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Vedlegg III 

Endringer i relevante deler av produktinformasjonen 

 

Merk:  

Disse endringene i relevante deler av produktinformasjonen er utfallet av voldgiftsprosedyren. 

 
Etter kommisjonsvedtaket skal medlemslandets kompetente myndigheter sammen med 
referanselandet (hvis hensiktsmessig) fortløpende oppdatere produktinformasjonen etter behov i 
henhold til de nedfelte prosedyrene i avsnitt III, kapittel 4 av Direktiv 2001/83/EF. 
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A – Preparatomtale 

Den eksisterende produktinformasjonen for legemidler som inneholder kinoloner og fluorokinoloner 
skal endres (innsetting, utskiftning eller sletting av tekst som nødvendig) for å gjenspeile den 
godkjente ordlyden angitt nedenfor (ny tekst er understreket og har fet skrift, slettet tekst 
er gjennomstreket): 

Merk: Indikasjonene er gruppert under overskrifter eller dekker begreper som omhandler samme 
medisinske tilstand. Alle endringer gjelder både relevante hovedbegreper og underoverskrifter. 

 

1. Pkt. 4.1: Indikasjoner 

I tillegg til endringene som anbefales nedenfor, skal følgende setning settes inn på slutten av pkt. 
4.1 for alle legemidler som inneholder kinoloner og fluorokinoloner: 

 

Det skal tas hensyn til offisielle retningslinjer for riktig bruk av antibakterielle midler. 

1.1 Sletting av indikasjoner  

1.1.1 For alle kinoloner/fluorokinoloner  

Indikasjonene i tabellen nedenfor skal slettes for alle preparater som inneholder 
kinoloner/fluorokinoloner  

Faryngitt – tonsillitt 
• Faryngitt 

• Tonsillitt 

Laryngitt  

Akutt bronkitt 

Profylakse mot turistdiaré 
• Profylakse mot smittsom gastroenteritt (turistdiaré) 

• Forebygging av turistdiaré 

Preoperative forberedelser ved kronisk otitt med kolesteatom og kronisk otitt som sprer 
seg til skjelettet 
Sepsis 

Selektiv dekontaminering av mage-tarmkanalen hos pasienter med svekket 
immunforsvar 
Forebygger forverring hos kvinner med tilbakevendende urinveisinfeksjoner 

• Profylakse mot hyppig, tilbakevendende urinveisinfeksjon 

• Langtidsprofylakse ved tilbakevendende urinveisinfeksjoner 

• Profylakse mot hyppige, gjentakende urinveisinfeksjoner 

• Forebygging av systemiske urinveisinfeksjoner 

• Profylakse mot systemiske urinveisinfeksjoner 

Forebygging av infeksjon ved kirurgiske inngrep 
• Profylakse etter kirurgi eller intervensjoner i urogenitalsystemet 
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o profylakse etter kirurgi eller intervensjoner i urogenitalsystemet 
o profylakse mot tilbakevendende urinveisinfeksjoner etter transuretral kirurgi eller 

transrektal prostatabiopsi 

Vaginale infeksjoner 

Meningitt 

Infeksjon i cerebrospinalvæsken 

Endokarditt 

Nosokomial lungebetennelse 

Ekstern otitt 

 

1.1.2 Ytterligere indikasjoner som skal slettes for spesifikke 
kinoloner/fluorokinoloner 

I tillegg skal følgende indikasjoner for virkestoffene som er angitt nedenfor slettes: 

Pefloksacin 

• Akutt og kronisk prostatitt, inkludert alvorlige former 

• Akutt ukomplisert pyelonefritt 

• Malign ekstern otitt 

• Forverring av bronkopulmonale infeksjoner ved cystisk fibrose 

Dersom legemidler ikke lenger har godkjente indikasjoner med et positivt nytte/risiko-forhold, skal 
kompetente nasjonale myndigheter innføre passende tiltak i tråd med konklusjonene i denne 
prosedyren under Artikkel 31 i Direktiv 2001/83/EF.  

 

1.2 Endring av indikasjoner  

1.2.1 For alle kinoloner/fluorokinoloner 

Indikasjonene i tabellen nedenfor skal begrenses for alle preparater som inneholder 
kinoloner/fluorokinoloner, slik at de kun skal brukes når andre antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse infeksjonene er uegnet. 

Følgende tekst skal derfor tilføyes i pkt. 4.1 når det er relevant: 

«Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun brukes når andre antibakterielle midler, som vanligvis 
anbefales for behandling av disse infeksjonene, er uegnet.» 
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Ukomplisert cystitt 
• Enkel, ukomplisert akutt cystitt 
• Akutt cystitt hos kvinner 
• Enkel, ukomplisert akutt cystitt hos voksne kvinner før overgangsalder 
• Tilbakevendende cystitt hos kvinner 
• Akutt, ukomplisert infeksjon i nedre del av urinveiene (enkel cystitt) 

Akutt forverring av kronisk bronkitt og kronisk obstruktiv lungesykdom (kols) 
• Akutt forverring av kronisk obstruktiv lungesykdom, inkludert kronisk bronkitt 
• Akutt forverring av kronisk bronkitt  
• Forverring av kronisk obstruktiv lungesykdom 

Akutt bakteriell rhinosinusitt 
• Akutt sinusitt 
• Akutt bakteriell sinusitt  

Akutt otitis media 

 

1.2.2 Ytterligere indikasjoner som skal endres for spesifikke 
kinoloner/fluorokinoloner 

I tillegg skal følgende indikasjoner for følgende virkestoffene endres som anbefalt nedenfor: 

Ciprofloksacin 

Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater 

som inneholder ciprofloksacin  
Anbefalt ordlyd  

Voksne 

• Uretritt og cervicitt forårsaket av 
bakterier som er følsomme for 
fluorokinoloner 

• Uretritt og cervicitt forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae (gonokokker) med påvist 
følsomhet 

• Skjelett- og leddinfeksjoner • Infeksjoner i skjelett og ledd 

• Behandling av infeksjoner hos 
pasienter med nøytropeni 

• Infeksjon hos pasienter med nedsatt 
immunforsvar 

• Ciprofloksacin kan brukes til behandling hos 
pasienter med nøytropeni der feberen 
mistenkes å være forårsaket av en 
bakterieinfeksjon 

• Urinveisinfeksjon 
 

• Ukomplisert akutt cystitt 
Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun 
brukes når andre antibakterielle midle,r som 
vanligvis anbefales for behandling av disse 
infeksjonene, er uegnet. 

