcijos
e odos ir minkstyjy struktdry
infekcijos

Komplikuotos odos ir minkstujy audiniy
infekcijos / komplikuotos odos ir odos struktary,
infekcijos

[Indikacijai] [vaistinio preparato pavadinimas] reikia
vartoti tik tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie
daZniausiai rekomenduojami Sioms infekcijoms

gydyti.
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Moksifloksacinas

Esamos 1 kategorijos indikacijos
moksifloksacino informaciniuose
dokumentuose

Rekomenduojama 1 kategorijos indikaciju

formuluoteée

e Létinis pauméjes bronchitas
(paskutineé eiluté)

Léetiné palimeéjusi obstrukciné plauciy liga,
iskaitant bronchitg
[Indikacijai] [vaistinio preparato pavadinimas]

reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie

dazniausiai rekomenduojami Sioms infekcijoms
gydyti.

Ofloksacinas

Esamos indikacijos, nurodytos, vaistiniy preparaty,

kuriy sudétyje yra ofloksacino, informaciniuose Rekomenduojama formuluoté

dokumentuose

e Pielonefritas ir komplikuotos Slapimo taky infekcijos

e Uminis pielonefritas ir
komplikuotos Slapimo taky
infekcijos

e Prostatitas, epididimoorchitas

o Leétinis bakterijy sukeltas prostatitas
(komplikuotas arba nekomplikuotas)
Prostatitas, sukeltas E. coli
Prostatitas, epididimoorchitas

Prostatitas, séklidés prielipo ir séklidziy

infekcija
0 sunkus prostatitas

e Bakterijy sukeltas prostatitas,
epididimoorchitas

e Uzdegiminé dubens liga, taikant kombinuotg

gydyma
o Uminé uzdegiminé dubens liga

o Uzdegiminé dubens liga, taikant kombinuotg

gydyma

0 Moters dubens srities infekcija (derinant su e Uzdegiminé dubens liga
kitais antibiotikais) derinant su kitais

o Uzdegiminé dubens liga, taikant kombinuotg antibakteriniais vaistiniais
gydyma preparatais

o Moters lytiniy organy virsutinés dalies
infekcija (Zr. 4.4 skyriy) (komplikuota arba

nekomplikuota)

o Moters lytiniy organy virsutinés dalies

infekcijos, jskaitant jautriy Neisseria

gonorrhoeae padermiy sukeltas infekcijas
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Sepsis dél pirmiau minéty lytiniy ir Slapimo organy
infekcijy

Urosepsis

(taikoma tik i.v. farmacinei formai)

Nekomplikuotas cistitas (paskutineé eiluté)

o Nekomplikuotas cistitas

o Nekomplikuotas cistitas (reikia vartoti tik tuo
atveju, kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami pirminiam Siy infekcijy
gydymui)

o Nekomplikuotas cistitas (XX reikia vartoti tik
tuo atveju, kai manoma, kad gydymas
antibakteriniais vaistiniais preparatais, kurie
laikomi pirmojo pasirinkimo preparatais, yra
netinkamas)

Nekomplikuotas cistitas
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Uretritas (paskutineé eiluté)

o Uretritas (reikia vartoti tik tuo atveju, kai
netinka antibakteriniai vaistiniai preparatai,
kurie daZniausiai rekomenduojami pirminiam
Siy infekcijy gydymui)

o0 Uretritas (XX reikia reikia vartoti tik tuo
atveju, kai manoma, kad gydymas
antibakteriniais vaistiniais preparatais, kurie
laikomi pirmojo pasirinkimo preparatais, yra
netinkamas)

Uretritas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Kauly ir sgnariy infekcijos (paskutiné eilutée)

o Kauly ir sgnariy infekcijos: tokios kaip
osteomielitas arba sepsinis artritas.
(komplikuotas arba nekomplikuotas)

Kauly infekcijos (osteitas, osteomielitas)

Kauly ir sgnariy_infekcijos

Gramneigiama kauly ir sgnariy infekcija

Kauly infekcijos (tokios kaip osteomielitas ir

ortopedinés medziagos / implanto infekcija,

ypac kai vartojama kartu su kitais

antibiotikais, pvz., rifampicinu)

o Alternatyvus kauly ir sgnariy infekcijy,
gydymo metodas

O O O O

Kauly ir sgnariy infekcijos
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Sunkios odos ir minkstyjy audiniy infekcijos
(paskutine eiluté)

Komplikuotos odos ir minkstyjy
audiniy infekcijos

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.
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Uminis sinusitas (paskutiné eiluté)

Uminis bakterijy sukeltas
sinusitas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Létinio bronchito paimeéjimas (paskutiné eilute)

