111 pielikums

Grozijumi attiecigos zalu informacijas apakspunktos un punktos

Piezime:

Sie grozijumi attiecigos zaJu informacijas punktos un apak$punktos ir parvértésanas procediras gala
iznakums.

Zalu informaciju vélak var atbilstosi papildinat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces
dalibvalsti saskana ar procediru, kas aprakstita Direktivas 2001/83/EK 11l sadalas 4. nodala.
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A — zalu apraksts (ZA)

Hinolonus vai fluorhinolonus saturoSam zalém japapildina esosa zalu informacija (péc nepiecieSamibas
japievieno, jaaizvieto vai jadzés teksts), lai ta atspogujotu turpmak minéto apstiprinato formul&jumu
(jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzeéstais teksts parsvitrets).

Piezime: indikacijas ir sagrupétas atbilstosi virsrakstiem vai pamatterminiem, kas apzimé to pasu
medicinisko jédzienu; visas izmainas attiecas gan uz pamatterminu, gan apaksSvirsrakstiem, péc
nepiecieSamibas.

1. 4.1. apakspunkts ,Terapeitiskas indikacijas”

Papildus grozijumiem, kas ieteikti turpmak, visam hinolonus vai fluorhinolonus saturo$am zalém
4.1. apaksSpunkta beigas japievieno $ads teikums.

Jaievero oficialas vadlinijas par atbilstosu antibakterialo lidzeklu lietosanu.

1.1. Indikaciju dzésana
1.1.1. Visiem hinoloniem/fluorhinoloniem

Visam hinolonus/fluorhinolonus saturosam zalém jadzés turpmakaja tabuld minétas indikacijas.

Faringits-tonsilits
e Faringits

e Tonsilits

Laringits

Akuts bronhits

Celotaju caurejas profilakse
e Infekcioza gastroenterita (celotaju caurejas) profilakse

e Celotaju caurejas profilakse

Pirmsoperacijas profilakse, lai novérstu hroniska holestematoza otita un hroniska otita
izplatiSanos uz kauliem

Septicémija

Selektiva kunga-zarnu trakta dekontaminacija pacientiem ar novgjinatu imiansistémas
darbibu

Paasinajumu profilakse sievietém ar recidivéjoSam urincelu infekcijam
e Biezu, recidivéjosu urincelu infekciju profilakse

e Recidivéjosu urincelu infekciju ilgstosa profilakse

Biezi atkartojoSos urincelu infekciju profilakse
e Sistémisku urincelu infekciju attistibas novérsana

e Sistémisku urincelu infekciju profilakse

Kirurgisku procediiru infekciju profilakse

e Profilakse péc urogenitalas sistémas operacijam vai invazivas iejaukSanas
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o profilakse péc urogenitalas sistémas operacijam vai invazivas iejaukSanas
0 recidivéjosu urincelu infekciju profilakse péc transuretralas operacijas vai
transrektalas prostatas biopsijas

Maksts infekcijas

Meningits

Cerebrospinala skidruma infekcija

Endokardits

Nozokomiala pneimonija

Aréjas auss iekaisums

1.1.2. Papildu indikacijas(-u) dzésana atseviskiem
hinoloniem/fluorhinoloniem

Turpmak minétajam aktivajam vielam jadzés ari sadas indikacijas.
Pefloksacins

e Akdts un hronisks prostatits, ieskaitot smagas formas

e Aklts nekomplicéts pielonefrits

e Laundabigs ar€jas auss iekaisums

e Bronhopulmonalas infekcijas paasinajumi cistiskas fibrozes gadijuma

Ja zalém vairs nav nevienas apstiprinatas indikacijas ar pozitivu ieguvuma-riska attiecibu, nacionalajam
kompetentajam iestadém jarikojas atbilstosi secinajumiem par So procediru, kas aprakstiti Direktivas
2001/83/EK 31. panta.

1.2. Indikaciju grozijumi
1.2.1. Visiem hinoloniem/fluorhinoloniem

Turpmakaja tabula minétas indikacijas jaattiecina uz visam hinolonus/fluorhinolonus saturosam zalém
tikai tad, ja So infekciju arstéSanai parasti ieteiktie citi antibakterialie Iidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Tapéc 4.1. apaksSpunkta japievieno atbilstosi Sads teksts:

LIIndikacijas] gadijuma [zalu nosaukums] jalieto tikai tad, ja So infekciju arstéSanai parasti ieteiktie citi
antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par nepiemérotiem.”
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Nekomplicéts cistits
e Vienkarss nekomplicéts akits cistits
e Akduts cistits sievietem
e Vienkarss nekomplicéts akdts cistits pieaugusam sievietém premenopauzé
e Recidivéjoss cistits sievietém
e Aklta nekomplicéta apakséjo urincelu infekcija (vienkarss cistits)

Hroniska bronhita un hroniskas obstruktivas plausu slimibas akiits paasinajums
e Hroniskas obstruktivas plausu slimibas, tai skaita hroniska bronhita, akiits paasinajums
e Hroniska bronhita akuts paasinajums
e Hroniskas obstruktivas plausu slimibas paasinajums

Akuts bakterials rinosinusits
e Akdts sinusits
e  Akdts bakterials sinusits

Akuts vidusauss iekaisums

1.2.2. Indikaciju papildu grozijumi noteiktiem hinoloniem/fluorhinoloniem
Turpmak minétajam aktivajam vielam javeic arl Sadu indikaciju grozijumi atbilstoSi turpmak
minétajiem ieteikumiem.