• Akutt pyelonefritt 
• Kompliserte urinveisinfeksjoner 
• Bakteriell prostatitt 

Barn og ungdom 

• Bronkopulmonale infeksjoner 
ved cystisk fibrose forårsaket 
av Pseudomonas aeruginosa  

• Bronkopulmonale infeksjoner forårsaket av 
Pseudomonas aeruginosa hos pasienter med cystisk 
fibrose 



 

148 

 

Levofloksacin 

 

Gjeldende kategori 1-indikasjoner i 
produktinformasjon for levofloksacin 

Anbefalt ordlyd for kategori 1-indikasjoner 

• Pyelonefritt og kompliserte 
urinveisinfeksjoner (se pkt. 4.4) 

• Akutt pyelonefritt og kompliserte 
urinveisinfeksjoner (se pkt. 4.4) 

• Akutt forverring av kronisk bronkitt 
(sistelinjebehandling) 

• Akutt forverring av kronisk obstruktiv 
lungesykdom (kols), inkludert bronkitt  

Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle midler, som vanligvis 
anbefales for behandling av disse infeksjonene, 
er uegnet. 
 

• Hud- og bløtvevsinfeksjoner 
• Hud- og bløtdelsinfeksjoner 
 

Kompliserte hud- og bløtvevsinfeksjoner / 
Kompliserte hud- og bløtdelsinfeksjoner 

 
Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun brukes når 

andre antibakterielle midler, som vanligvis 
anbefales for behandling av disse infeksjonene, 
er uegnet. 

 

Moksifloksacin 

 

Gjeldende kategori 1-indikasjoner i 
produktinformasjon for moksifloksacin 

Anbefalt ordlyd for kategori 1-indikasjoner 

• Akutt forverring av kronisk bronkitt 
(sistelinjebehandling) 

• Akutt forverring av kronisk obstruktiv 
lungesykdom (kols), inkludert bronkitt  

Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle midler, som vanligvis 
anbefales for behandling av disse infeksjonene, 
er uegnet. 

 

Ofloksacin 
 

Gjeldende indikasjoner i produktinformasjonen til 
preparater som inneholder ofloksacin 

Anbefalt ordlyd 

• Pyelonefritt og kompliserte urinveisinfeksjoner 

• Akutt pyelonefritt og 
kompliserte 
urinveisinfeksjoner 

• Kompliserte 
urinveisinfeksjoner og 
pyelonefritt  

• Kompliserte urinveisinfeksjoner og akutt pyelonefritt 
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• Prostatitt, epididymoorkitt 

o Kronisk bakteriell prostatitt (komplisert eller 
ukomplisert) 

o Prostatitt forårsaket av E. coli 
o Prostatitt, epididymoorkitt 
o Prostatitt, infeksjon i epididymis og testikkel 
o Alvorlig prostatitt 

• Bakteriell prostatitt, 
epididymoorkitt 

• Bekkeninfeksjon, ved kombinasjonsbehandling 
o Akutt bekkeninfeksjon 
o Bekkeninfeksjon, ved kombinasjonsbehandling 
o Infeksjon i bekkenområdet hos kvinner (i 

kombinasjon med andre antibiotika) 
o Inflammatorisk bekkensykdom, ved 

kombinasjonsbehandling 
o Infeksjon i øvre del av genitaltraktus hos 

kvinner (se pkt. 4.4) (komplisert eller 
ukomplisert) 

o Infeksjon i øvre del av genitaltraktus, 
inkludert infeksjoner forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist følsomhet 

• Bekkeninfeksjon, i 
kombinasjon med andre 
antibakterielle midler  

• Sepsis forårsaket av urogenitale infeksjoner nevnt 
over 

• Urosepsis 

(gjelder kun for i.v.-formulering) 

• Ukomplisert cystitt (sistelinjebehandling) 
o Ukomplisert cystitt  
o Ukomplisert cystitt (skal kun brukes når 

antibakterielle midler som vanligvis anbefales 
for  første behandling av disse infeksjonene er 
uegnet) 

o Ukomplisert cystitt (XX skal kun brukes hvis 
antibakteriell behandling som anses som 
førstevalg ikke er hensiktsmessig/egnet) 

• Ukomplisert cystitt  
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

 

• Uretritt (sistelinjebehandling) 
o Uretritt (skal kun brukes når antibakterielle 

midler som vanligvis anbefales for første 
behandling av disse infeksjonene er uegnet) 

o Uretritt (XX skal kun brukes hvis antibakteriell 
behandling som anses som førstevalg ikke er 
hensiktsmessig/egnet) 

