Anness |11

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:

Dawn l-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott huma r-rizultat tal-
procedura ta’ referenza.

L-informazzjoni dwar il-prodott sussegwentement tista’ tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-Istat Membru ta’ referenza, kif xieraq, skont il-proceduri stabbiliti fil-
Kapitolu 4 tat-Titolu Il tad-Direttiva 2001/83/KE.
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A - Sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC)

Ghall-prodotti medicinali li fihom quinolones u fluoroquinolones, I-informazzjoni dwar il-prodott
ezistenti se tigi emendata (se jiddahhal, jigi sostitwit jew jithassar it-test kif xieraq) biex tirrifletti I-
kliem miftiehem kif ipprovdut hawn taht (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar
huwa irgassat):

Nota: I-indikazzjonijiet huma migbura fi gruppi taht intestaturi jew ismijiet ta’ kategoriji li jigbru I-istess
entita medika; il-bidliet kollha japplikaw kemm ghall-isem tal-kategorija kif ukoll ghas-subintestaturi,
skont kif rilevanti.

1. Sezzjoni 4.1- indikazzjonijiet terapewtici

Minbarra I-emendi rakkomandati hawn taht, is-sentenza li gejja ghandha tigi inkluza fil-prodotti
medicinali kollha li fihom quinolones u fluoroguinolones fi tmiem is-sezzjoni 4.1:

1.1. Thassir ta’ indikazzjonijiet
1.1.1 Ghall-quinolones/fluoroquinolones kollha

L-indikazzjonijiet fit-tabella t'hawn taht ghandhom jithassru ghall-prodotti kollha li fihom quinolones/
fluoroquinolones

Faringite-Tonsillite
e Faringite

e Tonsillite

Laringite

Bronkite akuta

Profilassi ta’ dijarea tal-vjaggaturi
e Profilassi ta’ gastroenterite infettiva (dijarea tal-vjaggaturi)

e Prevenzjoni ta’ dijarea tal-vjaggaturi

Preparazzjonijiet ta’ qabel I-operazzjoni ghal otite kolesteatomatika kronika u otite
kronika li tinxtered ghall-ghadam

Setticemija

Dekontaminazzjoni selettiva tal-passagg gastrointestinali f'pazjenti b’sistema immuni
kompromessa

Prevenzjoni ta’ aggravar f’nisa b’infezzjonijiet ripetuti fil-passagg tal-awrina
e Profilassi ta’ infezzjoni urinarja ripetuta u frekwenti

e Profilassi fit-tul ta’ infezzjonijiet urinarji ripetuti
e Profilassi ta’ infezzjonijiet ripetuti b’mod frekwenti ta’ infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina
e Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet sistemici fil-passagg tal-awrina

e Profilassi ta’ infezzjonijiet sistemici fil-passagg tal-awrina
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Prevenzjoni ta’ infezzjoni fi proceduri kirurgici
e Profilassi wara operazzjonijiet jew interventi fis-sistema urogenitali
o Profilassi wara operazzjonijiet jew interventi fis-sistema urogenitali
O Profilassi ta’ infezzjonijiet urinarji ripetuti wara operazzjoni transuretrali jew
bijopsija tal-prostata mir-rektum

Infezzjonijiet vaginali

Meningite

Infezzjoni tal-fluwidu ¢erebrospinali

Endokardite

Pulmonite nozokomjali

Otite esterna

1.1.2 Thassir addizzjonali ta’ indikazzjoni(jiet) ghal
quinolones/fluoroquinolones specifici

Barra minn hekk ghas-sustanza attiva ddikjarata hawn taht, I-indikazzjonijiet li gejjin ghandhom
jithassru wkoll:

Pefloxacin
¢ Infjammazzjoni tal-prostata akuta u kronika, inkluzi forom severi
e Pajlonefrite akuta mhux ikkumplikata
e Otite esterna malinna

e Aggravar ta’ infezzjonijiet bronkopulmonari f'fibrozi Cistika

Jekk il-prodotti medicinali ma jibgghalhomx indikazzjonijiet awtorizzati b’bilan¢ pozittiv tal-beneficcji u
r-riskji, l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom jiehdu azzjoni xierqa f'konformita mal-
konkluzjonijiet dwar din il-procedura skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

1.2. Emenda ta’ indikazzjonijiet
1.2.1 Ghall-quinolones/fluoroquinolones kollha

L-indikazzjonijiet fit-tabella t'hawn taht ghandhom jigu ristretti ghall-prodotti kollha li fihom
quinolones/fluoroquinolones sabiex jintuzaw biss meta jkun ikkunsidrat li mhux xieraq li jintuzaw
sustanzi antibatteri¢ci ohra |i huma rakkomandati b’'mod komuni ghat-trattament ta’ dawn I-
infezzjonijiet.

Ghalhekk it-test li gej ghandu jizdied fis-Sezzjoni 4.1 kif rilevanti:

“F’[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu jintuza biss meta jkun ikkunsidrat |li mhux xieraq li jintuzaw
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sustanzi antibatteri¢i ohra li huma rakkomandati b’'mod komuni ghat-trattament ta’ dawn |-
infezzjonijiet.”

Cistite mhux ikkumplikata
o Cistite akuta sempli¢i mhux ikkumplikata
o Cistite akuta fin-nisa
o Cistite akuta sempli¢i mhux ikkumplikata f'nisa adulti gabel il-menopawsa
o Cistite ripetuta fin-nisa
e Infezzjoni akuta mhux ikkumplikata tal-passagg t'isfel tal-awrina (Cistite semplici)

Aggravar akut ta’ bronkite kronika u ta’ marda kronika ostruttiva tal-pulmun
e Aggravar akut ta’ marda kronika ostruttiva tal-pulmun inkluza bronkite kronika
e Aggravar akut ta’ bronkite kronika
e Aggravar ta’ marda kronika ostruttiva tal-pulmun

Rinosinozite akuta kkawzata minn batterja
e Sinozite akuta
e Sinozite akuta kkawzata minn batterja

Otite medja akuta

1.2.2 Emendi addizzjonali ta’ indikazzjonijiet ghal
quinolones/fluoroquinolones specifici

Barra minn hekk ghas-sustanzi attivi li gejjin, I-indikazzjonijiet li gejjin ghandhom jigu emendati kif
rakkomandat hawn taht

Ciprofloxacin

Indikazzjonijiet attwali fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ Test rakkomandat
prodotti li fihom ciprofloxacin