Ciprofloksacins

Indikacijas, kas sobrid minétas
ciprofloksacinu saturosu zalu Ieteicamais formuléjums
informacija

Pieaugusie

e Uretrits un cervicits, ko

izraistjusas pret e Gonokoku uretrits un cervicits, ko izraisijusi jutiga
fluorhinoloniem jutigas Neisseria gonorrhoeae
baktérijas

e Kaulu un locitavu infekcijas e Infekcijas kaulos un locitavas

e Infekciju arstésana
pacientiem ar neitropéniju

e Infekcija pacientiem ar
novajinatu imansistému

e Ciprofloksacinu var izmantot febrilu neitropénisku
pacientu arstésana, ja pastav aizdomas, ka drudzi ir
izraisijusi bakteriala infekcija

e Nekomplicéts akits cistits
[Indikacijas] gadijuma [z5|u nosaukums] jalieto tikai
tad, ja So infekciju arstésanai parasti ieteiktie citi

e Urincelu infekcija antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Akuts pielonefrits

e Komplicétas urincelu infekcijas

e Bakterials prostatits

Bérni un pusaudzi

e Bronhopulmonalas infekcijas, e Bronhopulmonalas infekcijas, ko pacientiem ar cistisko
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ko cistiskas fibrozes gadijuma
izraisijusi Pseudomonas
aeruginosa

fibrozi izraistjusi Pseudomonas aeruginosa

Komplicétas urincelu
infekcijas un pielonefrits

Komplicétas urincelu infekcijas un aktts pielonefrits

Levofloksacins

1. kategorijas indikacijas, kas Sobrid
minétas levofloksacinu saturosu zalu

informacija

1. kategorijas indikaciju ieteicamais formuléjums

Pielonefrits un komplicétas urincelu
infekcijas (skatit 4.4. apakSpunktu)

e Akdts pielonefrits un komplic€tas urincelu
infekcijas (skatit 4.4. apakSpunktu)

Hroniska bronhita akits
paasinajums (peédéja rinda)

e Hroniskas obstruktivas plausu slimibas, tai skaita

bronhita, akits paasinajums

[Indikacijas] gadijuma [za[u nosaukums] jalieto

tikai tad, ja So infekciju arstésanai parasti

ieteiktie citi antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti

par nepiemérotiem.

Adas un miksto audu infekcijas
Adas un miksto struktiru infekcijas

Komplicétas adas un miksto audu
infekcijas/komplicétas adas un adas struktdru
infekcijas

[Indikacijas] gadijuma [zalu nosaukums] jalieto tikai
tad, ja So infekciju arstésanai parasti ieteiktie citi

antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Moksifloksacins

1. kategorijas indikacijas, kas sSobrid
minétas moksifloksacinu saturosu zalu

informacija

1. kategorijas indikaciju ieteicamais formuléjums

Hroniska bronhita akits
paasinajums (peédéja rinda)

e Hroniskas obstruktivas plausu slimibas, tai skaita

bronhita, akits paasinajums

[Indikacijas] gadijuma [z&[u nosaukums] jalieto

tikai tad, ja So infekciju arstésanai parasti

ieteiktie citi antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti

par nepiemérotiem.

Ofloksacins
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Indikacijas, kas Sobrid minétas ofloksacinu saturosu

zalu informacija

Ieteicamais formuléjums

e Pielonefrits un komplicétas urincelu infekcijas

e Akdts pielonefrits un

komplicétas urincelu infekcijas

e Prostatits, epididimoorhits

(0}

(0}

Hronisks bakterials prostatits (komplicéts vai
nekomplicéts)

E. coli izraisits prostatits

Prostatits, epididimoorhits

Prostatits, s€klinieka piedékla un s€klinieka
iekaisums

Smags prostatits

e Bakterials prostatits,
epididimoorhits

e Iegurna iekaisuma slimiba, kombinétas terapijas
ietvaros

(0]
(0]

Akdta iegurna iekaisuma slimiba
Iegurna iekaisuma slimiba, kombinétas
terapijas ietvaros

Infekcija iegurna rajona sievietém
(kombinacija ar citiem antibakterialiem
lidzekliem)

Iegurna iekaisuma slimiba, kombinétas
terapijas ietvaros

(skatit 4.4. apakspunktu) (komplicéta vai
nekomplicéta)

infekcijas, ko izraisijusi jutigi Neisseria
gonorrhoeae celmi

e Iegurna iekaisuma slimiba,
kombinacija ar citiem
antibakterialiem lidzekliem

e Sepse, ko izraisijusas iepriekS minétas urogenitala
trakta infekcijas

e Urosepse

(attiecas tikai uz i.v. zalu formu)

e Nekomplicéts cistits (péd€&ja rinda)

(0]
(o]

Nekomplicéets cistits

Nekomplicéts cistits (jalieto tikai tad, ja So
infekciju sakotné&jai arstésanai parasti
ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti
par nepiemérotiem)

Nekomplicéts cistits (XX jalieto tikai tad, ja
pirmas rindas antibakterialie lidzek]i tiek
uzskatiti par neatbilstoSiem/nepiemérotiem)

e Nekomplicéts cistits
[Indikacijas] gadijuma [zalu

nosaukums] jalieto tikai tad, ja

So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.
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Uretrits (pedé€ja rinda)

(0]

Uretrits (jalieto tikai tad, ja So infekciju
sakotné&jai arstésanai parasti ieteiktie
antibakterialie lldzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem)