• Uretritt  
Ved [indikasjon] skal 
[produktnavn] kun brukes 
andre antibakterielle midler 
som vanligvis anbefales for 
behandling av disse 
infeksjonene er uegnet. 
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• Skjelett- og leddinfeksjoner (sistelinjebehandling) 
o Skjelett- og leddinfeksjoner: som osteomyelitt 

eller septisk artritt. (komplisert eller 
ukomplisert) 

o Infeksjoner i skjelettet (osteitt, osteomyelitt) 
o Skjelett- og leddinfeksjoner 
o Infeksjon i skjelett og ledd forårsaket av 

gramnegative bakterier 
o Skjelettinfeksjoner (som osteomyelitt og 

ortopedisk infeksjon forårsaket av 
materiale/implantat, spesielt ved samtidig 
bruk av andre antibiotika som rifampicin 

o Alternativ behandlingsform for skjelett- og 
leddinfeksjoner 

• Skjelett- og leddinfeksjoner  
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

 

• Alvorlige hud og bløtvevsinfeksjoner 
(sistelinjebehandling) 

• Kompliserte hud og 
bløtvevsinfeksjoner 
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Akutt sinusitt (sistelinjebehandling) 

• Akutt bakteriell sinusitt  
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Akutt forverring av kronisk bronkitt 
(sistelinjebehandling) 

• Akutt forverring av kronisk 
obstruktiv lungesykdom 
(kols), inkludert bronkitt  
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Lungebetennelse ervervet utenfor sykehus 
(sistelinjebehandling) 

o Lungebetennelse ervervet utenfor sykehus 
o Lungebetennelse ervervet utenfor 

sykehus (ofloksacin skal kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis anbefales 
for første behandling av disse infeksjonene er 
uegnet) 

• Lungebetennelse ervervet 
utenfor sykehus  
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 
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• Forebygging av infeksjoner forårsaket av ofloksacin-
følsomme patogener (profylakse mot infeksjoner hos 
pasienter med en betydelig redusert 
motstandsdyktighet overfor infeksjoner (f.eks. 
tilstander med nøytropeni) 

• Profylakse mot 
bakterieinfeksjon hos 
pasienter med nøytropeni 

• Uretritt og cervicitt som ikke er forårsaket av 
gonokokker 

o Uretritt og cervicitt som ikke er forårsaket av 
gonokokker 

o Akutt uretritt og cervicitt som ikke er 
forårsaket av gonokokker, men forårsaket av 
Chlamydia trachomatis  

o Kombinasjonsbehandling av cervikale 
infeksjoner 

• Uretritt og cervicitt som ikke 
er forårsaket av gonokokker 

• Gonoré 
o Gonoré 
o Uretritt og cervicitt forårsaket av gonokokker, 

og uretritt og cervicitt som ikke er forårsaket 
av gonokokker (komplisert eller ukomplisert) 

o Ukomplisert uretral og cervikal gonoré. 
o Ukomplisert akutt uretritt og cervicitt 

forårsaket av gonokokker 
o Uretritt forårsaket av Neisseria gonorrhoeae 

(gonokokker)  med påvist følsomhet, og 
uretritt som ikke er forårsaket av gonokokker 

• Uretritt og cervicitt forårsaket 
av Neisseria gonorrhoeae 
(gonokokker) med påvist 
følsomhet 

• Klamydia • Uretritt og cervicitt som ikke 
er forårsaket av gonokokker 

• Tuberkulose 
• Tuberkulose ved 

kombinasjonsbehandling 

• Kronisk sinusitt 

• Akutt forverring av kronisk 
sinusitt  
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 
 

• Superinfeksjon av kronisk otitt (uansett type) og 
hulrom etter mastoidektomi  

• Kronisk suppurativ otitis 
media 

• Bakteriell gastroenteritt 
o Bakteriell gastroenteritt 
o Bakteriell enteritt 
o Tarminfeksjoner 
o Bakteriell diaré som krever antibakteriell 

behandling 

• Infeksjoner i mage-
tarmkanalen (f.eks. 
turistdiaré) 
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
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disse infeksjonene er uegnet. 

• Infeksjon i abdomen, lever og galleveier 
o Infeksjon i abdomen, lever og galleveier 
o Intraabdominal infeksjon  
o Intraabdominale infeksjoner og 

galleveisinfeksjoner 
o Infeksjoner i bukhulen, inkludert 

bekkenområdet  
o Infeksjoner i bukhulen, inkludert hoftebeinet 
o Infeksjoner i abdomen og lille bekken  

• Kolangitt 

• Kompliserte intraabdominale 
infeksjoner 

• Profylaktisk og kurativ behandling av miltbrann etter 
eksponering. 

• Inhalasjon av 
miltbrannsporer: Profylaktisk 
og kurativ behandling etter 
eksponering  

• Profylaktisk behandling av ofloksacinfølsomme 
bakterieinfeksjoner hos pasienter med nedsatt 
motstandsdyktighet (f.eks. pasienter med nøytropeni) 

• Behandling av 
bakterieinfeksjoner hos 
pasienter med nøytropeni 

• Profylakse mot 
bakterieinfeksjoner hos 
pasienter med nøytropeni 

• Urinveisinfeksjoner 
o Urinveisinfeksjon 
o Øvre og nedre urinveisinfeksjoner 
o Øvre og nedre urinveisinfeksjoner, 

kompliserte eller ukompliserte 
o Infeksjoner i øvre og nedre urinveier 
o Akutte og kroniske øvre og nedre 

urinveisinfeksjoner 
o Kompliserte og ukompliserte 

urinveisinfeksjoner (cystitt og pyelonefritt) 
o Øvre og nedre urinveisinfeksjoner som er 

forårsaket av bakterier som E. coli, K. 
pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa 

• Ukomplisert akutt cystitt 
     Ved [indikasjon] skal 

[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Akutt pyelonefritt 
• Kompliserte 

urinveisinfeksjoner 

• Nedre urinveisinfeksjoner 
o Akutte og kroniske nedre urinveisinfeksjoner 

• Ukomplisert akutt cystitt 
Ved [indikasjon] skal 

[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Kompliserte 
urinveisinfeksjoner 

• Sinusitt 
o Sinusitt 

• Akutt bakteriell sinusitt 
Ved [indikasjon] skal 

[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
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disse infeksjonene er uegnet. 