Adulti

e Uretrite u cervicite kkawzati
minn batterja suxxettibbli
ghall-fluoroquinolones

e Uretrite u cervicite gonokokkali kkawzati minn
Neisseria gonorrhoeae suxxettibbli

e Infezzjonijiet fl-ghadam u I-

- e Infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi
gogl

e Trattament ta’ infezzjonijiet
f'pazjenti newtropenici
e Infezzjoni f'pazjenti

e Ciprofolxacin jista’ jintuza fl-immaniggjar ta’ pazjenti
newtropenici b'deni li hu ssuspettat li jkun ikkawzat
minn infezzjoni ta’ batterja.

immunokompromessi
o Cistite akuta mhux ikkumplikata
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu jintuza biss
e Infezzjoni fil-passagg tal- meta jkun ikkunsidrat li mhux xieraq li jintuzaw
awrina sustanzi antibatteri¢i ohra li huma rakkomandati

b’mod komuni ghat-trattament ta’ dawn |-

infezzjonijiet.
e Pajlonefrite akuta
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Indikazzjonijiet attwali fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’
prodotti li fihom ciprofloxacin

Test rakkomandat

e Infezzjonijiet ikkumplikati tal-passagg tal-awrina
¢ Infjammazzjoni tal-prostata kkawzata minn batterja

Tfal u adolexxenti

e Infezzjonijiet
bronkopulmonari f'fibrozi
cCistika kkawzati minn
Pseudomonas aeruginosa

e Infezzjonijiet bronkopulmonari kkawzati minn
Pseudomonas aeruginosa f'pazjenti b’fibrozi cistika

e Infezzjonijiet ikkumplikati tal-
passagg tal-awrina u
pajlonefrite

e Infezzjonijiet ikkumplikati tal-passagg tal-awrina u
pajlonefrite akuta

Levofloxacin

Indikazzjonijiet attwali ta’ kategorija 1
fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’

levofloxacin

Test rakkomandat tal-indikazzjonijiet ta’
katergorija 1

e Pajlonefrite u infezzjonijiet

ikkumplikati tal-passagg tal-awrina

(ara sezzjoni 4.4).

e Pajlonefrite akuta u infezzjonijiet ikkumplikati
tal-passagg tal-awrina (ara sezzjoni 4.4).

e Aggravar akut ta’ marda kronika ostruttiva tal-
pulmun inkluza bronkite

F’[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu jintuza

* Aggravar akut ta’ bronkite kronika biss meta jkun ikkunsidrat li mhux xieraq li

(I-ahhar linja)

jintuzaw sustanzi antibatteri¢i ohra li huma
rakkomandati b’mod komuni ghat-trattament ta’
dawn I-infezzjonijiet.

e infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessut

artab

e infezzjonijiet fil-gilda u fil-istruttura

ratba

Infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda u fit-tessut artab /
Infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda u fl-istruttura
ratba

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu jintuza biss
meta jkun ikkunsidrat Ii mhux xieraq li jintuzaw
sustanzi antibatterici ohra li huma rakkomandati
b’mod komuni ghat-trattament ta’ dawn I-
infezzjonijiet.

Moxifloxacin
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Indikazzjonijiet attwali ta’ kategorija 1
fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’
moxifloxacin

Test rakkomandat tal-indikazzjonijiet ta’
katergorija 1

e Aggravar akut ta’ marda kronika ostruttiva tal-
pulmun inkluza bronkite

«  Aggravar akut ta’ bronkite kronika F’[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu jintuza

(I-ahhar linja) biss meta jkun ikkunsidrat li mhux xieraqg li

Jintuzaw sustanzi antibatteriéi ohra li huma

rakkomandati b’mod komuni ghat-trattament ta’

dawn I-infezzjonijiet.

Ofloxacin

Indikazzjonijiet attwali fl-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom ofloxacin

Test rakkomandat

e Pajlonefrite u infezzjonijiet ikkumplikati tal-
passagg tal-awrina

Pajlonefrite akuta u infezzjonijiet
ikkumplikati tal-passagg tal-
awrina

e Infjammazzjoni tal-prostata, orkite tal-epididimu

o Infjammazzjoni kronika tal-prostata
(ikkumplikata jew mhux ikkumplikata)
ikkawzata minn batterja

o Inflammazzjoni tal-prostata kkawzata
minn E. coli

o Infjammazzjoni tal-prostata, orkite tal-
epididimu

o0 Infjammazzjoni tal-prostata, infezzjoni
tal-epididimu u t-testikula

o0 infjammazzjoni severa tal-prostata

Inffammazzjoni tal-prostata
kkawzata minn batterja, orkite tal-
epididimu

¢ Marda ta’ inffammazzjoni tal-pelvi, fi trattament
ikkombinat

0 Marda akuta ta’ inffammazzjoni tal-pelvi

0 Marda ta’ inffammazzjoni tal-pelvi, fi
trattament ikkombinat

0 Infezzjoni fir-regjun pelviku fin-nisa
(flimkien ma’ antibijotici ohra)

0 Marda ta’ inffammazzjoni tal-pelvi, fi
trattament ikkombinat

o Infezzjoni fl-apparat genitali ta’ fuq fin-
nisa (ara 4.4) (ikkumplikata jew mhux
ikkumplikata)

o Infezzjonijiet fl-apparat ginekologiku ta’
fuq, inkluzi infezzjonijiet ikkawzati minn
razez suxxettibbli ta’ Neisseria
gonorrhoeae

Marda ta’ inflammazzjoni tal-pelvi,
flimkien ma’ sustanzi antibatterici
ohra
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Sepsis minhabba |-infezzjonijiet genitourinarji
msemmija hawn fuq

e Urosepsis

(applikabbli biss ghal formulazzjoni i.v.)

Cistite mhux ikkumplikata (I-ahhar linja)

(0}
(0}

Cistite mhux ikkumplikata

Cistite mhux ikkumplikata (ghandu jintuza
biss meta jkun ikkunsidrat li mhux xieraq

li jintuzaw sustanzi antibatterici ohra

li huma rakkomandati b’mod

komuni ghat-trattament tal-bidu ta’ dawn

I-infezzjonijiet)

Cistite mhux ikkumplikata (XX ghandu
jintuza biss jekk it-trattament
antibatteriku kkunsidrat bhala I-ewwel
ghazla ta’ trattament ikun meqjus bhala
mhux tajjeb/mhux xieraq)

o Cistite mhux ikkumplikata
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Uretrite (I-ahhar linja)

(0]

Uretrite (ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li jintuzaw
sustanzi antibatteric¢i ohra li huma
rakkomandati b’'mod komuni ghat-
trattament tal-bidu ta’ dawn I-
infezzjonijiet