Létiné pauméjusi obstrukciné
plauciy liga, jskaitant bronchitg

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Bendruomeneéje jgyta pneumonija (paskutiné eilute)

o
[0}

Bendruomeneéje jgyta pneumonija
Bendruomenéje jgyta

pneumonija (ofloksacing reikia vartoti tik tuo
atveju, kai netinka antibakteriniai vaistiniai

preparatai, kurie dazniausiai

rekomenduojami pirminiam Siy infekcijy

gydymui)

Bendruomenéje jgyta
pneumonija

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Infekcijy, sukelty ofloksacinui jautriy patogeniniy
mikroorganizmu, prevencija (infekcijy profilaktika

pacientams, kuriems nustatytas reikSmingai
sumazéjes atsparumas infekcijoms (pvz.,
neutropenijos biklé))

Bakterijy sukelty infekcijy
profilaktika pacientams,
kuriems yra neutropenija

Negonokokinis uretritas ir gimdos kaklelio

uzdegimas

(0}

Negonokokinis uretritas ir gimdos kaklelio

uzdegimas

Negonokokinis uretritas ir

o Uminis negonokokinis uretritas ir gimdos . L .
. . . . gimdos kaklelio uzdegimas
kaklelio uzdegimas, sukelti Chlamydia
trachomatis
o gimdos kaklelio infekcijy kombinuotas
gydymas
e Gonoréja . . -
. Gonokokinis uretritas ir gimdos
o Gonoréja . .
L. . i . kaklelio uzdegimas, sukeltas
0 Gonokokinis ir negonokokinis uretritas ir

gimdos kaklelio uzdegimas (komplikuotas ir

jautriy Neisseria gonorrhoeae
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nekomplikuotas)
o Nekomplikuota Slaplés ir gimdos kaklelio
gonoréja.

o Nekomplikuotas iminis gonokokinis uretritas

ir gimdos kaklelio uzdegimas

o Gonokokinis uretritas, sukeltas jautriy
Neisseria gonorrhoeae padermiy, ir
negonokokinis uretritas

Chlamidijos

Negonokokinis uretritas ir
gimdos kaklelio uzdegimas

Tuberkuliozé

Tuberkuliozé, taikant
kombinuotg gydyma

Létinis sinusitas

Létinio sinusito patimeéjimas
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kkiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Letinio otito superinfekcija (nepriklausomai nuo
pobidzio) ir ertmés po mastoidektomijos

Létinis pulingas vidurinis otitas

Bakterinis gastroenteritas
Bakterijy sukeltas gastroenteritas

o Bakterijy sukeltas enteritas
o Zarnyno infekcijos
o Bakterijy sukeltas viduriavimas, kuriam

reikia antibakterinio gydymo

Virskinimo trakto infekcijos
(pvz., keliautojy viduriavimas)
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti

antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms

infekcijoms gydyti.

Pilvo, kepeny, tulzies plslés ir lataky infekcija
o Pilvo, kepenuy, tulZies paslés ir lataky
infekcija
intraabominaliné infekcija

intraabdominalinés ir tulzies lataky infekcijos

Pilvo ertmés, jskaitant dubens sritj,
infekcijos

o Pilvo ertmés, jskaitant dubens kauly,
infekcijos

o Pilvo ir mazojo dubens infekcijos

Cholangitas

Komplikuotos
intraabdominalinés infekcijos

Juodligés poekspoziciné profilaktika ir gydymas.

Inhaliaciné juodligé:
poekspoziciné profilaktika ir
gydymas
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e Ofloksacinui jautriy bakterijy sukelty infekcijy
gydymas arba profilaktika pacientams, kuriy
organizmo atsparumas susilpnéjes (pavyzdziui,
pacientams, kuriems yra neutropenija)

e Bakterijy sukelty infekcijy
gydymas pacientams, kuriems
yra neutropenija

e Bakterijy sukelty infekcijy
profilaktika pacientams,
kuriems yra neutropenija

. élapimovtakq infekcijos

(0]
(0}
(0]

(0}

Slapimo taky infekcija

Virsutiniy ir apatiniy Slapimo taky infekcijos
Virsutiniy ir apatiniy Slapimo taky infekcijos,
komplikuotos arba nekomplikuotos
Virsutiniy ir apatiniy Slapimo taky infekcinés
ligos