• Kronisk bakteriell sinusitt 

• Luftveisinfeksjoner 
o Akutte, kroniske eller tilbakevendende 

luftveisinfeksjoner. Superior – akutt otitis 
media, otitis externa, sinusitt, faryngitt og 
laryngitt 

o Akutte, kroniske eller tilbakevendende 
luftveisinfeksjoner forårsaket av Haemophilus 
influenzae eller andre gramnegative eller 
multiresistente patogener, samt av 
Staphylococcus aureus 

o Luftveisinfeksjoner (med unntak av om 
infeksjonen har opphav i pneumokokker eller 
dette mistenkes) 

o Alvorlige luftveisinfeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og stafylokokker med 
påvist følsomhet 

o Nedre luftveisinfeksjoner 

• Akutte forverring av kronisk 
obstruktiv lungesykdom 
(kols), inkludert kronisk 
bronkitt 

Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Lungebetennelse ervervet 
utenfor sykehus 

Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Lungeinfeksjoner 
o Lungeinfeksjoner (som akutt forverring av 

kronisk bronkitt, forverring av cystisk fibrose, 
nosokomial lungebetennelse, lungetuberkulose 
forårsaket av resistente mykobakterier, 
spesielt hos pasienter med nedsatt 
immunforsvar (legemiddel mot tuberkulose, 
andrevalg)) 

• Akutt forverring av kronisk 
obstruktiv lungesykdom 
(kols), inkludert kronisk 
bronkitt 

Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Lungebetennelse ervervet 
utenfor sykehus 

Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Lungetuberkulose forårsaket 
av resistente mykobakterier, 
spesielt hos pasienter med 
nedsatt immunforsvar 
(legemiddel mot tuberkulose, 
andrevalg) 

• Lungebetennelse 
o Lungebetennelse, spesielt når den forårsakes 

av såkalte «problematiske» mikroorganismer 
som: E. coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, 

Lungebetennelse ervervet utenfor 
sykehus. Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
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Pseudomonas, Legionella eller stafylokokker 
o Lungebetennelse, spesielt hvis den er 

forårsaket av bakterier som Escherichia coli, 
Klebsiella, Enterobacter, Proteus, 
Pseudomonas, Legionella eller stafylokokker 

når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

 

• Slimdannelse i bronkier, uten parenkymlesjoner 
 Ved kronisk bronkitt ved tilbakevendende 

episoder med forverring 

 
• Slimdannelse i bronkier, uten parenkymlesjoner: 

 Hos personer med økt risiko (kronisk 
alkoholisme, røyking, personer over 65 år) 

Akutt forverring av kronisk 
obstruktiv lungesykdom 
(kols), inkludert kronisk 
bronkitt. Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

 

• Øre-nese-halsinfeksjoner 
o Øre-nese-halsinfeksjoner (bortsett fra akutt 

tonsillitt) 

• Akutt bakteriell sinusitt 
Ved [indikasjon] skal 

[preparatnavn] kun brukes 
andre antibakterielle midler 
som vanligvis anbefales for 
behandling av disse 
infeksjonene er uegnet. 

• Kronisk bakteriell sinusitt 
• Akutt otitis media 
Ved [indikasjon] skal 

[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

• Kronisk suppurativ otitis 
media 

• Kroniske øre-nese-halsinfeksjoner 
o Alvorlige øre-nese-halsinfeksjoner forårsaket 

av gramnegative bakterier og stafylokokker 
med påvist følsomhet 

o Kroniske og tilbakevendende øre-nese-
halsinfeksjoner kun når de er forårsaket av 
gramnegative patogener, inkludert 
Pseudomonas, eller stafylokokker 

o Kroniske og tilbakevendende øre-nese-
halsinfeksjoner, spesielt hvis de er forårsaket 
av gramnegative bakterier, inkludert 
Pseudomonas, eller hvis de er forårsaket av 
stafylokokker 

o Øre-nese-halsinfeksjoner (ØNH) (f.eks. 
kronisk sinusitt, superinfeksjon ved kronisk 
otitt, profylakse mot infeksjoner etter inngrep 
i indre øre) 

• Kronisk bakteriell sinusitt 
• Kronisk suppurativ otitis 

media 
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o Kronisk og tilbakevendende 
otorhinolaryngologiske infeksjoner 

• Infeksjoner i genitaltraktus 
o Infeksjoner i kjønnsorganer 
o Infeksjoner i kjønnsorganer 
o Alvorlige infeksjoner i genitaltraktus 

forårsaket av gramnegative bakterier og 
stafylokokker med påvist følsomhet 

• Bakteriell prostatitt, 
epididymoorkitt, inkludert 
tilfeller forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist 
følsomhet 

• Uretritt og cervicitt inkludert 
tilfeller forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist 
følsomhet 

• Gynekologiske infeksjoner 
o Gynekologiske infeksjoner 

 

• Uretritt og cervicitt inkludert 
tilfeller forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist 
følsomhet 

• Bekkeninfeksjon, inkludert 
tilfeller forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist 
følsomhet 

• Hud- og bløtvevsinfeksjoner 
o Hud- og bløtvevsinfeksjoner 
o Hud- og bløtvevsinfeksjoner forårsaket av 

gramnegative bakterier 
o Hud- og bløtvevsinfeksjoner eller infeksjoner 

som oppstår ved traumer forårsaket av 
mikrober som Ε. coli, K. pneumoniae, 
Enterobacter, P. mirabilis og P. vulgaris, 
Providencia, Citrobacter, P. aeruginosa, S. 
aureus 

• Kompliserte hud- og 
bløtvevsinfeksjoner 

Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet. 