Uretrite (XX ghandu jintuza biss jekk it-
trattament antibatteriku kkunsidrat bhala
l-ewwel ghazla ta’ trattament ikun meqgjus
bhala mhux tajjeb/mhux xieraq)

e Uretrite
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi (I-ahhar linja)

(0]

Infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi: bhal
osteomijelite jew artrite settika.
(ikkumplikati jew mhux ikkumplikati)
Infezzjonijiet fl-ghadam (osteite,
osteomijelite)

Infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi
Infezzjoni gram negattiva fl-ghadam u I-
gogi

Infezzjonijiet fl-ghadam (bhal
osteomijelite u infezzjoni kkawzata minn
materjal/impjant ortopediku, spec¢jalment
meta jintuza flimkien ma’ antibijotic¢i ohra
bhal rifampicin)

Forma alternattiva ta’ trattament ghal
infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi

e Infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.
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Infezzjonijiet severi fil-gilda u fit-tessut artab (I-
ahhar linja)

Infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda
u fit-tessut artab

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Sinozite akuta (I-ahhar linja)

Sinozite akuta kkawzata minn
batterja

F’'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Aggravar akut ta’ bronkite kronika (I-ahhar linja)

Aggravar akut ta’ marda kronika
ostruttiva tal-pulmun inkluza
bronkite

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Pulmonite li tkun ittiehdet mill-komunita (I-ahhar
linja)
o Pulmonite li tkun ittiehdet mill-komunita
0 Pulmonite li tkun ittiehdet mill-
komunita (ofloxacin ghandu jintuza biss
meta jkun ikkunsidrat li mhux xieraq li
jintuzaw sustanzi antibatterici ohra li
huma rakkomandati b’'mod komuni ghat-
trattament tal-bidu ta’ dawn I-
infezzjonijiet)

Pulmonite li tkun ittiehdet mill-
komunita

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn
patogeni suxxettibbli ghal ofloxacin (profilassi ta’
infezzjonijiet, f'pazjenti bi tnaqqis sinifikanti fir-
rezistenza ghall-infezzjonijiet (ez. fi stati
newtropenici))

Profilassi ta’ infezzjoni kkawzata
minn batterja fpazjenti
newtropenici

Uretrite u cervic¢ite mhux ikkawzati minn

gonokokki Uretrite u cervic¢ite mhux ikkawzati
0 Uretrite u ¢ervicite mhux ikkawzati minn minn gonokokki
gonokokki
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Uretrite u Cervicite akuti mhux ikkawzati
minn gonokokki, ikkawzati minn
Chlamydia trachomatis

terapija kkombinata ghat-trattament ta’
infezzjonijiet cervikali

e Gonorrea

(0}
(0}

Gonorrea

Uretrite u cervicite kkawzati minn
gonokokki u mhux kkawzati minn
gonokokki (ikkumplikati jew mhux
ikkumplikati)

Gonorrea uretrali u cervikali mhux
ikkumplikata.

Uretrite u cervicite akuti mhux
ikkumplikati kkawzati minn gonokokki
Uretrite gonokokkali kkawzata minn razez
suxxettibbli ta’ Neisseria gonorrhoeae u
uretrite mhux kkawzata minn gonokokki

Uretrite u cervicite gonokokkali
kkawzati minn Neisseria
gonorrhoeae suxxettibbli

¢ Klamidja

Uretrite u c¢ervicite mhux kkawzati
minn gonokokki

e Tuberkulozi

Tuberkulozi, fi trattament
ikkombinat

e Sinozite kronika

Aggravar akut ta’ sinozite kronika

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

e Superinfezzjoni ta’ otite kronika (tkun xi tkun in-
natura taghha) u kavitajiet wara mastodektomija

Otite medja suppurattiva kronika

e Gastroenterite kkawzata minn batterja

o O O

Gastroenterite kkawzata minn batterja
Enterite kkawzata minn batterja
Infezzjonijiet intestinali

dijarea kkawzata minn batterja, li tehtieg
trattament antibatteriku

Infezzjonijiet fil-passagg
gastrointestinali (ez. dijarea tal-
vjaggaturi)

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn

I-infezzjonijiet.

e Infezzjoni addominali u fil-fwied u fil-marrara

(0}

[0}

Infezzjoni addominali u fil-fwied u fil-
marrara
infezzjoni intra-addominali

Infezzjonijiet intraaddominali
kkumplikati
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infezzjonijiet intra-addominali u fil-kanali
tal-bili

Infezzjonijiet fil-kavita addominali, inkluza
I-parti pelvika

Infezzjonijiet fil-kavita addominali inkluz
fl-ghadma pelvika

Infezzjonijiet fl-addome u I-parti t’isfel tal-
pelvi

¢ Kolangite

e Profilassi wara I-esponiment u trattament li
jikkura ta’ antrace.

Antrace li jittiehed man-nifs:
profilassi wara I-esponiment u
trattament li jikkura

e Trattament ta’ profilassi ta’ infezzjonijiet ikkawzati
minn batterja sensittivi ghal ofloxacin f'pazjenti
b’rezistenza mnaqqgsa (perezempju pazjenti
newtropenici)

Trattament ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn batterja f'pazjenti
newtropenici

Profilassi ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn batterja f'pazjenti
newtropenici

o Infezzjonijiet fl-apparat urinarju

(0}
(0}

(0}

Infezzjoni fil-passagg tal-awrina
Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina ta’ fuq
u t'isfel

Infezzjonijiet fil-passagqg tal-awrina ta’ fuq
u t'isfel, ikkumplikati jew le

Infezzjonijiet fil-passagqg tal-awrina ta’ fuq
u t'isfel

Infezzjonijiet akuti u kronici fil-passagg
tal-awrina ta’ fuq u t'isfel

Infezzjonijiet ikkumplikati u mhux
ikkumplikati fil-passagg tal-awrina (Cistite
u pajlonefrite)

Infezzjonijiet fil-passagqg tal-awrina ta’ fuq
u t'isfel li gejjin minn batterja bhal E. coli,
K. pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

Cistite akuta mhux ikkumplikata
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Pajlonefrite akuta
Infezzjonijiet ikkumplikati tal-
passagg tal-awrina

e Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina t’isfel

(0]

Infezzjonijiet akuti u kronici fil-passagg
tal-awrina t’isfel

Cistite akuta mhux ikkumplikata

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]

ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Infezzjonijiet ikkumplikati tal-
passagg tal-awrina

e Sinozite

(0]

Sinozite

Sinozite akuta kkawzata minn
batterja

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]

ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
jintuzaw sustanzi antibatterici
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ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

e Sinozite kronika kkawzata minn
batterja

e Infezzjonijiet respiratorji

(0}

Infezzjonijiet fil-passagg respiratorju
akuti, kronici jew ripetuti; otite medja,
otite esterna, sinozite, faringite u laringite
superjuri - akuti

Infezzjonijiet fil-passagg respiratorju
akuti, kronici jew ripetuti kkawzati minn
Haemophilus influenzae jew patogeni ohra
Gram-negattivi jew b’rezistenzi multipli,
kif ukoll minn Staphylococcus aureus
Infezzjonijiet fil-passagg respiratorju (bl-
eccezzjoni, jekk l-infezzjoni hija ta’ origini
pnewmokokkali jew hu ssuspettat li hi)
Infezzjonijiet respiratorji severi kkawzati
minn bacilli gram-negattivi u
staphylococci suxxettibbli

Infezzjonijiet fl-apparat respiratorju t'isfel

e Aggravar akut ta’ marda kronika
ostruttiva tal-pulmun inkluza
bronkite kronika

F’'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

e  Pulmonite li tkun ittiehdet mill-
komunita

F’'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

e Infezzjonijiet pulmonari

(0]

Infezzjonijiet pulmonari [bhal: aggravar
akut ta’ bronkite kronika, aggravar ta’
fibrozi Cistika, pulmonite nozokomjali,
tuberkulozi pulmonari kkawzata minn
mikobatterja rezistenti, spec¢jalment
f'pazjenti b’sistema immuni kompromessa
(medic¢ina minuri kontra t-tuberkulozi)]

e Aggravar akut ta’ marda kronika
ostruttiva tal-pulmun inkluza
bronkite kronika

F’'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

e Pulmonite li tkun ittiehdet mill-
komunita

F’'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

e Tuberkulozi pulmonari kkawzata

minn mikobatterja rezistenti,
specjalment f'pazjenti b’sistema
immuni kompromessa (medicina
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minuri kontra t-tuberkulozi)

Pulmonite

(0]

Pulmonite, spec¢jalment meta kkawzata
minn mikrobi hekk imsejha “problematici”
bhal: E. coli, Klebsiella, Enterobacter,
Proteus, Pseudomonas, Legionella jew
Staphylococcus

Pulmonite, spec¢jalment jekk hi kkawzata
minn batterja bhal Escherichia coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella jew
Staphylococcus

Pulmonite li tkun ittiehdet mill-

komunita. F'[indikazzjoni] [isem il-
prodott] ghandu jintuza biss meta
jkun ikkunsidrat li mhux xieraq li
jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’‘mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Suppurazzjonijiet bronkali, fin-nuqgas ta’
kwalunkwe lezjoni parenc¢imali

Fi bronkite kronika waqt aggravar ripetut

Suppurazzjonijiet bronkali, fin-nuqgas ta’
kwalunkwe lezjoni parenc¢imali:

F'individwi f'riskju (alkoholizmu kroniku,
tipjip, individwi ’l fug minn 65 sena)

Aggravar akut ta’ marda kronika

ostruttiva tal-pulmun inkluza
bronkite kronika. F’[indikazzjoni]
[isem il-prodott] ghandu jintuza
biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatteric¢i ohra li huma
rakkomandati b’'mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn I-
infezzjonijiet.

Infezzjonijiet fil-widnejn, fl-imnieher u fil-gerzuma

(0]

Infezzjonijiet fil-widnejn, fl-imnieher u fil-
gerzuma (bl-eccezzjoni ta’ tonsillite
akuta)

Sinozite akuta kkawzata minn
batterja

F’'[indikazzjoni] [isem il-prodott]

ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Sinozite kronika kkawzata minn
batterja
Otite medja akuta

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]

ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Otite medja suppurattiva kronika

Infezzjonijiet kronici fil-widnejn, fl-imnieher u fil-
gerzuma

(0}

Infezzjonijiet severi kronici fl-ENT
ikkawzati minn bacilli gram-negattivi u
staphylococci suxxettibbli

Infezzjonijiet kronici u ripetuti fl-imnieher,

Sinozite kronika kkawzata minn
batterja
Otite medja suppurattiva kronika
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il-gerzuma u I-widna, meta kkawzati minn
patogeni Gram-negattivi biss, inkluz
Pseudomonas, jew minn Staphylococci
Infezzjonijie kronici u ripetuti fil-widnejn,
I-imnieher u I-gerzuma, spec¢jalment jekk
huma kkawzati minn batterja gram-
negattiva inkluz Pseudomonas, jew jekk
huma kkawzati minn Staphylococcus
Infezzjonijiet fil-widnejn, I-imnieher u I-
gerzuma (ENT - ear, nose and throat)
(bhal: sinozite kronika, superinfezzjoni
f'otite kronika, profilassi ta’ infezzjonijiet
wara operazzjoni fil-widna ta’ gewwa)
Infezzjonijiet otorinolaringologici kronici u
ripetuti

¢ Infezzjonijiet fl-apparat genitali

(0]
(0]
(0]

Infezzjonijiet fl-organi genitali
Infezzjonijiet fil-genitali

Infezzjonijiet severi fl-apparat genitali
kkawzati minn bacilli gram-negattivi u
staphylococci suxxettibbli

e Infjammazzjoni tal-prostata
kkawzata minn batterja, orkite tal-
epididimu inkluzi kazijiet ikkawzati
minn Neisseria gonorrhoeae
suxxettibbli

e Uretrite u cervicite inkluzi kazijiet
ikkawzati minn Neisseria
gonorrhoeae suxxettibbli

e Infezzjonijiet ginekologici

(0}

Infezzjonijiet ginekologici

e Uretrite u cCervicite inkluzi kazijiet
ikkawzati minn Neisseria
gonorrhoeae suxxettibbli

e Marda ta’ inffammazzjoni pelvika
inkluzi kazijiet ikkawzati minn
Neisseria gonorrhoeae suxxettibbli

e Infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessut artab

(0]
(0]

Infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessut artab
Infezzjoni gram-negattiva fil-gilda u fit-
tessut artab

Infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessut artab
jew infezzjonijiet ta’ trawmi kkawzati
minn mikrobi bhal E. coli, K. pneumoniae,
Enterobacter, P. mirabilis u P. vulgaris,
Providencia, Citrobacter, P. aeruginosa, S.
aureus

e Infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda
u fit-tessut artab

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li
Jjintuzaw sustanzi antibatterici
ohra li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn
I-infezzjonijiet.