Virsutiniy ir apatiniy Slapimo taky Gminés ir
létinés infekcijos

Komplikuotos ir nekomplikuotos Slapimo
organy infekcijos (cistitas ir pielonefritas)
Virsutiniy ir apatiniy Slapimo taky infekcijos,
kurias sukélé bakterijos, tokios kaip E. coli,
K. pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

e Nekomplikuotas Uminis cistitas
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Uminis pielonefritas
e Komplikuota sSlapimo taky
infekcija

e Apatiniy Slapimo taky infekcijos

(0}

Uminés ir létinés apatiniy Slapimo taky
infekcijos

e Nekomplikuotas uminis cistitas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Komplikuota slapimo taky
infekcija

e Sinusitas

(0}

Sinusitas

e Uminis bakterijy sukeltas
sinusitas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Letinis bakterijy sukeltas
sinusitas

e Kvépavimo taky infekcijos

(0}

Uminés, létinés arba pasikartojancios
kvépavimo taky infekcijos; virsutiniy taky —
Uminis vidurinis otitas, iSorinis otitas,
sinusitas, faringitas ir laringitas

Uminés, létinés arba pasikartojancios
kvépavimo taky infekcijos, sukeltos
Haemophilus influenzae arba kity
gramneigiamy arba daugeliui vaistiniy,
preparaty atspariy patogeniniy
mikroorganizmy, taip pat ir Staphylococcus
aureus

e Létinés obstrukcinés plauciy
ligos, jskaitant létinj bronchita,
paauiméjimas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
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Kvépavimo taky infekcijos (iSskyrus tuos
atvejus, kai yra arba jtariama pneumokokiné
infekcija)

Sunkios kvépavimo sistemos infekcijos,
sukeltos gramneigiamy_bacily ir jautriy
stafilokoky

Apatiniy kvépavimo taky infekcijos

infekcijoms gydyti.

Bendruomenéje jgyta
pneumonija

[Indikacijai] [vaistinio preparato

pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Plauciy infekcijos

(0}

Plauciy infekcijos [tokios kaip létinis
paumejes bronchitas, pauimeéjusi cistine
fibroze, nozokominé (hospitaliné)
pneumonija, atspariy mikobakterijy sukelta
plauciy tuberkuliozé, ypac pacientams, kuriy,
imuniné sistema nepakankama (antraeilis
vaistinis preparatas nuo tuberkuliozés)]

Létiné pauméjusi obstrukciné
plauciy liga, jskaitant létinj
bronchitg

[Indikacijai] [vaistinio preparato

pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie daZniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Bendruomenéje jgyta
pneumonija

[Indikacijai] [vaistinio preparato

pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Atspariy mikobakterijy sukelta
plauciy tuberkuliozé, ypac
pacientams, kuriy imunitetas
nepakankamas (antraeilis
vaistinis preparatas nuo
tuberkuliozés)

Pneumonija

(0}

Pneumonija, ypac kai ji sukelta vadinamujy
~probleminiy* bakterijy, tokiy kaip E. coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella arba
Staphylococcus

Pneumonija, ypac jeigu ji sukelta bakterijy,
tokiy kaip Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Proteus, Pseudomonas,
Legionella arba Staphylococcus

Bendruomenéje jgyta pneumonija.

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Bronchy paliavimas, kai néra parenchimos pakitimy,

Sergant létiniu bronchitu pasikartojanciy
paiméjimy metu

Létiné pauméjusi obstrukciné

plauciy liga, jskaitant létinj
bronchita. [Indikacijai]
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Bronchy pdliavimas, kai néra parenchimos pakitimy:
= Asmenims, kuriems yra rizika (dél létinio
alkoholizmo, rikymo, vyresnio nei 65 mety
amziaus)

[vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Ausuy, nosies ir gerkly infekcijos
o Ausy, nosies ir gerkly infekcijos (iSskyrus
uminj tonzilitg)

e Uminis bakterijy sukeltas
sinusitas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Letinis bakterijy sukeltas
sinusitas

e  Uminis vidurinis otitas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Letinis pdlingas vidurinis otitas

Letinés ausy, nosies ir gerkly infekcijos

o Sunkios létinés ANG infekcijos, sukeltos
gramneigiamy bacily ir jautriy stafilokoky,

o Létinés ir pasikartojancios ausuy, nosies ir
gerkly infekcijos, tik jei jas sukelé
gramneigiami patogeniniai mikroorganizmai,
iskaitant pseudomonas, arba stafilokokai

o Létinés ir pasikartojancios ausy, nosies ir
gerkly infekcijos, ypac jeigu jas sukélé
gramneigiamos bakterijos, jskaitant
pseudomonas, arba jeigu jas sukéle
stafilokokas

o Ausy, nosies ir gerkly (ANG) infekcijos
(tokios kaip létinis sinusitas, superinfekcija
sergant létiniu otitu, infekcijy profilaktika po
vidinés ausies operacijos)

o Létinés ir pasikartojancios
otorinolaringologinés infekcijos

e Leétinis bakterijy sukeltas
sinusitas
e Létinis pdlingas vidurinis otitas

Lytiniy organy infekcijos
o Lytiniy organy infekcijos
o Lytiniy organy infekcijos

e Bakterijy sukeltas prostatitas,
epididimoorchitas, jskaitant
atvejus, sukeltus jautriy
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o Sunkios lytiniy organy infekcijos, sukeltos
gramneigiamy bacily ir jautriy stafilokoky,