 

Lomefloksacin 

Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder lomefloksacin 
Anbefalt ordlyd  

• Akutt prostatitt • Akutt bakteriell prostatitt 

• Akutt pyelonefritt 
• Ukomplisert akutt pyelonefritt 

• Ukomplisert akutt pyelonefritt 

• Urinveisinfeksjoner 

• Enkel, ukomplisert cystitt.  

Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun 

brukes når antibakterielle midler som 

vanligvis anbefales for behandling av disse 

infeksjonene er uegnet 

• Akutt ukomplisert pyelonefritt  

• Nedre luftveisinfeksjoner • Akutt forverring av kronisk obstruktiv 
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Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder lomefloksacin 
Anbefalt ordlyd  

lungesykdom (kols), inkludert kronisk bronkitt  

Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun 
brukes når antibakterielle midler som 
vanligvis anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet.   

 

Norfloksacin 
 

Gjeldende indikasjoner i produktinformasjonen til 
preparater som inneholder norfloksacin 

Anbefalt ordlyd  

• Akutte urinveisinfeksjoner hos menn 
o akutte urinveisinfeksjoner hos menn 
o akutte nedre urinveisinfeksjoner hos menn 

• Akutt urinveisinfeksjon hos 
menn 

• Ukomplisert pyelonefritt 
o ukomplisert pyelonefritt 
o akutt, ukomplisert pyelonefritt hos kvinner 

• Ukomplisert akutt 
pyelonefritt 

• Komplisert cystitt 
o kronisk cystitt hos kvinner 

• Komplisert akutt cystitt 

• Prostatitt  
o prostatitt 
o kronisk bakteriell prostatitt 
o akutt prostatitt forårsaket av Escherichia coli 

• Bakteriell prostatitt 

• Gonoré 
o gonoré 
o ukomplisert gonoré 
o uretritt, faryngitt, proktitt eller cervicitt 

forårsaket av Neisseria gonorrhoeae 
(gonokokker) uten hensyn til produksjon av 
penicillinase. 

o uretritt forårsaket av gonokokker, uten tegn på 
spredning til bekken, hos menn 

o cervical gonoré uten tegn på spredning til 
bekken 

o uretral og cervikal gonoré 
o gonoré (uretritt og cervicitt) 

• Uretritt og cervicitt 
forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae (gonokokker) 
med påvist følsomhet 

• Gastroenteritt 
o bakteriell gastroenteritt 
o gastroenteritt 
o akutt bakteriell gastroenteritt 
o bakteriell enteritt 
o akutt bakteriell gastroenteritt etter at dyrket 

avføringsprøve har bekreftet at organismen 

• Infeksjoner i mage-
tarmkanalen (f.eks. 
turistdiaré) 
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Gjeldende indikasjoner i produktinformasjonen til 
preparater som inneholder norfloksacin 

Anbefalt ordlyd  

som forårsaker sykdom er følsom overfor 
NOROCIN 

• Pasienter med nedsatt immunforsvar: 
o infeksjoner hos pasienter med nøytropeni (som 

profylakse). 

• Profylakse mot 
bakterieinfeksjoner hos 
pasienter med nøytropeni 

• Cystitt 
o cystitt 
o akutt og kronisk cystitt hos kvinner 

• Ukomplisert akutt cystitt. 
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er 
uegnet. 

• Komplisert akutt cystitt 
 
 

• Nedre urinveisinfeksjoner 
o nedre urinveisinfeksjoner 

• Ukomplisert akutt cystitt. 
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er 
uegnet. 

• Uretritt inkludert tilfeller 
forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist 
følsomhet 

• Komplisert akutt cystitt 
 

• Urinveisinfeksjoner 
o Urinveisinfeksjoner 
o Komplisert og ukomplisert øvre og nedre 

urinveisinfeksjoner: cystitt, pyelitt, cystopyelitt 
o Øvre og nedre urinveisinfeksjoner, inkludert 

cystitt, pyelitt og cystopyelitt forårsaket av 
norflokscinfølsomme bakterier 

o Kompliserte og ukompliserte urinveisinfeksjoner 
o Akutte urinveisinfeksjoner hos menn 
o Andre nedre urinveisinfeksjoner hos voksne, 

inkludert prostatainfeksjoner, og øvre 
urinveisinfeksjoner forårsaket av bakterier med 
påvist følsomhet(dvs. bortsett fra ukomplisert 
akutt cystitt) 

o Akutte (bortsett fra akutt pyelonefritt) og 
kroniske (bortsett fra kronisk komplisert 
pyelonefritt) urinveisinfeksjoner forårsaket av 

• Ukomplisert akutt cystitt. 
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er 
uegnet. 

• Uretritt inkludert tilfeller 
forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist 
følsomhet 

• Kompliserte 
urinveisinfeksjoner (bortsett 
fra komplisert pyelonefritt)  
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Gjeldende indikasjoner i produktinformasjonen til 
preparater som inneholder norfloksacin 

Anbefalt ordlyd  

sensitive mikroorganismer 
o Akutte og kroniske urinveisinfeksjoner, 

ukompliserte (cystitt, pyelitt) og kompliserte, 
bortsett fra komplisert pyelonefritt, akutt eller 
kronisk 

o Akutte nedre urinveisinfeksjoner hos menn 
o Akutt nedre urinveisinfeksjon hos menn 

• Komplisert akutt cystitt 
 
 

• Urinveisinfeksjon og relaterte infeksjoner 
o Kompliserte og ukompliserte akutte og kroniske 