Lomefloxacin

Indikazzjonijiet attwali fl-informazzjoni
dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom

lomefloxacin

Test rakkomandat

¢ Infjammazzjoni akuta tal-prostata

Injammazzjoni akuta tal-prostata
kkawzata minn batterja

e Pajlonefrite akuta .

e Pajlonefrite akuta mhux ikkumplikata

Pajlonefrite akuta mhux ikkumplikata
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Indikazzjonijiet attwali fl-informazzjoni
dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
lomefloxacin

Test rakkomandat

e Infezzjonijiet fl-apparat urinarju

o Cistite sempli¢i mhux ikkumplikata.
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu
Jjintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li huma
rakkomandati b’mod komuni ghat-trattament
ta’ dawn l-infezzjonijiet

e Pajlonefrite akuta mhux ikkumplikata

e Infezzjonijiet fl-apparat respiratorju t'isfel

tal-

e Aggravar akut ta’ marda kronika ostruttiva

pulmun inkluza bronkite kronika

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu

Jjintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li
huma rakkomandati b’mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn Il-infezzjonijiet.

Norfloxacin

Indikazzjonijiet attwali fl-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom norfloxacin

Test rakkomandat

Infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina fl-irgiel
o infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina fl-
irgiel
o infezzjoni akuta fil-passagg tal-awrina t’isfel
fl-irgiel

e Infezzjoni akuta fil-passagg tal-
awrina fl-irgiel

Pajlonefrite mhux ikkumplikata
o pajlonefrite mhux ikkumplikata
o pajlonefrite akuta mhux ikkumplikata fin-
nisa

e Pajlonefrite akuta mhux
ikkumplikata

e Cistite kkumplikata
o0 Cistite kronika fin-nisa

o Cistite akuta kkumplikata

Infjfammazzjoni tal-prostata
o inflammazzjoni tal-prostata
o inflammazzjoni kronika tal-prostata
kkawzata minn batterja
o Inflammazzjoni akuta tal-prostata kkawzata
minn Escherichia coli

e Infjammazzjoni tal-prostata
kkawzata minn batterja
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Indikazzjonijiet attwali fl-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom norfloxacin

Test rakkomandat

e Gonorrea

0 gonorrea

0 gonorrea mhux ikkumplikata

o Uretrite, faringite, proktite jew cervicite
gonokokkali kkawzati minn Neisseria
gonorrhoeae irrispettivament mill-
produzzjoni ta’ penicillinase.

o uretrite kkawzati minn gonokokki minghajr
sinjali ta’ disseminazzjoni pelvika, fl-irgiel

o gonorrea cervikali minghajr sinjali ta’

disseminazzjoni pelvika
o gonorrea uretrali u cervikali
o Gonorrea (uretrite u Cervicite)

Uretrite u cervicite gonokokkali
kkawzati minn Neisseria
gonorrhoeae suxxettibbli

e Gastroenterite

gastroenterite kkawzata minn batterja
Gastroenterite

gastroenterite akuta kkawzata minn batterja
enterite kkawzata minn batterja
gastroenterite akuta kkawzata minn batterja
wara koltura tal-ippurgar u konferma mil-
laboratorju tas-suxxettibbilta ghal NOROCIN
tal-organizmu li kkawza

O O O O

Infezzjonijiet fil-passagg
gastrointestinali (ez. dijarea tal-
vjaggaturi)

e Pazjenti b’'sistema immuni kompromessa:
o Infezzjonijiet f'pazjenti newtropenici (bhala
profilassi).

Profilassi ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn batterja
fpazjenti newtropenici

o Cistite
o Cistite
o Cistite akuta u kronika fin-nisa

Cistite akuta mhux
ikkumplikata. F’[indikazzjoni]
[isem il-prodott] ghandu jintuza
biss meta jkun ikkunsidrat li
mhux xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatterici ohra li huma
rakkomandati b’mod komuni
ghat-trattament ta’ dawn I-
infezzjonijiet.

Cistite akuta kkumplikata

¢ Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina t’isfel
o Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina t’isfel

Cistite akuta mhux
ikkumplikata. F’[indikazzjoni]
[isem il-prodott] ghandu jintuza
biss meta jkun ikkunsidrat li
mhux xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatterici ohra li huma
rakkomandati b’mod komuni
ghat-trattament ta’ dawn |-
infezzjonijiet.
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Indikazzjonijiet attwali fl-informazzjoni dwar il-

prodott ta’ prodotti li fihom norfloxacin

Test rakkomandat

Uretrite inkluzi kazijiet ikkawzati
minn Neisseria gonorrhoeae
suxxettibbli

Cistite akuta kkumplikata

e Infezzjonijiet fl-apparat urinarju

(0]
(0]

o

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju
Infezzjonijiet ikkumplikati u mhux
ikkumplikati fil-passagg tal-awrina ta’ fuq u
t'isfel: cistite, pjelite, cistopjelite
Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina ta’ fug u
t'isfel, inkluz Cistite, pjelite u cCistopjelite
kkawzati minn batterja suxxettibbli ghal
norfloxacin

Infezzjonijiet ikkumplikati u mhux
ikkumplikati fil-passagg tal-awrina
Infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina fl-
irgiel

Infezzjonijiet ohra fil-passagg tal-awrina
t'isfel, inkluzi infezzjonijiet tal-prostata, u
infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina ta’ fuq
ikkawzati minn batterja suxxettibbli, fl-adulti
(jigifieri minbarra cistite akuta mhux
ikkumplikata)

Infezzjonijiet akuti (minbarra pajlonefrite
akuta) u kronici (minbarra pajlonefrite
kkumplikata kronika) tal-passagg tal-awrina
kkawzati minn mikroorganizmi sensittivi
Infezzjonijiet akuti u kronici fil-passagg tal-
awrina, mhux ikkumplikati (Cistite, pjelite) u
kkumplikati, minbarra pajlonefrite
kkumplikata, akuta jew kronika

Infezzjoni akuta fil-passagg tal-awrina t'isfel
fl-irgiel

Infezzjoni akuta fil-passagg tal-awrina t'isfel
fl-irgiel

Cistite akuta mhux
ikkumplikata. F’[indikazzjoni]
[isem il-prodott] ghandu jintuza
biss meta jkun ikkunsidrat li
mhux xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatterici ohra li huma
rakkomandati b’mod komuni
ghat-trattament ta’ dawn I-
infezzjonijiet.