Neisseria gonorrhoeae
Uretritas ir gimdos kaklelio
uzdegimas, jskaitant jautriy
Neisseria gonorrhoeae sukeltus
atvejus

e Ginekologinés infekcijos
o Ginekologineés infekcijos

Uretritas ir gimdos kaklelio
uzdegimas, jskaitant atvejus,
sukeltus jautriy Neisseria
gonorrhoeae

Uzdegiminé dubens liga,
iskaitant jautriy Neisseria
gonorrhoeae sukeltus atvejus

e Odos ir minkstyjy audiniy infekcijos

o Odos ir minkstyjy audiniy infekcijos

o Gramneigiama odos ir minkstyjy audiniy
infekcija

o Odos ir minkstyjy audiniy infekcijos arba
mikroorganizmy, tokiy kaip E coli,
K. pneumoniae, Enterobacter, P. mirabilis ir
P. vulgaris, Providencia, Citrobacter,
P. aeruginosa, S. aureus, sukeltos traumy
infekcijos

Komplikuotos odos ir minkstujy
audiniy infekcijos

[Indikacijai] [vaistinio preparato

pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Lomefloksacinas

Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra
lomefloksacino, informaciniuose
dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

o Uminis prostatitas

Uminis bakterijy sukeltas prostatitas

o Uminis pielonefritas
e Nekomplikuotas Gminis pielonefritas

Nekomplikuotas Uminis pielonefritas

o Slapimo taky infekcijos

e Paprastas nekomplikuotas cistitas.
[Indikacijai] [vaistinio preparato pavadinimas]
reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie
dazniausiai rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

o Uminis nekomplikuotas pielonefritas

e Apatiniy kvépavimo taky infekcijos

bronchitg

e Létiné obstrukciné plauciy liga, jskaitant létinj

[Indikacijai] [vaistinio preparato pavadinimas]
reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie
dazniausiai rekomenduojami Sioms
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Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra
lomefloksacino, informaciniuose

dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

infekcijoms gydyti.

Norfloksacinas

Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra norfloksacino, informaciniuose

dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

e Uminés vyry Slapimo taky infekcijos

(0}
(0}

dminés vyry Slapimo taky infekcijos
dminés vyry apatiniy Slapimo taky
infekcijos

Uminé vyry $lapimo taky
infekcija

e Nekomplikuotas pielonefritas

(0]
(0]

nekomplikuotas pielonefritas
uminis nekomplikuotas motery pielonefritas

Nekomplikuotas Gminis
pielonefritas

¢ Komplikuotas cistitas

[0}

létinis motery cistitas

Komplikuotas aminis cistitas

e Prostatitas

(0]
(0]
0]

prostatitas
létinis bakterijy sukeltas prostatitas
Uminis prostatitas, sukeltas Escherichia coli

Bakterijy sukeltas prostatitas

e Gonoréja

(0]
(0]
(0]

gonoreéja

nekomplikuota gonoréja

Gonokokinis uretritas, faringitas, proktitas
arba gimdos kaklelio uzdegimas, sukeltas
Neisseria gonorrhoeae, nepriklausomai nuo
penicilinazés gamybos.

gonokokinis vyry uretritas be iSplitimo
dubenyje pozymiy

gimdos kaklelio gonoréja be isplitimo

dubenyje pozymiy

Slaplés ir gimdos kaklelio gonoréja
Gonoreéja (uretritas ir gimdos kaklelio
uzdegimas)

Gonokokinis uretritas ir gimdos
kaklelio uzdegimas, sukeltas
jautriy Neisseria gonorrhoeae

e Gastroenteritas

O O O O

Bakterijy sukeltas gastroenteritas
Gastroenteritas

Uminis bakterijy sukeltas gastroenteritas
Bakterijy sukeltas enteritas

Uminis bakterijy sukeltas gastroenteritas,
kai paémus iSmaty paseélj ir atlikus

Virskinimo trakto infekcijos
(pvz., keliautojy viduriavimas)
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Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra norfloksacino, informaciniuose
dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

laboratorinj tyrima patvirtinta, kad
mikroorganizmas-sukéléjas yra jautrus
NOROCIN

e Pacientai, kuriy imunitetas nepakankamas:
o Pacienty, kuriems yra neutropenija,
infekcijos (profilaktikai).

e Bakterijy sukelty infekcijy

profilaktika pacientams, kuriems
yra neutropenija

e Cistitas
o Cistitas
o Uminis ir létinis motery cistitas

¢ Nekomplikuotas Gminis cistitas.