øvre og nedre urinveisinfeksjoner. Disse 
infeksjonene inkluderer: cystitt, pyelitt, kronisk 
prostatitt og infeksjoner relatert til urologiske 
kirurgiske inngrep, nevrogen blære eller 
nefrolitiasis (bortsett fra akutt og kronisk 
komplisert pyelonefritt) forårsaket av bakterier 
som er følsomme overfor norfloksacin 

o Kompliserte og ukompliserte, akutte og 
kroniske øvre og nedre urinveisinfeksjoner. 
Disse infeksjonene inkluderer cystitt, pyelitt, 
kronisk prostatitt og urinveisinfeksjoner relatert 
til urologiske kirurgiske inngrep, nevrogen 
blære eller nefrolitiasis forårsaket av bakterier 
som er følsomme overfor [preparatnavn] 

o Kompliserte og ukompliserte, akutte og 
kroniske øvre og nedre urinveisinfeksjoner. 
Disse infeksjonene inkluderer cystitt, pyelitt, 
pyelocystitt, pyelonefritt kronisk prostatitt, 
epididymitt og urinveisinfeksjoner relatert til 
urologiske kirurgiske inngrep, nevrogen blære 
eller nefrolitiasis forårsaket av bakterier som er 
følsomme for [preparatnavn] 

 

• Ukomplisert akutt cystitt. 
Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes 
når andre antibakterielle 
midler som vanligvis 
anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er 
uegnet. 

• Bakteriell prostatitt 
• Epididymoorkitt inkludert 

tilfeller forårsaket av 
Neisseria gonorrhoeae med 
påvist følsomhet 

• Uretritt inkludert tilfeller 
forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae med påvist 
følsomhet 

• Kompliserte 
urinveisinfeksjoner (bortsett 
fra komplisert pyelonefritt)  

• Komplisert akutt cystitt 
 
 

Medisinsk feilaktige indikasjoner  

• Profylakse mot systemiske urinveisinfeksjoner 
• Forebygging av systemiske urinveisinfeksjoner 

• Perioperativ profylakse ved 
invasiv urologisk kirurgi 

 

Pefloksacin 

Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder pefloksacin 
Anbefalt ordlyd 

• Kronisk sinusitt 

• Akutt forverring av kronisk bakteriell 
sinusitt  
Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun 
brukes når antibakterielle midler som 
vanligvis anbefales for behandling av 
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Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder pefloksacin 
Anbefalt ordlyd 

disse infeksjonene er uegnet 

• Gonoré 
• Uretritt forårsaket av gonokokker, hos 

mennesker  

• Uretritt og cervicitt forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae (gonokokker) med påvist 
følsomhet 

• Kraftige/alvorlige bakterielle, 
gastrointestinale infeksjoner 

• Alvorlige bakterielle, gastrointestinale 
infeksjoner 

• Salmonellainfeksjoner (bærer) 
• Mikrobebærer av salmonellose 

• Salmonellainfeksjoner (bærer) 

• Skjelett- og leddinfeksjoner  
• Skjelett- og leddinfeksjoner (gramnegativ 

osteomyelitt) 
• Alternativ behandlingsform for skjelett- og 

leddinfeksjoner 
• Skjelett- og leddinfeksjoner (osteomyelitt 

forårsaket av gramnegative 
mikroorganismer)  

• Skjelett- og leddinfeksjoner 

• Luftveisinfeksjoner 
o Luftveisinfeksjoner 
o Luftveisinfeksjoner – alvorlige 

infeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og 
stafylokokker med påvist 
følsomhet 

o Luftveisinfeksjon (akutt forverring 
av kronisk bronkitt, forverring av 
cystisk fibrose, nosokomial 
lungebetennelse) 

 

• Akutt bakteriell sinusitt.  
Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun 
brukes når antibakterielle midler som 
vanligvis anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet 

• Akutt forverring av kronisk bakteriell 
sinusitt. Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet. 

• Akutt forverring av kronisk obstruktiv 
lungesykdom (kols), inkludert kronisk 
bronkitt. Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet. 

• Lungeinfeksjoner 
o Lungeinfeksjoner (akutt forverring 

av kronisk bronkitt, forverring av 
cystisk fibrose, nosokomial 
lungebetennelse) 

• Akutt forverring av kronisk obstruktiv 
lungesykdom (kols), inkludert kronisk 
bronkitt. Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet. 

• Øre-nese-halsinfeksjoner 
o Øre-nese-halsinfeksjoner 
o Øre-nese-halsinfeksjon – alvorlige 

infeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og 

• Akutt bakteriell sinusitt. Ved [indikasjon] 
skal [preparatnavn] kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet.   
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Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder pefloksacin 
Anbefalt ordlyd 

stafylokokker med påvist 
følsomhet 

o Øre-nese-halsinfeksjoner (ØNH) 
(som kronisk sinusitt, ekstern 
otitt) 

o Øre-nese-halsinfeksjoner (f.eks. 
kronisk sinusitt, malign otitis 
externa)  

• Akutt forverring av kronisk bakteriell 
sinusitt. Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet.   

• Urinveisinfeksjoner 
o Urinveisinfeksjoner 
o Urinveisinfeksjon – alvorlige 

infeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og 
stafylokokker med påvist 
følsomhet 

o Urinveisinfeksjoner (inkludert 
prostatitt) 

o Infeksjoner i urinveiene (inkludert 
prostatitt) 

o Urinveisinfeksjoner (akutt eller 
tilbakevendende cystitt, akutt 
ukomplisert pyelonefritt) 

• Akutt ukomplisert cystitt. Ved [indikasjon] 
skal [preparatnavn] kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet 

 

• Infeksjoner i genitaltraktus 
o Genitale infeksjoner (kronisk 

prostatitt) 
o Infeksjoner i genitaltraktus – 

alvorlige infeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og 
stafylokokker med påvist 
følsomhet 

• Uretritt og cervicitt forårsaket av Neisseria 
gonorrhoeae (gonokokker) med påvist 
følsomhet  

 

• Infeksjoner i abdomen samt lever og 
galleveier 

o Abdominale infeksjoner 
o Abdominale infeksjoner – alvorlige 

infeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og 
stafylokokker med påvist 
følsomhet 

o Infeksjoner i lever og galleveier 
o Infeksjon i lever og galleveier – 

alvorlige infeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og 
stafylokokker med påvist 
følsomhet 

o Infeksjoner i galleveiene 

• Infeksjoner i lever og galleveier 
• Kompliserte intraabdominale infeksjoner. 

Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun 
brukes når antibakterielle midler som 
vanligvis anbefales for behandling av 
disse infeksjonene er uegnet 

• Hud- og bløtvevsinfeksjoner 
o Hudinfeksjoner 
o Hudinfeksjon – alvorlige 

infeksjoner forårsaket av 
gramnegative bakterier og 
stafylokokker med påvist 

• Kompliserte hud- og bløtvevsinfeksjoner. 
Ved [indikasjon] skal [preparatnavn] kun 
brukes når antibakterielle midler som 
vanligvis anbefales til behandling av disse 
infeksjonene er uegnet 
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Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder pefloksacin 
Anbefalt ordlyd 

følsomhet 
o Hud- og bløtvevsinfeksjoner 

forårsaket av penicillinresistente 
stafylokokker  

o Hud- og bløtvevsinfeksjoner 
forårsaket av stafylokokker som 
er resistente mot penicillin 

 

Prulifloksacin 

Gjeldende indikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder prulifloksacin 
Anbefalt ordlyd 

• Kompliserte nedre urinveisinfeksjoner • Kompliserte urinveisinfeksjoner  

 

 
Rufloksacin 
 

Gjeldende kategoriindikasjoner i 
produktinformasjonen til preparater som 

inneholder rufloksacin  
Anbefalt ordlyd 

Nedre luftveisinfeksjoner 
 

• Akutt forverring av kronisk obstruktiv 
lungesykdom (kols), inkludert kronisk 
bronkitt. Ved [indikasjon] skal 
[preparatnavn] kun brukes når 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet 

Urinveisinfeksjoner • Ukomplisert akutt cystitt. Ved [indikasjon] 
skal [preparatnavn] kun brukes 
antibakterielle midler som vanligvis 
anbefales for behandling av disse 
infeksjonene er uegnet 

 

2. Pkt. 4.4: Advarsler og forsiktighetsregler  

Den eksisterende produktinformasjonen for legemidler som inneholder kinoloner og fluorokinoloner, 
skal endres (innsetting, utskiftning eller sletting av tekst som nødvendig) for å gjenspeile den 
godkjente ordlyden angitt nedenfor (ny tekst er understreket og har fet skrift, slettet tekst 
er strøket ut): 

 

Følgende nye advarsel skal inkluderes i begynnelsen av avsnittet under advarslene om sikkerhet: 

Bruk av [INN] skal unngås hos pasienter som tidligere har fått alvorlige bivirkninger ved 
bruk av legemidler som inneholder kinoloner eller fluorokinoloner (se pkt. 4.8). Behandling 
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av disse pasientene med [INN]skal bare startes opp når det ikke finnes alternative 
behandlingsmuligheter og etter grundig vurdering av nytte/risiko (se også pkt. 4.3). 

[…] 

Følgende advarsel skal inkluderes: 

 
Langvarige, invalidiserende og potensielt irreversible alvorlige bivirkninger 

Svært sjeldne tilfeller av langvarige (som varer i måneder eller år), invalidiserende og 
potensielt irreversible alvorlige bivirkninger som påvirker forskjellige, noen ganger flere, 
kroppsfunksjoner (muskler og skjelett, nervesystemet, psykisk tilstand og sanseorganer) er 
rapportert hos pasienter som får kinoloner og fluorokinoloner, uavhengig av alder og 
allerede eksisterende risikofaktorer. [INN] skal seponeres umiddelbart ved de første tegn 
eller symptomer på alvorlige bivirkninger, og pasienter skal oppfordres til å kontakte 
forskrivende lege for råd.  

 

 
Advarsel om tendinopatier/seneproblemer skal inkluderes/endres på følgende måte: 

Tendinitt og seneruptur 

Tendinitt og seneruptur (spesielt, men ikke begrenset til akillessenen), noen ganger 
bilateral, kan forekomme så tidlig som de første 48 timer etter behandlingsstart med 
kinoloner og fluorokinoloner. Det er også rapportert flere måneder etter at behandlingen er 
seponert. Risikoen for tendinitt og seneruptur er større hos eldre pasienter, pasienter med 
nedsatt nyrefunksjon, pasienter som har gjennomgått organtransplantasjonog pasienter 
som behandles samtidig med kortikosteroider. Samtidig bruk av kortikosteroider bør derfor 
unngås. 

Ved første tegn på tendinitt (f.eks. smertefull hevelse, betennelse) bør behandlingen med 
[INN] seponeres og alternativ behandling vurderes. Berørt(e) ekstremitet(er) skal 
behandles hensiktsmessig (f.eks. immobilisering). Kortikosteroider bør ikke brukes hvis det 
oppstår symptomer på tendinopati. 

For preparater som inneholder levofloksacin og som administreres systematisk, skal listen over 
risikofaktorer i den første setningen over i tillegg inkludere «hos pasienter som tar daglige doser på 
1000 mg levofloksacin».  
 