Uretrits (XX jalieto tikai tad, ja pirmas rindas
antibakterialie lldzekli tiek uzskatiti par
neatbilstoSiem/nepiemérotiem)

Uretrits

[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Kaulu un locitavu infekcijas (pedéeja rinda)

(0]

Kaulu un locitavu infekcijas: pieméram,
osteomielits vai septisks artrits (komplicéts
vai nekomplicéts)

Kaulu infekcijas (osteilts, osteomielits)
Kaulu un locitavu infekcijas

Gramnegativu mikroorganismu izraisitas
kaulu un locitavu infekcijas

Kaulu infekcijas (pieméram, osteomielits un
ortopédiska materiala/implanta infekcija, it
Tpasi, lietojot kombinacija ar citiem
antibakterialiem lidzekliem, pieméram,
rifampicinu)

Kaulu un locitavu infekciju alternativs
arstésanas veids

Kaulu un locitavu infekcijas
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Smagas adas un miksto audu infekcijas (péd€ja

rinda)

Komplicétas adas un miksto
audu infekcijas

[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Akdts sinusits (pédé&ja rinda)

Akuts bakterials sinusits
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Hroniska bronhita akuts paasinajums (pédé&ja rinda)

Hroniskas obstruktivas plausu
slimibas, tai skaita bronhita,
akdts paasinajums
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.
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Sadzive ieguta pneimonija (péd€ja rinda)
o0 Sadziveé ieguta pneimonija
O Sadzivé ieguta pneimonija (ofloksacins
jalieto tikai tad, ja So infekciju sakotnéjai
arstésanai parasti ieteiktie antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par nepiemérotiem)

Sadzivé ieglta pneimonija
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
%o infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Infekciju, ko izraistjusi pret ofloksacinu jutigi
patogéni, profilakse (infekciju profilakse pacientiem,
kuriem batiski samazinajusas pretosanas spéjas pret
infekcijam (piemé&ram, pacientiem ar neitropé&niju))

Bakterialu infekciju profilakse
pacientiem ar neitropéniju

Negonokoku uretrits un cervicits
o Negonokoku uretrits un cervicits
o Akults negonokoku uretrits un cervicits, ko
izraisijusi Chlamydia trachomatis
o Kombinéta terapija dzemdes kakla infekciju
arstésanai

Negonokoku uretrits un
cervicits

Gonoreja

o Gonoreja

o Gonokoku un negonokoku uretrits un
cervicits (komplicéts vai nekomplicéets)

o Nekomplicéta uretras un dzemdes kakla
gonoreja

o Nekomplicéts akits gonokoku uretrits un
cervicits

o Gonokoku uretrits, ko izraisijusi jutigi
Neisseria gonorrhoeae celmi, un negonokoku
uretrits

Gonokoku uretrits un cervicits,
ko izraisijusi jutiga Neisseria
gonorrhoeae

Hlamidijas

Negonokoku uretrits un
cervicits

Tuberkuloze

Tuberkuloze, kombinétas
terapijas ietvaros

Hronisks sinusits

Hroniska sinusita akits
paasinajums

[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Hroniska otita (jebkada) un deguna blakusdobumu
superinfekcija péc mastoidektomijas

Hronisks strutains vidusauss
iekaisums

Bakterials gastroenterits
o Bakterials gastroenterits
o Bakterials enterits

Kunga-zarnu trakta infekcijas
(pieméram, celotaju caureja)
[Indik&cijas] gadijuma [z&[u
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0 Zarnu infekcijas
Bakteriala caureja, kurai nepiecieSama
arstésana ar antibakterialiem lidzekliem

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju drstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Abdominalas, aknu un/vai Zults izvades sistémas
infekcijas
o Abdominalas, aknu un/vai Zults izvades
sistémas infekcijas
Intraabdominala infekcija
Intraabdominalas un zultsvadu infekcijas
O Védera dobuma, tai skaita iegurna rajona,
infekcijas
o Védera dobuma, tai skaita iegurna kaula,
infekcijas
O Abdominalas un maza iegurna infekcijas

(o]

Holangits

Komplicétas intraabdominalas
infekcijas

Sibirijas méra péckontakta profilakse un arstésana

Sibirijas méra plausu forma:
péckontakta profilakse un
arstésana

Pret ofloksacinu jutigas arstésanas, bakterialu
infekciju profilakse pacientiem ar novajinatam
organisma aizsardzibas spéjam (pieméram, pacienti
ar neitropéniju)

Bakterialu infekciju arstésana
pacientiem ar neitropéniju
Bakterialu infekciju profilakse
pacientiem ar neitropéniju

Urincelu infekcijas

o Urincelu infekcija

o Augséjo un apakséjo urincelu infekcijas

o Augséjo un apakséjo urincelu infekcijas,
komplicétas un nekomplicétas

o Infekcijas urincelu augséja un apakséja dala

o Augséjo un apakséjo urincelu akdtas un
hroniskas infekcijas

o Komplicétas un nekomplicétas urincelu
infekcijas (cistits un pielonefrits)

O Augséjo un apakséjo urincelu infekcijas, ko
izraistjusi tadi mikroorganismi ka E. coli,
K. pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

Nekomplicets akts cistits
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Akdts pielonefrits
Komplicétas urincelu infekcijas

Apaksgjo urincelu infekcijas
O Akdtas un hroniskas apakséjo urincelu

Nekomplicéts akits cistits

[Indikacijas] gadijuma [zalu

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie

infekcijas
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.
e Komplicétas urincelu infekcijas
e Akuts bakterials sinusits
e Sinusits [Indikacijas] gadijuma [zalu
O Sinusits