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Komplikuotas Uminis cistitas

e Apatiniy Slapimo taky infekcijos
o Apatiniy Slapimo taky infekcijos

¢ Nekomplikuotas Gminis cistitas.

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Uretritas, jskaitant jautriy

Neisseria gonorrhoeae sukeltus
atvejus

¢ Komplikuotas Uminis cistitas

e Slapimo taky infekcijos

o Slapimo taky infekcijos

o Komplikuotos ir nekomplikuotos virsutiniy ir
apatiniy Slapimo taky infekcijos: cistitas,
pielitas, cistopielitas

o Virsutiniy ir apatiniy Slapimo taky,
infekcijos, jskaitant cistitg, pielitg ir
cistopielita, sukeltus norfloksacinui jautriy
bakterijy

o Komplikuotos ir nekomplikuotos Slapimo
taky infekcijos

o Uminés vyry $lapimo taky infekcijos

o Kitos suaugusiyjy apatiniy slapimo taky
infekcijos, jskaitant prostatos infekcijas, ir
virsutiniy Slapimo taky infekcijos, sukeltos
jautriy bakterijy (t. y. kitos nei
nekomplikuotas Uminis cistitas)

e Nekomplikuotas Gminis cistitas.

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Uretritas, jskaitant jautriy

Neisseria gonorrhoeae sukeltus
atvejus

e Komplikuotos Slapimo taky

infekcijos (iSskyrus komplikuotq
pielonefritq)

e Komplikuotas Uminis cistitas
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Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra norfloksacino, informaciniuose

dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

(0]

Umineés (idskyrus @minj pielonefrita) ir
létinés (iSskyrus létinj komplikuotg,
pielonefrita) Slapimo taky infekcijos,
sukeltos jautriy mikroorganizmy

Uminés ir létinés Slapimo taky infekcijos,
kurios gali buti nekomplikuotos (cistitas,
pielitas) ir komplikuotos, iSskyrus
komplikuotg Uminj arba Iétinj pielonefritg
Umineés vyry apatiniy $lapimo taky
infekcijos

Umineé vyry apatiniy Slapimo taky infekcija

e Slapimo taky ir kitos susijusios infekcijos

(0]

Komplikuotos ir nekomplikuotos, Uminés ir
létinés, virsutiniy ir apatiniy Slapimo taky
infekcijos. Tokios infekcijos gali biti
cistitas, pielitas, létinis prostatitas ir
infekcijos, siejamos su urologinémis
chirurgijos proceddromis, neuropatine
Slapimo pisle arba inksty akmenlige
(iSskyrus  Ominj ir létinj komplikuoty
pielonefritg), sukeltos norfloksacinui jautriy
bakterijy

Virsutiniy ir apatiniy Slapimo  taky
komplikuotos ir nekomplikuotos, Umines ir
létinés infekcijos. Tokios infekcijos gali bati
cistitas, pielitas, |létinis prostatitas ir
Slapimo taky infekcijos, siejamos su
urologine operacija, neuropatine Slapimo
pusle arba inksty akmenlige, sukeltos
[vaistinio preparato pavadinimas] jautriy
bakterijy

VirSutiniy,  ir  apatiniy  Slapimo  taky
komplikuotos ir nekomplikuotos, Umineés ir
létinés infekcijos. Tokios infekcijos gali buti
cistitas, pielitas, pielocistitas, pielonefritas,
létinis prostatitas, epididimitas ir Slapimo
taky infekcijos, siejamos su urologine
operacija, neuropatine Slapimo pisle arba
inksty akmenlige, sukeltos [vaistinio
preparato pavadinimas] jautriy bakterijy

Nekomplikuotas Gminis cistitas.
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka Kiti
antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Bakterinis prostatitas
Epididimoorchitas, jskaitant
jautriy Neisseria gonorrhoeae
sukeltus atvejus

Uretritas, jskaitant jautriy
Neisseria gonorrhoeae sukeltus
atvejus

Komplikuotos Slapimo taky
infekcijos (iSskyrus komplikuotg
pielonefritg)

Komplikuotas Uminis cistitas

MediciniSkai neteisingos indikacijos

e Sisteminiy Slapimo taky infekcijy profilaktika
e Sisteminiy Slapimo taky infekcijy prevencija

Invazinés urologinés chirurginés
proceduros perioperacine
profilaktika
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Pefloksacinas

Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra pefloksacino,
informaciniuose dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

e Létinis sinusitas

Létinis paliméjes bakterijy sukeltas
sinusitas

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms gydyti

e Gonoréja
e Zmoniy gonokokinis uretritas

Gonokokinis uretritas ir gimdos kaklelio
uzdegimas, sukeltas jautriy Neisseria
gonorrhoea

e Sunkios / rimtos virskinimo trakto
bakterijy sukeltos infekcijos

Sunkios virskinimo trakto bakterijy
sukeltos infekcijos

e Salmoneliy infekcijos (nesiotojas)
e Salmoneliozés bakterijy nesiojimas

Salmoneliy infekcijos (nesSiotojas)

e Kauly ir sgnariy infekcijos

e Kauly ir sgnariy infekcijos (gramneigiamas
osteomielitas)

e Alternatyvios formos kauly ir sgnariy
infekcijy gydymas

e Kauly ir sgnariy infekcijos (osteomielitas,
sukeltas gramneigiamy mikroorganizmuy)

Kauly ir sgnariy infekcijos

e Kvépavimo taky infekcijos

o Kvépavimo taky infekcijos

o Kvépavimo taky infekcija -
sunkios infekcijos, sukeltos
gramneigiamuy_ bacily ir jautriy
stafilokoky

o Kvépavimo taky infekcija (létinis
paumeéjes bronchitas, paimeéjusi
cistiné fibrozé, hospitaliné
pneumonija)

Uminis bakterijy sukeltas sinusitas.
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms
gydyti.

Létinis paiméjes bakterijy sukeltas
sinusitas. [Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms
gydyti.

Létiné palimeéjusi obstrukciné plauciy liga,
iskaitant letinj bronchita. [Indikacijai]
[vaistinio preparato pavadinimas] reikia
vartoti tik tuo atveju, kai netinka
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie
daZniausiai rekomenduojami Sioms
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Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra pefloksacino,
informaciniuose dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

infekcijoms gydyti.

e Plaudiy infekcijos
o Plauciy infekcijos (létinis
palimejes bronchitas, cistine
paumejusi fibroze, hospitaline
pneumonija)

Létiné palméjusi obstrukciné plauciy liga,
iskaitant létinj bronchita. [Indikacijai]
[vaistinio preparato pavadinimas] reikia
vartoti tik tuo atveju, kai netinka
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie
dazniausiai rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

e Ausuy, nosies ir gerkly infekcijos

o Ausy, nosies ir gerkly infekcijos

o Ausy, nosies ir gerkly infekcija -
sunkios infekcijos, sukeltos
gramneigiamy bacily ir jautriy
stafilokoky

o Ausy, nosies ir gerkly (ANG)
infekcijos (tokios kaip létinis
sinusitas, isorinis otitas)

o Ausy, nosies ir gerkly infekcijos
(tokios kaip létinis sinusitas,
piktybinis iSorinis otitas)

Uminis bakterijy sukeltas sinusitas.
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms
gydyti.

Létinis paliméjes bakterijy sukeltas
sinusitas. [Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms

gydyti.

e Slapimo taky infekcijos

o] élapimo taky infekcijos

o Slapimo taky infekcija — sunkios
infekcijos, sukeltos gramneigiamy
bacily ir jautriy stafilokoky,

o Slapimo taky infekcijos (jskaitant
prostatitq)

o Slapimo taky infekcijos (jskaitant
prostatita)

o Slapimo taky infekcijos (Gminis ir
pasikartojantis cistitas, dminis
nekomplikuotas pielonefritas)

Uminis nekomplikuotas cistitas.
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms

gydyti.

e Lytiniy organy infekcijos
o Lytiniy organy infekcijos (létinis
prostatitas)
o Lytiniy organy infekcija — sunkios
infekcijos, sukeltos gramneigiamy
bacily ir jautriy stafilokoky

Gonokokinis uretritas ir gimdos kaklelio
uzdegimas, [skaitant atvejus, sukeltus
jautriy Neisseria gonorrhoeae

e Pilvo, kepeny, tulZies paslés ir lataky
infekcija

o Pilvo infekcijos

o Pilvo infekcijos — sunkios
infekcijos, sukeltos gramneigiamy
bacily ir jautriy stafilokoky,

o Kepeny, tulZies puslés ir lataky
infekcijos

o Kepeny, tulZies puslés ir lataky

Kepeny, tulZies plslés ir lataky infekcijos
Komplikuotos intraabdominalinés
infekcijos.

[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms

gydyti.
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Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra pefloksacino,
informaciniuose dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

infekcija — sunkios infekcijos,
sukeltos gramneigiamy_bacily ir
jautriy stafilokoky

o TulZies lataky infekcijos

e Odos ir minkstyjy audiniy infekcijos

o0 Odos infekcijos

0 Odos infekcijos — sunkios
infekcijos, sukeltos gramneigiamy
bacily ir jautriy stafilokoky

o Odos ir minkstyjy audiniy
infekcijos, sukeltos penicilinui
atsparaus stafilokoko

o Odos ir minkstyjy audiniy
infekcijos, sukeltos stafilokoko,
kuris yra atsparus penicilinui

Komplikuotos odos ir minkstujy audiniy
infekcijos. [Indikacijai] [vaistinio
preparato pavadinimas] reikia vartoti tik
tuo atveju, kai netinka antibakteriniai
vaistiniai preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms

gydyti.