Advarsel om perifere nevropatier skal inkluderes/endres på følgende måte:  

Perifer nevropati 

Det er rapportert om tilfeller av sensorisk eller sensorimotorisk polynevropati som 
resulterer i parestesi, hypestesi, dysestesi eller svakhet hos pasienter som får kinoloner og 
fluorokinoloner. For å unngå utvikling av en potensielt irreversibel tilstand, bør pasienter 
som behandles med [INN] rådes til å informere legen sin før de fortsetter behandlingen 
dersom det oppstår symptomer på nevropati, f.eks. smerter, brennende følelse, prikking, 
nummenhet eller svakhet (se pkt. 4.8). 
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3. Pkt. 4.8: Bivirkninger 

Det skal legges til en stjerne til overskriften for utvalgte organklasser på følgende måte: 

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett* 

Nevrologiske sykdommer* 

Generelle lidelser og reaksjoner på administrasjonsstedet* 

Psykiatriske lidelser* 

Øyesykdommer* 

Sykdommer i øre og labyrint* 

 

*Svært sjeldne tilfeller av langvarige (som varer i måneder eller år), invalidiserende og 
potensielt irreversible alvorlige bivirkninger er rapportert i tilknytning til bruk av kinoloner 
og fluorokinoloner, i noen tilfeller uavhengig av allerede eksisterende risikofaktorer (se 
pkt. 4.4). Disse bivirkningene påvirker ulike, noen ganger flere, organklasser og sanser 
(inkludert bivirkninger som tendinitt, seneruptur, artralgi, smerter i ekstremiteter, 
vanskeligheter med å gå, nevropatier assosiert med parestesi, depresjon, fatigue, nedsatt 
hukommelse, søvnproblemer og nedsatt hørsel, syn, smaksans og luktesans). 
 

 

B. Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten 

Det eksisterende pakningsvedlegget for legemidler som inneholder kinoloner og fluorokinoloner, skal 
endres (innsetting, utskiftning eller sletting av tekst som nødvendig) for å gjenspeile den godkjente 
ordlyden angitt nedenfor (ny tekst er understreket og har fet skrift, slettet tekst er strøket ut): 

 

Avsnitt 2 Advarsler og forsiktighetsregler 

 
Følgende nye advarsel skal inkluderes: 

 
Før du tar dette legemidlet 
Du bør ikke ta antibiotika som inneholder fluorokinoloner/kinoloner, inkludert 
[preparatnavn], dersom du tidligere har fått alvorlige bivirkninger når du har tatt et kinolon 
eller fluorokinolon. I denne situasjonen bør du informere legen din så fort som mulig. 

 
 
Gjeldende advarsel om tendinopatier/seneproblemer skal endres med tanke på risikofaktorer, tid til 
debut og behovet for overvåkning av pasienter og skal i det minste inkludere følgende informasjon 
(eller settes inn som ny informasjon hvis dette mangler): 
 
Når du tar dette legemidlet 

Smerter og hevelse i leddene og senebetennelse eller sener som ryker kan forekomme i 
sjeldne tilfeller. Risikoen er større hvis du er eldre (over 60 år), har gjennomgått 
organtransplantasjon, har nyreproblemer eller blir behandlet med betennelsesdempende 
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legemidler (kortikosteroider). Senebetennelse og avrevet sene kan forekomme de første 
48 timene av behandlingen og flere måneder etter at behandling med <preparatnavn> er 
avsluttet. Ved de første symptomer på smerter eller betennelse i en sene (f.eks. ankel, 
håndledd, albue, skulder eller kne), må du slutte å ta <preparatnavn>. Ta kontakt med 
legen din og hold det smertefulle området i ro. Unngå unødvendig trening da dette kan øke 
risikoen for at en sene ryker. 

 
Ny eller eksisterende advarsel om perifere nevropatier skal i det minste omfatte følgende informasjon: 
Du kan i sjeldne tilfeller oppleve symptomer på nerveskade (nevropati), f.eks. smerter, 
brennende følelse, prikking, nummenhet og/eller svakhet, spesielt i føtter og ben eller 
hender og armer. Du må slutte å ta <preparatnavn> dersom dette skjer og informere legen 
din umiddelbart for å unngå at det utvikler seg en tilstand som kan bli varig. 

 
 
Følgende nye advarsel skal inkluderes: 

Langvarige, invalidiserende og potensielt permanente alvorlige bivirkninger 
Antibiotikasom inneholder fluorokinoloner/kinoloner, inkludert [preparatnavn], er assosiert 
med svært sjeldne, men alvorlige bivirkninger der noen av dem er langvarige (varer i 
måneder eller år), invalidiserende eller potensielt permanente. Dette inkluderer smerter i 
sener, muskler og ledd i armer og ben, vanskeligheter med å gå, unormale sanseopplevelser 
som stikkende følelse, prikking, kribling, kiling, nummenhet eller brennende følelse 
(parestesi), sanseforstyrrelser som nedsatt syn, smak- og luktesans og hørsel, depresjon, 
svekket hukommelse, kraftig utmattelse (fatigue) og alvorlige søvnforstyrrelser. 

Hvis du opplever noen av disse bivirkningene etter at du har tatt [preparatnavn], må du 
kontakte legen din umiddelbart før du fortsetter behandlingen. Du og legen din vil avgjøre 
om du skal fortsette behandlingen og også vurdere bruk av et antibiotikum fra en annen 
klasse. 

 
 

Avsnitt 4. Mulige bivirkninger 

 
Følgende nytt avsnitt skal inkluderes etter listen over bivirkninger: 

Svært sjeldne tilfeller av langvarige (som varer i måneder eller år) eller permanente 
bivirkninger, f.eks. senebetennelser, sene som ryker, leddsmerter, smerter i armer og ben, 
vanskeligheter med å gå, unormale sanseopplevelser, f.eks. stikkende følelse, prikking, 
kribling, kiling, brennende følelse, nummenhet eller smerter (nevropati), depresjon, 
utmattelse (fatigue), søvnforstyrrelser, svekket hukommelse samt nedsatt hørsel, syn, 
smak- og luktesans er assosiert med bruk av antibiotika med kinoloner og fluorokinoloner, i 
noen tilfeller uavhengig av allerede eksisterende risikofaktorer 

 