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
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ieteiktie citi antibakterialie
lidzek|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Hronisks bakterials sinusits

e Elpcelu infekcijas

(0}

Akdtas, hroniskas vai recidivéjosas elpcelu
infekcijas; it Tpasi — akits vidusauss
iekaisums, aré€jas auss iekaisums, sinusits,
faringits un laringits

Akdtas, hroniskas vai recidivéjosas elpcelu
infekcijas, ko izraisijis Haemophilus
influenzae vai citi Gram negativi vai
multirezistenti patogéni, ka ari
Staphylococcus aureus

Elpcelu infekcijas (iznémums ir infekcijas, ko
izraisijis pneimokoks, vai pastav aizdomas
par So izraisitaju)

Smagas elpcelu infekcijas, ko izraisijusas
Gram negativas baktérijas un jutigi
stafilokoki

Apakséjo elpceju infekcijas

Hroniskas obstruktivas plausu
slimibas, tai skaita hroniska
bronhita, aklts paasinajums

[Indikacijas] gadijuma [zalu

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekl|i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Sadzivé ieglta pneimonija

[Indikacijas] gadijuma [zalu

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Plaudu infekcijas

(0}

Plausu infekcijas [piemé&ram: hroniska
bronhita akits paasinajums, cistiskas
fibrozes paasinajums, nozokomiala
pneimonija, plausu tuberkuloze, ko izraisijusi
rezistenta mikobaktérija, it Tpasu pacientiem
ar novajinatu imunsistemu (,rezerves”
prettuberkulozes lidzeklis)]

Hroniskas obstruktivas plausu
slimibas, tai skaita hroniska
bronhita, akits paasinajums

[Indikacijas] gadijuma [zalu

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Sadziveé ieguta pneimonija

[Indikacijas] gadijuma [zalu

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzek]i tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

PlauSu tuberkuloze, ko
izraisijusi rezistenta
mikobaktérija, it Tpasi
pacientiem ar novajinatu
imdnsistému (,rezerves”
prettuberkulozes lidzeklis)

e Pneimonija

(0}

Pneimonija, it Tpasi, ja to izraisijusi ,grati
arst&jami” mikroorganismi, pieméram: E.
coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella vai Staphylococcus
Pneimonija, it Tpasi, ja to izraisijusas tadas

Sadzivé ieguta pneimonija.

[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
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baktérijas k& Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Proteus, Pseudomonas,
Legionella vai Staphylococcus

lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Strutaini izdalijumi no bronhiem bez
parenhimatoziem bojajumiem
*= RecidivéjoSa hroniska bronhita paasinajumu
gadijuma

Strutaini izdalijumi no bronhiem bez
parenhimatoziem bojajumiem:
" Riska grupas pacientiem (hronisks
alkoholisms, smékésana, personas, kas
vecakas par 65 gadiem)

Hroniskas obstruktivas plausu
slimibas, tai skaita hroniska
bronhita, akits paasinajums.
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Ausu, kakla un deguna infekcijas
0O Ausu, kakla un deguna infekcijas (iznemot
akdts tonsilits)

e Akuts bakterials sinusits

[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Hronisks bakterials sinusits

e Akuts vidusauss iekaisums

[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Hronisks strutains vidusauss
iekaisums

Hroniskas ausu, kakla un deguna infekcijas

0 Smagas hroniskas LOR infekcijas, ko
izraisijusas Gram negativas baktérijas un
jutigi stafilokoki

o Hroniskas un recidivéjosas ausu, kakla un
deguna infekcijas, ko izraisijusi Gram
negativi patogéni, to skaita Pseudomonas vai
stafilokoki

o Hroniskas un recidivéjosas ausu, kakla un
deguna infekcijas, it Tpasi, ja tas izraisijusas
Gram negativas baktérijas, to skaita
Pseudomonas, vai stafilokoki

O Ausu, kakla un deguna (LOR) infekcijas
(pieméram, hronisks sinusits, superinfekcija
hroniska otita gadijuma, infekciju profilakse
péc iekSéjas auss operacijas)

O Hroniskas un recidivéjosas otorinolaringealas
infekcijas

e Hronisks bakterials sinusits
e  Hronisks strutains vidusauss
iekaisums
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e Genitala trakta infekcijas

o Dzimumorganu infekcijas
o Genitaliju infekcijas
O Smagas genitala trakta infekcijas, ko

izraisijusas Gram negativas baktérijas un
jutigi stafilokoki

Bakterials prostatits,
epididimoorhits, tai skaita
gadijumi, ko izraisijusi jutiga
Neisseria gonorrhoeae
Uretrits un cervicits, tai skaita
gadijumi, ko izraisijusi jutiga
Neisseria gonorrhoeae

e Ginekologiskas infekcijas

(0}

Ginekologiskas infekcijas

Uretrits un cervicits, tai skaita
gadijumi, ko izraisijusi jutiga
Neisseria gonorrhoeae
Iegurna iekaisuma slimiba, tai
skaita gadijumi, ko izraisijusi
jutiga Neisseria gonorrhoeae

e Adas un miksto audu infekcijas

o Adas un miksto audu infekcijas
o Adas un miksto audu Gram negativa infekcija
0 Adas un miksto audu infekcijas vai inficétas

traumas, ko izraisijusi tadi mikroorganismi
ka E. coli, K. pneumoniae, Enterobacter, P.