Prulifloksacinas

Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra
prulifloksacino, informaciniuose
dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

e Komplikuotos apatiniy Slapimo taky
infekcijos

Komplikuotos slapimo taky infekcijos

Rufloksacinas

Esamos indikacijos, nurodytos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra rufloksacino,
informaciniuose dokumentuose

Rekomenduojama formuluoté

Apatiniy kvépavimo taky infekcijos

Létiné palimeéjusi obstrukciné plauciy liga,
iskaitant letinj bronchitg. [Indikacijai]
[vaistinio preparato pavadinimas] reikia
vartoti tik tuo atveju, kai netinka
antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie
daZniausiai rekomenduojami Sioms
infekcijoms gydyti.

Slapimo taky infekcijos

Nekomplikuotas Uminis cistitas.
[Indikacijai] [vaistinio preparato
pavadinimas] reikia vartoti tik tuo atveju,
kai netinka antibakteriniai vaistiniai
preparatai, kurie dazniausiai
rekomenduojami Sioms infekcijoms

gydyti.
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2. 4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Esamus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chinolony ir fluorochinolony, informacinius dokumentus
reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar iSbraukti tekstg), kad informacija atitikty suderintg
formuluote, nurodyta toliau (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas
tekstas perbrauktas).

Toliau pateiktg naujq jspéjima reikia nurodyti jspejimy apie saugumo klausimus pradzioje.

Pacientams, kuriems anksciau pasireiské sunkiuy nepageidaujamu reakciju, vartojant
vaistiniu preparatu, kuriu sudétyje yra chinolony ir fluorochinolonu, reikia vengti vartoti

[INN] (Zr. 4.8 skyriu). Gydyma [INN] Siems pacientams galima skirti tik tuo atveju, kai néra
kity gydymo varianty ir atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykij (taip pat Zr. 4.3 skyriu).

Reikia jtraukti toliau pateikta jsp&jima.

Ilgalaikés, negalia sukeliancios ir galimai negriZtamos sunkios nepageidaujamos reakcijos i
vaista

Pacientams, gydomlems chinolonais ir quorochlnoIonals, neprlklausomal nuo ju amziaus ir

reakcijos pozymiams arba simptomams, reikia nedelsiant nutraukti [INN] vartojima ir

pacientams nurodyti tokiu atveju kreiptis j vaistinj preparata skyrusj gydytoja patarimo.

Ispéjima apie tendinopatijas / sausgysliy sutrikimus reikia jtraukti / pakeisti kaip nurodyta toliau.

Tendinitas ir sausgyslés plysimas

Tendinitas ir sausgyslés (ypac Achilo sausgyslés, bet ne vien tik jos) plySimas, kartais

abipusis, gali pasireiksti jau per 48 valandas nuo gydymo chinolonais ir fluorochinolonais

pradzios ir buvo gauta pranesimu, kad toks sutrikimas nustatytas praéjus net iki keliy
ménesiy nuo gydymo nutraukimo. Tendinito ir sausgysliy plySimo rizika yra didesné

senyviems pacientams, pacientams, kuriu inksty funkcija sutrikusi, pacientams, kuriems
persodinti solidiniai organai ir tiems, kurie kartu gydomi kortikosteroidais. Todél reikia
vengti kartu vartoti kortikosteroiduy.

nutraukti gydyma [INN] ir apsvarstyti kitokio gydymo galimybe. PaZeista (-as) galiine (-es)
reikia tinkamai gydyvti (pvz., imobilizuoti). Jeigu atsirado tendinopatijos pozymiu,
kortikosteroidu vartoti negalima.

Sistemiskai vartojamiems vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra levofloksacino, pirmajame
pirmiau minétame sakinyje rizikos veiksniy sarasg reikia papildyti formuluote , pacientams, kurie
vartoja 1000 mg levofloksacino paros dozes“.

Reikia jrasyti / pakeisti jspéjima apie periferines neuropatijas, kaip nurodyta toliau.
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Periferiné neuropatija

Gauta pranesimu, kad pacientams, vartojusiems chinolony ir fluorochinolonu, buvo
sensorinés arba sensomotorinés polineuropatijos, sukeliancios parestezija, hipestezija,
dizestezija ar silpnuma, atveju. [INN] gydomiems pacientams reikia patarti, kad,
pasireiSkus neuropatijos simptomams, tokiems kaip skausmas, deginimas, dilgciojimas,
nutirpimas ar silpnumas, pries tesiant gydyma, reikia pranesti gydytojui, kad neiSsivystyty
galimai negrjztamas sutrikimas (7r. 4.8 skyriu).