Uretrite inkluzi kazijiet ikkawzati
minn Neisseria gonorrhoeae
suxxettibbli

Infezzjonijiet ikkumplikati fil-
passadg tal-awrina (minbarra
pajlonefrite kkumplikata)

Cistite akuta kkumplikata

e Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina u infezzjonijiet

relatati
o

Infezzjonijiet akuti u kronici fil-passagg tal-
awrina ta’ fuq u t'isfel ikkumplikati u mhux
ikkumplikati. Dawn I-infezzjonijiet jinkludu:
Cistite, pjelite, infjammazzjoni kronika tal-
prostata u infezzjonijiet relatati ma’
proceduri Kirurgic¢i urologici, buzzieqa tal-
awrina newrogenika jew nefrolitjasi
(minbarra pajlonefrite akuta u kronika
kkumplikata) ikkawzati minn batterja
sensittiva ghal norfloxacin

Infezzjonijiet akuti u kronici fil-passagg tal-
awrina ta’ fuq u t'isfel ikkumplikati u mhux
ikkumplikati. Dawn I-infezzjonijiet jinkludu

Cistite akuta mhux
ikkumplikata. F’[indikazzjoni]
[isem il-prodott] ghandu jintuza
biss meta jkun ikkunsidrat li
mhux xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatteric¢i ohra li huma
rakkomandati b’mod komuni
ghat-trattament ta’ dawn I-
infezzjonijiet.

Infjfammazzjoni tal-prostata
kkawzati minn batterja

Orkite tal-epididimu inkluzi
kazijiet ikkawzati minn Neisseria
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Indikazzjonijiet attwali fl-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom norfloxacin

Test rakkomandat

Cistite, pjelite, inffammazzjoni kronika tal-
prostata u dawk I-infezzjonijiet urinarji
assocjati ma’ operazzjoni urologika,
buzzieqa tal-awrina newrogenika jew
nefrolitjasi kkawzati minn batterja
suxxettibbli ghal [isem il-prodott]

Infezzjonijiet akuti u kronici fil-passagg tal-
awrina ta’ fuq u t'isfel ikkumplikati u mhux
ikkumplikati. Dawn I-infezzjonijiet jinkludu
cistite, pjelite, pajlocistite, pajlonefrite,
inffammazzjoni kronika tal-prostata,
epididimite u dawk I-infezzjonijiet fil-
passagg tal-awrina assocjati ma’ operazzjoni
urologika, buzzieqa tal-awrina newrogenika

gonorrhoeae suxxettibbli
Uretrite inkluzi kazijiet ikkawzati
minn Neisseria gonorrhoeae
suxxettibbli

Infezzjonijiet ikkumplikati fil-
passagg tal-awrina (minbarra
pajlonefrite kkumplikata)

Cistite akuta kkumplikata

jew nefrolitjasi kkawzati minn batterja

suxxettibbli ghal [isem il-prodott]

Indikazzjonijiet medikament zbaljati

e Profilassi ta’ infezzjonijiet sistemici fil-passagg tal-
awrina

e Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet sistemici fil-passagg
tal-awrina

e Profilassi perioperattiva
f'operazzjoni urologika invaziva

Pefloxacin

Indikazzjonijiet attwali inkluzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li
fihom pefloxacin

Test rakkomandat

e Sinozite kronika

Aggravar akut ta’ sinozite kronika
kkawzata minn batterja

F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu
Jjintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li
huma rakkomandati b’mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn |l-infezzjonijiet

e Gonorrea
e Uretrite kkawzata minn gonokokki fil-
bnedmin

Uretrite u cervicite gonokokkali kkawzati
minn Neisseria gonorrhoea suxxettibbli

e Infezzjonijiet gastrointestinali severi/serji
kkawzati minn batterja

Infezzjonijiet gastrointestinali serji
kkawzati minn batterja

e Infezzjonijiet ikkawzati minn salmonella
(carrier)
e Garr ta’ salmonellosis

Infezzjonijiet ikkawzati minn salmonella
(carrier)

e Infezzjonijiet fl-.ghadam u I-gogi
e Infezzjonijiet fl-.ghadam u I-gogi

Infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi
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Indikazzjonijiet attwali inkluzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li
fihom pefloxacin

Test rakkomandat

(osteomijelite gram-negattiva)

e Forma alternattiva ta’ trattament ghal
infezzjonijiet fl-ghadam u I-gogi

e Infezzjonijiet fl-.ghadam u I-gogi
(osteomijelite kkawzata minn
mikroorganizmi gram-negattivi)

e Infezzjoni fil-passagg respiratorju

o Infezzjonijiet respiratorji

o Infezzjoni respiratorja -
infezzjonijiet severi kkawzati minn
bacilli gram-negattivi u
staphylococci suxxettibbli

o Infezzjoni tal-passagg respiratorju
(aggravar akut ta’ bronkite
kronika, aggravar ta’ fibrozi
cistika, pulmonite nozokomjali)

Sinozite akuta kkawzata minn batterja.
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu
Jjintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li
huma rakkomandati b’mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn Il-infezzjonijiet
Aggravar akut ta’ sinozite kronika
kkawzata minn batterja. F'[indikazzjoni]
[isem il-prodott] ghandu jintuza biss meta
jkun ikkunsidrat li mhux xieraq li jintuzaw
sustanzi antibatterici li huma
rakkomandati b’'mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn Il-infezzjonijiet.
Aggravar akut ta’ marda kronika
ostruttiva tal-pulmun inkluza bronkite
kronika. F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun ikkunsidrat
li mhux xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatterici li huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn I-
infezzjonijiet.

e Infezzjonijiet pulmonari
o0 Infezzjonijiet pulmonarji
(aggravar akut ta’ bronkite
kronika, aggravar ta’ fibrozi
c¢istika, pulmonite nozokomjali)

Aggravar akut ta’ marda kronika
ostruttiva tal-pulmun inkluza bronkite
kronika. F'[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun ikkunsidrat
li mhux xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatterici li huma rakkomandati b’'mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn |-
infezzjonijiet.