Komplicétas adas un miksto
audu infekcijas

[Indikacijas] gadijuma [zalu

nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti

mirabilis un P. vulgaris, Providencia,
Citrobacter, P. aeruginosa, S. aureus

ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

Lomefloksacins

Indikacijas, kas Sobrid minétas
lomefloksacinu saturosu zalu informacija

Ieteicamais formuléjums

e Akuts prostatits

Aklts bakterials prostatits

e Akuts pielonefrits
o Nekomplicéts akits pielonefrits

Nekomplicéts akuts pielonefrits

e Urincelu infekcijas

Vienkarss nekomplicéts cistits.
[Indikacijas] gadijuma [z&lu nosaukums]
jalieto tikai tad, ja So infekciju arstésanai
parasti ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek

uzskatiti par nepiemeérotiem

Akits nekomplicéts pielonefrits

e Apakséjo elpcelu infekcijas

Hroniskas obstruktivas plausu slimibas, tai

skaita hroniska bronhita, akits paasinajums

[Indikacijas] gadijuma [zalu nosaukums]
jalieto tikai tad, ja So infekciju arstésanai
parasti ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek
uzskatiti par nepiemérotiem

Norfloksacins
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Indikacijas, kas Sobrid minétas norfloksacinu saturosu
zalu informacija

Ieteicamais formuléjums

Aktas urincelu infekcijas virieSiem
o akdtas urincelu infekcijas virieSiem
0 akidtas apakséjo urincelu infekcijas virieSiem

e Akdta urincelu infekcija
virieSiem

¢ Nekomplicéts pielonefrits
o nekomplicéts pielonefrits
O akuts nekomplicéts pielonefrits sievietém

e Nekomplicéts akits pielonefrits

e Komplicéts cistits
0O hronisks cistits sievieteém

e Komplicets akits cistits

e  Prostatits
0 prostatits
o hronisks bakterials prostatits
O akdits prostatits, ko izraisijusi Escherichia coli

e Bakterials prostatits

e Gonoreja

0 gonoreja

o nekomplicéta gonoreja

o gonokoku uretrits, faringits, proktits vai
cervicits, ko izraistjusi Neisseria gonorrhoeae,
neatkarigi no penicilinazes produkcijas.

o gonokoku uretrits virieSiem bez pazimém, kas
liecina par izplatiSanos iegurni

o dzemdes kakla gonoreja bez pazimém, kas
liecina par izplatiSanos iegurni

0 uretras un dzemdes kakla gonoreja

O Gonoreja (uretrits un cervicits)

e Gonokoku uretrits un cervicits,
ko izraisijusi jutiga Neisseria
gonorrhoeae

e Gastroenterits

bakterials gastroenterits
Gastroenterits

AkUts bakterials gastroenterits
bakterials enterits

Akits bakterials gastroenterits, ja fécu
uzséjuma laboratoriski apstiprinata
ierosinataja jutiba pret NOROCIN

O o o o

e Kunga-zarnu trakta infekcijas
(pieméram, celotaju caureja)

e Pacienti ar novajinatu imunsistému:
0 Infekcijas pacientiem ar neitrop&niju
(profilaktiski).

e Bakterialu infekciju profilakse
pacientiem ar neitropéniju

e Cistits
o Cistits
o Akdts un hronisks cistits sievietém

e Nekomplicéts akits cistits.
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Komplicéts akits cistits

186




Indikacijas, kas Sobrid minétas norfloksacinu saturosu

zalu informacija

Ieteicamais formuléjums

e ApaksSéjo urincelu infekcijas

(0]

Apaksgjo urincelu infekcijas

¢ Nekomplicets akits cistits.
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstéSanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Uretrits, tai skaita gadijumi, ko
izraisijusi jutiga Neisseria
gonorrhoeae

e Komplicéts akits cistits

e Urincelu infekcijas

(0]
(0]

(0]
(0]

Urincelu infekcijas

Komplicétas un nekomplicétas augséjo un
apakséjo urincelu infekcijas: cistits, pielits,
cistopielits

Augséjo un apakséjo urincelu infekcijas, tai
skaita cistits, pielits, un cistopielits, ko
izraisijusi pret norfloksacinu jutigas baktérijas
Komplicétas un nekomplicétas urincelu
infekcijas

Akdtas urincelu infekcijas virieSiem

Citas apakséjo urincelu infekcijas, tai skaita
prostatas infekcijas, un augséjo urincelu
infekcijas, ko izraisijusas jltigas baktérijas,
pieaugusajiem (t.i., citas, neskaitot
nekomplicétu akdtu cistitu)

Akutas (iznemot akutu pielonefritu) un
hroniskas (iznemot hronisku komplicétu
pielonefritu) urincelu infekcijas, ko izraisijusi
jutigi mikroorganismi

Akutas un hroniskas urinceju infekcijas,
nekomplicétas (cistits, pielits) un
komplicétas, iznemot komplicétu akdtu vai
hronisku pielonefritu.