3. 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Prie pasirinkty organy sistemy klasiy (OSK) pavadinimy reikia pridéti Zvaigzdute, kaip nurodyta toliau.
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai*

Nervy sistemos sutrikimai*

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai*

Psichikos sutrikimai*

Akiy sutrikimai*

Ausy ir labirinty sutrikimai*

* Labai retais atvejais ., kai kada nepriklausomai nuo jau esamu rizikos veiksniuy, buvo
nustatvta su chinolony ir fluorochinolonu vartoumu susijusiy |Iqala|k|u (trunkanCIu iki keliy

SkE;’lUSI’T‘IaSI eisenos sutrlklmas, Su [garestezua SUSI|USIOS neuropatuos, depresua, nuovargis,
atminties sutrikimas, miego sutrikimai ir klausos, reqgos, skonio bei uoslés sutrikimai) (Zr.

4.4 skyriy).

B. Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Esamo vaistinio preparato, kurio sudétyje yra chinolony ir fluorochinolony, informacinius dokumentus
reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti arba iSbraukti tekstg), kad informacija atitikty suderintg
formuluote, nurodyta toliau (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas
tekstas perbrauktas).

2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Reikia jrasyti toliau pateiktg nauja jsp&jima.

Pries vartojant §j vaista
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Jeigu anksciau vartodami chinolony arba fluorochinolonuy patyréte bet kokia sunkiag
nepageidaujama reakcija, fluorochinolony / chinolony grupés antibakteriniu vaistu,
iskaitant [vaistinio preparato pavadinimas], vartoti negalima. Tokiu atveju kuo skubiau
pasakykite gydytojui.

Esama {spé&jima apie tendinopatijas / sausgysliy sutrikimus reikia pakeisti, atsizvelgiant | rizikos
veiksnius, laikg iki pasireiSkimo ir pacienty stebésenos poreikj. Turi bti jtraukta toliau pateikta
informacija (arba toliau nurodyta informacija turi bdti jrasyta kaip naujas teiginys, jeigu jo néra).

Vartojant $j vaista

Retai gali pasireiksti sanariu skausmas ir tinimas bei sausgysliu uzdegimas arba plysimas.
Rizika yra didesné, jeigu esate senyvo amziaus (vyresni kaip 60 metu), Jums buvo
persodintas organas, yra sutrikusi inksty funkcija arba esate gydomi kortikosteroidais.
Sausgysliy uzdegimas ir plySimai gali pasireiksti per pirmasias 48 gydymo valandas ir net

Qrae]us iki kellu meénesiy po gydymo <vaistinio preparato pavadlnlmas> nutraukimo.

alkunés, peties arba kelio), nustokite vartoti <vaistinio preparato pavadlnlmas> kreipkités j
gydytoja ir stenkités nejudinti skausmingos vietos. Venkite bereikalingos fizinés veiklos, nes
tai gali padidinti sausgysliy plysimo rizika.

1 naujg arba esama jspé&jimaq apie periferines neuropatijas reikia jrasyti toliau pateiktg informacija.
Retai Jums gali pasireiksti nervo pazeidimo (neuropatnos) S|m|gtomg, tokiu kaip skausmas,

deginimas, dilgiojimas, tirpimas ir (arba) silphnumas
ranky. Jeigu taip atsitiktu, nustokite vartoti <vaistinio preparato pavadinimas> ir

nedelsdami pasakykite gydytojui, kad baklé netapty galimai negriZztama.

Reikia jrasyti toliau pateiktg nauja jspéjima.

Ilgalaikis, negalia sukeliantis ir galimai negriZtamas sunkus salutinis poveikis
Fluorochinolonu / chinolonuy grupés antibakteriniai vaistai, jskaitant [vaistinio preparato

Qavadmlmasl, 5|e1am| su Iab ai retu, bet sunkiu salutlnlu povelklu, kurls kartals gall buti

Jam priskiriamas rankuy ir kojy sausgysliu, raumeny ir sanariy skausmas, pasunkéjes
valkscmllmas, nemrastl pojudiai. tokie kalp badvmas dilgiojimas, kutenimas, tirpimas arba

nuspresite, ar gydyma reikia testi, ir apsvarstysite gydyma kitos klasés antibiotiku.

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Reikia jtraukti toliau pateikta naujg formuluote po iSvardintu nepageidaujamu poveikiu.

Labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamuy rizikos veiksniu, buvo
nustatyta su chinolonuy ir fluorochinolony grupés antibiotiku vartojimu siejamy ilgalaikiy
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atminties sutrikimas, klausos, regos, skonio ir uoslés sutrikimas.
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