¢ Infezzjonijiet fil-widnejn, fl-imnieher u fil-
gerzuma

o0 Infezzjonijiet fil-widnejn, fl-
imnieher u fil-gerzuma

o Infezzjoni fil-widnejn, fl-imnieher
u fil-gerzuma - infezzjonijiet
severi kkawzati minn bacilli gram-
negattivi u staphylococci
suxxettibbli

o Infezzjonijiet fil-widnejn, fl-
imnieher u fil-gerzuma (ENT - ear,
nose and throat) (bhal: sinozite
kronika, otite esterna)

o Infezzjonijiet fil-widnejn, fl-

Sinozite akuta kkawzata minn batterja.
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu
jintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li
huma rakkomandati b’‘mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn Il-infezzjonijiet.
Aggravar akut ta’ sinozite kronika
kkawzata minn batterja. F'[indikazzjoni]
[isem il-prodott] ghandu jintuza biss meta
jkun ikkunsidrat li mhux xieraq li jintuzaw
sustanzi antibatterici li huma
rakkomandati b’'mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn |l-infezzjonijiet.
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Indikazzjonijiet attwali inkluzi fl-

informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li

fihom pefloxacin

Test rakkomandat

imnieher u fil-gerzuma (bhal
sinozite kronika, otite esterna
malinna)

Infezzjonijiet urinarji

o Infezzjonijiet fl-apparat urinarju

o0 Infezzjoni urinarja - infezzjonijiet
severi kkawzati minn bacilli gram-
negattivi u staphylococci
suxxettibbli

o Infezzjonijiet fil-passagg tal-
awrina (inkluz infjammazzjoni tal-
prostata)

o Infezzjonijiet fil-passagg tal-
awrina (li jinkludu infjfammazzjoni
tal-prostata)

o Infezzjonijiet fil-passagg tal-
awrina (Cistite akuta jew ripetuta,
pajlonefrite akuta mhux
ikkumplikata)

Cistite akuta mhux ikkumplikata.
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu
jintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li
huma rakkomandati b’‘'mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn |l-infezzjonijiet

Infezzjonijiet fil-passagg genitali

o Infezzjonijiet fil-genitali
(inffammazzjoni kronika tal-
prostata)

o Infezzjoni fil-passagg genitali -
infezzjonijiet severi kkawzati minn
bacilli gram-negattivi u
staphylococci suxxettibbli

Uretrite u cervicite gonokokkali inkluzi
kazijiet ikkawzati minn Neisseria
gonorrhoeae suxxettibbli

Infezzjonijiet addominali u fil-fwied u fil-
marrara
o0 Infezzjonijiet addominali
o0 Infezzjonijiet addominali -
infezzjonijiet severi kkawzati minn
bacilli gram-negattivi u
staphylococci suxxettibbli
o Infezzjonijiet fil-fwied u fil-
marrara
o Infezzjoni fil-fwied u fil-marrara -
infezzjonijiet severi kkawzati minn
bacilli gram-negattivi u
staphylococci suxxettibbli
o Infezzjonijiet tal-kanali tal-bili

Infezzjonijiet fil-fwied u fil-marrara
Infezzjonijiet intraaddominali kkumplikati.
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu
Jintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li
huma rakkomandati b’mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn |l-infezzjonijiet

Infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessut artab

o Infezzjonijiet fil-gilda

o Infezzjoni fil-gilda - infezzjonijiet
severi kkawzati minn bacilli gram-
negattivi u staphylococci
suxxettibbli

o Infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessut
artab ikkawzati minn
Staphylococcus rezistenti ghal
penicillin

Infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda u fit-
tessut artab. F’[indikazzjoni] [isem il-
prodott] ghandu jintuza biss meta jkun
ikkunsidrat li mhux xieraq li jintuzaw
sustanzi antibatterici li huma
rakkomandati b’'mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn |l-infezzjonijiet
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Indikazzjonijiet attwali inkluzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li Test rakkomandat
fihom pefloxacin

o Infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessut
artab ikkawzati minn
staphylococcus rezistenti ghal
penicillin

Prulifloxacin

Indikazzjonijiet attwali inkluzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li Test rakkomandat
fihom prulifloxacin

e Infezzjonijiet ikkumplikati tal-passagg tal- e Infezzjonijiet ikkumplikati fil-passagg tal-
awrina t'isfel awrina
Rufloxacin

Indikazzjonijiet ta’ kategorija attwali inkluzi
fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li Test rakkomandat
fihom rufloxacin

Infezzjonijiet fl-apparat respiratorju t'isfel e Aggravar akut ta’ marda kronika
ostruttiva tal-pulmun inkluza bronkite
kronika. F’[indikazzjoni] [isem il-prodott]
ghandu jintuza biss meta jkun ikkunsidrat
li mhux xieraq li jintuzaw sustanzi
antibatterici Ii huma rakkomandati b’mod
komuni ghat-trattament ta’ dawn |-
infezzjonijiet

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju o Cistite akuta mhux ikkumplikata.
F'[indikazzjoni] [isem il-prodott] ghandu
jintuza biss meta jkun ikkunsidrat li mhux
xieraq li jintuzaw sustanzi antibatterici li
huma rakkomandati b’mod komuni ghat-
trattament ta’ dawn l-infezzjonijiet

2. Sezzjoni 4.4: Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ghall-prodotti medicinali |i fihom quinolones u fluoroquinolones, I-informazzjoni dwar il-prodott
ezistenti se tigi emendata (se jiddahhal, jigi sostitwit jew jithassar it-test kif xieraq) biex tirrifletti I-
kliem miftiehem kif ipprovdut hawn taht (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar
huwa ingassat):

It-twissija I-gdida li gejja ghandha tigi inkluza fil-bidu tad-dikjarazzjonijiet ta’ twissija dwar
kwistjonijiet ta’ sigurta:

passat meta uzaw prodotti li fihom quinolone jew fluoroquinolone (ara sezzjoni 4.8). It-
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sezzjoni 4.3).

It-twissija li gejja ghandha tigi inkluza:

Reazzjonijiet avversi ghall-mediéina serji. fit-tul, li jwasslu ghal invalidita u potenzjalment
irriversibbli

Kazijiet rari hafna ta’ reazzmnmet avversi ghall- medlcma seriji, fit- tuI (I| lkomnlu ghal xhur

immedjatament mal-ewwel sinjali jew sintomi ta’ kwalunkwe reazzjoni avversa serja u |-
pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jikkuntattjaw lil min ippreskriva I-medicina ghal

parir.

It-twissija dwar tendinopatiji / disturbi fit-tendons ghandhom jigu inkluzi/emendati kif gej:

Tendinite u ticrit ta’ tendon

Tendinite u tic¢rit ta’ tendon (spec¢jalment imma mhux limitati ghal Achilles tendon), kultant
bilaterali, jistghu jsehhu sa minn 48 siegha mill-bidu tat-trattament b’quinolones u
fluoroquinolones, u gew irrappurtati li jsehhu anke sa diversi xhur wara t-twaqgqif tat-
trattament. Ir-riskju ta’ tendinite u tic¢rit ta’ tendon) jizdied f’'pazjenti anzjani, pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi, pazjenti bi trapjanti ta’ organi solidi, u dawk li nghataw
trattament b’kortikosterojdi fl-istess waqt. Ghalhekk, I-uzu fl-istess wagt ta’ kortikosterojdi
ghandu jigi evitat.

affettwati ghandhom jiqu ttrattati kif xieraq (ez. |mmob|I|zzazzmn|) Il-kortikosterojdi

m’ghandhomx jintuzaw jekk isehhu sinjali ta’ tendinopatija.