Akita apakséjo urincelu infekcija virieSiem
Akita infekcija apakséjos urincelos

e Nekomplicéts akits cistits.
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Uretrits, tai skaita gadijumi, ko
izraisijusi jutiga Neisseria
gonorrhoeae

e Komplicetas urincelu infekcijas
(iznemot komplicéts
pielonefrits)

e Komplicéts akdts cistits

e Urincelu infekcijas un saistitas infekcijas

(0}

Komplicétas un nekomplicétas, akdtas un
hroniskas augs€jo un apakS&jo urincelu
infekcijas. Pie Sim infekcijam pieder: cistits,
pielits, hronisks prostatits un infekcijas, kas
saistitas ar urologiskam kirurgiskam
procedudram, neirogéns urinpaslis vai
nefrolitiaze (iznemot akidtu wun hronisku
komplicétu pielonefritu), ko izraisijusi pret
norfloksacinu jutigas baktérijas

e Nekomplicéts akits cistits.
[Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja
80 infekciju arstésanai parasti
ieteiktie citi antibakterialie
lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem.

e Bakterials prostatits

e Epididimoorhits, tai skaita
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Indikacijas, kas Sobrid minétas norfloksacinu saturosu

. = .o Ieteicamais formuléjums
zalu informacija

O Augséjo un apakséjo urincelu komplicétas un
nekomplicétas, akdtas un hroniskas
infekcijas. Pie Sim infekcijam pieder: cistits,
pielits, hronisks prostatits un ar urinceju
kirurgiju saistitas infekcijas, neirogéns
urinpislis vai nefrolitiaze, ko izraisijusi pret
[zalu nosaukums] jutigas baktérijas

O Augséjo un apakséjo urinceju komplicétas un
nekomplicétas, akdtas un hroniskas
infekcijas. Pie Sim infekcijam pieder: cistits, .
pielits, pielocistits, pielonefrits, hronisks
prostatits, epididimits un ar urinceju kirurgiju
saistitas infekcijas, neirogéns urinpaslis vai
nefrolitidaze, ko izraisijusi pret [zalu
nosaukums] jutigas bakteérijas

gadijumi, ko izraisijusi jutiga
Neisseria gonorrhoeae

e Uretrits, tai skaita gadijumi, ko
izraisijusi jutiga Neisseria
gonorrhoeae

¢ Komplicétas urincelu infekcijas

(iznemot komplicéts

pielonefrits)

Komplicéts akdts cistits

Mediciniski nepareizas indikacijas

e Perioperativa profilakse
invazivas urologiskas kirurgijas
gadijuma

e Sistémisku urincelu infekciju profilakse
e Sistémisku urincelu infekciju attistibas novérsana

Pefloksacins

Indikacijas, kas sobrid minétas pefloksacinu

v o=y s o an Ieteicamais formuléjums
saturosu zalu informacija

e Hroniska bakteriala sinusita akuts
paasinajums
[Indikacijas] gadijuma [zalu nosaukums]
jalieto tikai tad, ja so infekciju arstésanai
parasti ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek
uzskatiti par nepiemérotiem

e Hronisks sinusits

« Gonoreja e Gonokoku uretrits un cervicits, ko

e Gonokoku uretrits cilvékiem

izraistjusi jutiga Neisseria gonorrhoeae

e Smagas/nopietnas kundga-zarnu trakta
bakterialas infekcijas

Nopietnas kunga-zarnu trakta bakterialas
infekcijas

e Salmonellas infekcijas (nésatajs)
e Salmonelozes celma parnésatajs

Salmonellas infekcijas (nésatajs)

e Kaulu un locitavu infekcijas

e Kaulu un locitavu infekcijas (Gram
negativs osteomielits)

e Kaulu un locitavu infekciju alternativs
arstésanas veids

e Kaulu un locitavu infekcijas (osteomielits,

Kaulu un locitavu infekcijas
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Indikacijas, kas sobrid minétas pefloksacinu

saturosu zalu informacija

Ieteicamais formuléjums

ko izraisTjusi Gram negativi
mikroorganismi)

Elpcelu infekcijas

o Elpcelu infekcijas

o Elpcelu infekcija — smagas
infekcijas, ko izraisijusas Gram
negativas baktérijas un jutigi
stafilokoki

o Elpcelu infekcija (hroniska
bronhita akuts paasinajums,
cistiskas fibrozes paasinajums,
nozokomiala pneimonija).

AkUts bakterials sinusits.

[Indikacijas] gadijuma [zalu nosaukums]
jalieto tikai tad, ja So infekciju arstésanai
parasti ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek
uzskatiti par nepiemérotiem

Hroniska bakteriala sinusita akits
paasinajums. [Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja So
infekciju arstéSanai parasti ieteiktie
antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemeérotiem

Hroniskas obstruktivas plausu slimibas, tai
skaita hroniska bronhita, akdts
paasinajums. [Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja So
infekciju arstéSanai parasti ieteiktie
antibakterialie l1dzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem

Plausu infekcijas
O Plaudu infekcijas (hroniska
bronhita akuts paasinajums,
cistiskas fibrozes paasinajums,
nozokomiala pneimonija)

Hroniskas obstruktivas plausu slimibas, tai
skaita hroniska bronhita, akits
paasinajums. [Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja So
infekciju arstéSanai parasti ieteiktie
antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemeé&rotiem

Ausu, kakla un deguna infekcijas

0 Ausu, kakla un deguna infekcijas

0 Ausu, kakla un deguna infekcija —
smagas infekcijas, ko izraisijusas
Gram negativas baktérijas un
jutigi stafilokoki

O Ausu, kakla un deguna (LOR)
infekcijas (pieméram, hronisks
sinusits, aréjas auss iekaisums)

O Ausu, kakla un deguna infekcijas
(pieméram, hronisks sinusits,
laundabigs aréjas auss iekaisums)

Aklts bakterials sinusits. [Indikacijas]
gadijuma [zalu nosaukums] jalieto tikai
tad, ja So infekciju arstéSanai parasti
ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek
uzskatiti par nepiemérotiem

Hroniska bakteriala sinusita akits
paasinajums. [Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja So
infekciju arstéSanai parasti ieteiktie
antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemeérotiem

Urincelu infekcijas
o Urincelu infekcijas
o Urincelu infekcija — smagas
infekcijas, ko izraisijusas Gram
negativas baktérijas un jutigi

stafilokoki

o Urincelu infekcijas (tai skaita
prostatits)

o Infekcijas urincelos (tai skaita
prostatits)

Aklts nekomplicéts cistits. [Indikacijas]
gadijuma [zalu nosaukums] jalieto tikai
tad, ja So infekciju arstéSanai parasti
ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek
uzskatiti par nepiemérotiem
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Indikacijas, kas sobrid minétas pefloksacinu
saturosu zalu informacija

Ieteicamais formuléjums

0 Urincelu infekcijas (akuts vai
recidivéjoss cistits, akits
nekomplicéts pielonefrits)

e Genitala trakta infekcijas

o Genitalas infekcijas (hronisks
prostatits)

O Genitala trakta infekcija — smagas
infekcijas, ko izraisijusas Gram
negativas baktérijas un jutigi
stafilokoki

Gonokoku uretrits un cervicits, tai skaita
gadijumi, ko izraisijusi jutiga Neisseria
gonorrhoeae

e Abdominalas un aknu un/vai zults izvades
sistémas infekcijas

o Abdominalas infekcijas

o Abdominalas infekcijas — smagas
infekcijas, ko izraisijusas Gram
negativas baktérijas un jutigi
stafilokoki

o Aknu un/vai Zults izvades
sistémas infekcijas

0 Aknu un/vai Zults izvades
sistémas infekcija — smagas
infekcijas, ko izraisijusas Gram
negativas baktérijas un jutigi
stafilokoki

O Zultsvadu infekcijas

Aknu un/vai zults izvades sistémas
infekcijas

Komplicétas intraabdominalas infekcijas.
[Indikacijas] gadijuma [zalu nosaukums]
jalieto tikai tad, ja so infekciju arstésanai
parasti ieteiktie antibakterialie lidzekli tiek
uzskatiti par nepiemeérotiem

e Adas un miksto audu infekcijas

o Adas infekcijas

o Adas infekcija — smagas
infekcijas, ko izraisijusas Gram
negativas baktérijas un jutigi
stafilokoki

o Adas un miksto audu infekcijas,
ko izraisijis pret penicilinu
rezistents stafilokoks

0 Infekcijas ada un mikstajos audos,
ko izraisijis pret penicilinu
rezistents stafilokoks

Komplicétas adas un miksto audu
infekcijas. [Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja So
infekciju arstéSanai parasti ieteiktie
antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemeérotiem

Prulifloksacins

Indikacijas, kas Sobrid minétas
prulifloksacinu saturosu zalu informacija

Ieteicamais formuléjums

e Komplicétas apakséjo urincelu infekcijas

Komplicétas urinceju infekcijas

Rufloksacins
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Indikacijas, kas Sobrid minétas rufloksacinu

v . - Ieteicamais formuléjums
saturosu zalu informacija

Apaksegjo elpcelu infekcijas e Hroniskas obstruktivas plausu slimibas, tai
skaita hroniska bronhita, akdts
paasinajums. [Indikacijas] gadijuma [zalu
nosaukums] jalieto tikai tad, ja so
infekciju arstésanai parasti ieteiktie
antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par
nepiemérotiem

Urincelu infekcijas e Nekomplicets akuts cistits. [Indikacijas]
gadijuma [zalu nosaukums] jalieto tikai
tad, ja So infekciju arstésanai parasti
ieteiktie antibakterialie lidzek]i tiek
uzskatiti par nepiemérotiem

2. 4.4. apakspunkts ,, Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana”
Hinolonus un fluorhinolonus saturosam zalém japapildina esosa zalu informacija (péc nepiecieSamibas

japievieno, jaaizvieto vai jadzés teksts), lai ta atspogujotu turpmak minéto apstiprinato tekstu (jaunais
teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzeéstais teksts parsvitrots).

Uz droSumu attiecinamo bridindjuma pazinojumu sakuma japievieno sads jauns bridindjums:

No [INN] lietoSanas 1a|zva|ras paC|ent|em, kuriem anamnézeé ir bijusas nopietnas nevélamas

4.3. apakSpunktu).

Japievieno $ads bridinajums:

japartrauc, ja paradas pirmie jebkadas nopietnas nevélamas blakusparadibas simptomi, un
acientiem jaiesaka sazinaties ar zalu izrakstitaju, lai sanemtu konsultaciju.

Japievieno/jagroza bridinajums par tendinopatijam/cipslu darbibas traucéjumiem:

Tendinits un cipslas plisums
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paradities jau 48 stundu laika péc arstésanas uzsaksanas ar hinoloniem vai fluorhinoloniem,
un par to zinots pat vairakus ménesus péc arstésanas partrauksSanas. Tendinita un cipslas
plisuma risks ir lielaks gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas
traucejumiem, pacientiem ar parenhimatozo organu transplantatiem un pacientiem, kuru
arstesana vienlaicigi lieto kortikosteroidus. Tapéc jaizvairas no vienlaicigas kortikosteroidu
lietoSanas.

Paradoties pirmajam tendinita pazimém (piem., sapigs pietikums, iekaisums), arstésana ar
|INN| ]agartr uc un jaa psver alternatlva arstééana Sk rta(s) ekstremltate(s) atbllstos

nedrikst.