Ghall-prodotti li fihom levofloxacin moghtija b’mod sistemiku I-lista ta’ fatturi ta’ riskju fl-ewwel
sentenza msemmija hawn fuq ghandha tinkludi wkoll “f'‘pazjenti li réivew dozi ta’ kuljum ta’ 1000 mg
levofloxacin”.

It-twissija dwar newropatiji periferali ghandha tigi inkluza/emendata kif gej:

Newropatija periferali

Kazijiet ta’ polinewropatija tas-sensi jew tas-sensi u I-moviment li wasslu ghal paraestesija,
ipoestesija, disestesija, jew dghjufija gew irrappurtati f'pazjenti li kienu ged jircievu
quinolones u fluoroquinolones. Pazjenti li kienu ged jircievu trattament b’TINN] ghandhom
jinghataw parir biex jinfurmaw lit-tabib taghhom gabel ma jkomplu t-trattament jekk

]lzwluppaw sintomi ta’ newrogatlla bhal ugigh, hruq, tlnglz, tnemnim jew dgh]ufl]a sabiex
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3. Sezzjoni 4.8: Effetti mhux mixtiega

Ghandha tizdied asterisk mat-titlu ta’ SOCs maghzula kif gej:
Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi*

Disturbi fis-sistema nervuza*>

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata*>
Disturbi psikjatrici*

Disturbi fl-ghajnejn>

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika*

*Kazijiet rari hafna ta’ reazzjonijiet ghall-medicina serji, fit-tul (li jkomplu sa xhur jew
snln). li lwasslu ghal invalidita u li huma potenzjalment irriversibbli, li jaffettwaw diversi

tendinite, ticrit ta’ tendon, artralgja, ugigh fl-estremitajiet, disturb fil-mixja, newropatiji

SSOC]atI ma’ Qarastesu L depressmnl, gheja, mdebollment f|| memorja, disturbi fl- |rqad u

uzu ta’ quinolones u fluoroquinolones f'xi kazijiet irrispettivament minn fatturi ta’ riskju li

jezistu minn gabel (ara Sezzjoni 4.4).

B. Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ghall-prodotti medicinali li fihom quinolones u fluoroquinolones, il-fuljett ta’ taghrif ezistenti se jigi
emendat (se jiddahhal, jigi sostitwit jew jithassar it-test kif xieraq) biex jirrifletti I-kliem miftiehem kif
ipprovdut hawn taht (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat):

Sezzjoni 2 Twissijiet u prekawzjonijiet

It-twissija I-gdida |i gejja ghandha tigi inkluza:

Qabel tiehu dln il- medlcma

prodott]. jekk inti esperjenzajt kwalunkwe reazzjoni avversa serja fil-passat meta hadt

quinolone jew fluoroguinolone. F’'din is-sitwazzjoni, ghandek tgharraf lit-tabib tieghek
kemm jista’ jkun malajr.

Id-dikjarazzjoni ta’ twissija attwali dwar tendinopatiji/disturbi fit-tendons ghandha tigi emendata fir-
rigward tal-fatturi ta’ riskju, iz-zmien sal-bidu u I-bzonn ta’ monitoragg ta’ pazjenti u ghandha tinkludi
mill-inqas I-informazzjoni li gejja (jew mizjuda bhala dikjarazzjoni gdida jekk niegsa):

Meta tkun ged tiehu din il-medicina
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trapjant ta’ organu, ghandek problemi tal-kliewi jew jekk ged tinghata trattament
b’kortikosterojdi. Infjammazzjoni u ticrit ta’ tendons jistghu jsehhu fi Zmien I-ewwel

48 siegha ta’ trattament u anki sa diversi xhur wara li titwaqqaf it-terapija b’<isem il-
Drodott> Mal-ewwel sinjal ta’ wmqh jew mﬁammazzmnl ta’ tendon (perezemmu fl- qhaksa

tieghek u serrah il-parti li ged tuggha. Evita kull ezercizzju li mhux necessarju ghax dan
jista’ jzid ir-riskju ta’ ticrit ta’ tendon.

Dikjarazzjoni ta’ twissija gdida jew attwali dwar newropatiji periferali ghandha tinkludi mill-ingas I-
mformaZZJonl I| gejja:

jew fl-idejn u fid-dirghajn. Jekk jigri dan, ieqaf hu <isem il-prodott> u gharraf lit-tabib

tieghek immedjatament sabiex tipprevijeni l-izvilupp ta’ kondizzjoni potenzjalment
irriversibbli.

It-twissija I-gdida li gejja ghandha tigi inkluza:

Effetti sekondaru ser|| fit- tul‘ li lwasslu ghal lnvalldlta uli huma Qotenzlalment lrrlverSIbe

assocjati ma’ effetti sekondariji rari hafna imma serji, uhud minnhom li jdumu hafna
(|komnlu qhal xhur jew snln), iwasslu qhal |nvaI|d|ta jew poten21alment irriversibbli. Dawn

timxi, sensazzjonijiet anormali bhal tingiz, themnim, tgharrix, nuqqgas ta’ sensazzjoni jew
hrug (parastesija), disturbi fis-sensi inkluz indeboliment fil-vista, fit-toghma u x-xamm, u s-
smigh, depressjoni, indeboliment fil-memorja, gheja kbira, u disturbi severi fl-irgad.

Jekk tesperjenza kwalunkwe wiehed minn dawn |l-effetti sekondarji wara li tiehu [Isem il-
prodott]. ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament qabel tkompli t-trattament. Int u t-
tabib tieghek se tiddeciedu jekk ghandux jitkompla t-trattament wara li jigi kkunsidrat ukoll
antibijotiku minn klassi ohra.

Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

It-test il-gdid li gej ghandu jigi inkluz wara I-lista ta’ effetti sekondarji:

jew permanenti, bhal infjammazzjonijiet ta’ tendon, tic¢rit ta’ tendon, ugigh fil-gogi, ugigh
fid- dquhaln u r-riglejn, diffikulta biex timxi, sensazzmnmet anormaI| bhal tingiz, themnim,

fl-irgad, indeboliment fil-memorja, kif ukoll indeboliment fis-smigh, fil-vista. u fit-toghma u
x-xamm gew assocjati mal-ghoti ta’ antibijotici li fihom quinolone u fluoroquinolone, f'xi
kazijiet irrispettivament minn fatturi ta’ riskju li jezistu minn qabel.
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