Sistémiski lietojamam levofloksacinu saturosam zalém riska faktoru uzskaitijuma ieprieks minétaja
pirmaja teikuma papildus japievieno Sada fraze: ,pacientiem, kuri lieto 1000 mg levofloksacina diena”.

Japievieno/jagroza bridinajums par periféram neiropatijam:

Periféra neiropatija

Ir sanemti zinojumi par sensoras vai sensormotoras polineiropatijas gadijumiem, kas

zpauzas ka parestezua. hipoestézija, dizestézija vai va]ums pamentlem‘ kuri sanem

pirms arstésanas turpinasanas pacientiem, kuri sanem [INN] terapiju, jaiesaka informét

arstu, ja arstésanas laika paradas neiropatijas simptomi, pieméram, sapes, dedzinosa
sajata, tirpsana, nejutigums vai nogurums (skatit 4.8. apakSpunktu).

3. 4.8. apakspunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

Atlasitajiem OSK nosaukumiem japievieno zvaigznite:
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi*
Nervu sistémas traucéjumi*

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta*
Psihiskie trauc&jumi*

Acu bojajumi>

Ausu un labirinta bojajumi*

*LOtI retos gadijumos zinots Q r llqstosam (vairakus ménesus vai qadus |Ig am), invaliditati

V= - - - - - - - _—

skaita tadam reakcijam ka tendinits, cipslas plisums, artralgija, sapes ekstremitatés, gaitas

traucejumi, neiropatijas, kas saistitas ar parestéziju, depresija, nogurums, atminas
traucéjumi, miega traucéjumi, ka ari dzirdes, redzes, garsas un ozas sajiitas traucéjumi),

pacientiem, kuri lietojusi hinolonus vai fluorhinolonus, dazos gadijumos neatkarigi no pirms
arstésanas esosiem riska faktoriem (skatit 4.4. apak3Spunktu).
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B. Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Hinolonus un fluorhinolonus saturo$am zalém japapildina esoSa lietoSanas instrukcija (péc
nepiecieSamibas japievieno, jaaizvieto vai jadzéS teksts), lai ta atspogulotu turpmak minéto
apstiprinato tekstu (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets).

2. punkts ,Bridinajumi un piesardziba lietosana”

Japievieno $ads jauns bridinajums:

Pirms So zalu Iletosanas

nopietna nevélama blakusparadiba. §aj5 gadijuma Jums péc iespéjas atrak jainformeé arsts.

Japapildina esosais bridinajums par tendinopatijam/cipslu bojajumiem attieciba uz riska faktoriem,
laiku I'dz sakumam un pacientu uzraudzibas nepiecieSamibu, un tam jaietver vismaz Sada informacija
(vai japievieno ka jauns bridinajums, ja tada nav):

So zalu lietosanas laika

Retos gadijumos var paradities sapes un pietukums locitavas vai cipslas iekaisums vai
plisums. Jums ir palielinats risks, ja esat gados vecaks (vecaks par 60 gadiem)., Jums ir
veikta organa transplantacija, ir nieru darbibas traucéjumi vai Jas arstésana lietojat
kortikosteroidus. Cipslu iekaisums un plisumi var paradities pirmo 48 arstésanas stundu
laika un ari vairakus ménesus péc <zalu nosaukums> lietoSanas partrauksanas. Tiklidz

Jums paradas cmslas sapes vai pirmas |eka|suma pazimes ([glemeraml potltesl |glaukstasL

arstu un atpitiniet saposo vietu. Izvairieties no nevajadzigas slodzes, jo ta var palielinat
cipslas plisuma risku.

Jaunaja vai esosaja bridinajuma par periféram neiropatijam jaieklauj vismaz sada informacija:
Retos gadijumos Jums var paradities nerva bojajuma (neiropatija) simptomi, pieméram,

sapes, dedzinosa sajuta, tirpsana, nejutigums un/vai vajums, it ipasi pédas un kajas vai

Japievieno $ads jauns bridinajums:

Ilgstosas, invaliditati izraisoSas un iespéjami neatgriezeniskas nopietnas nevélamas
blakusparadibas

FIuorhmoIonu/hmoIonu grupas antlbakterlalo lidzeklu, tai skaita [zalu nosaukumle

neatgriezeniskas. Pie Sim blakusparadibam pieder cipslu, muskulu un locitavu sapes
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augse]as un apakséjas ekstremitatés, ieSanas gritibas, izmainita jusana, Qlemeram‘

organu traucéjumi, tai skaita redzes, garsas, smarzas un dzirdes traucéjumi, depresija,
atminas traucéjumi, izteikts nogurums un izteikti miega traucéjumi.

Ja péc [zalu nosaukums] lietoSanas Jums paradas kada no sim blakusparadibam
lietosanas turpinasanas nekavéjoties sazinieties ar arstu. Jus kopa ar arstu izlemsiet, vai
turpinat arstésanu, apsverot ari citas grupas antibakterialo lidzeklu lietosanu.

4. punkts ,, Iespéjamas blakusparadibas”

P&c blakusparadibu saraksta ir japievieno $ads jauns teksts:

Lotl retos qadnumos hinolonu vai fluorhmolonu grupas antlbakterlalo Ildzeklu lietosana ir

nogurumu, miega traucéjumiem, atminas traucéjumiem, ka ari dzirdes, redzes, garsas un

ozas traucéjumiem, dazos gadijumos neatkarigi no pirms arstésanas esosiem riska
faktoriem.
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