Aneks 111

Zmiany do odpowiednich punktéw drukéw informacyjnych

Uwaga:
Zmiany do odpowiednich punktéw drukéw informacyjnych s rezultatem postepowania arbitrazowego.

Druki informacyjne mogg zostac zaktualizowane odpowiednio przez wiasciwe organy panstw
cztonkowskich we wspodfpracy z panstwem referencyjnym, jesli dotyczy, zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozdziale 4, tytule 111 Dyrektywy 2001/83/WE.
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A - Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL)

Istniejace druki informacyjne dla produktéw leczniczych zawierajacych chinolony i fluorochinolony
zostang zmienione (odpowiednio przez wstawienie, zastgpienie Ilub usuniecie tekstu) w celu
odzwierciedlenia uzgodnionego brzmienia, podanego ponizej (nowy tekst podkreslony i pogrubiony,

usuniety tekst przekresleny):

Uwaga: wskazania sg pogrupowane pod nagtéwkami lub pojeciami nadrzednymi, obejmujacymi te
samg jednostke chorobowg. Wszystkie zmiany dotycza zaréwno pojecia nadrzednego, jak i podtytutéw,
jesli ma to zastosowanie.

1. Punkt 4.1: Wskazania do stosowania

Oprécz  dodania zmian  zalecanych ponizej, dla _ wszystkich produktéw leczniczych
zawierajacych chinolony i fluorochinolony nalezy doda¢ nastepujace zdanie na korcu punktu 4.1:

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

1.1 Usuniecie wskazan
1.1.1 Dotyczy wszystkich chinolonéw/fluorochinolonéw

Wskazania w tabeli ponizej nalezy usuna¢ dla wszystkich  produktow  zawierajacych
chinolony/fluorochinolony

Zapalenie gardla i migdatkow
e Zapalenie gardta

e Zapalenie migdatkéw

Zapalenie krtani

Ostre zapalenie oskrzeli

Profilaktyka biegunki podréznych
e Profilaktyka zakaznego zapalenia zotadka i jelit (biegunki podréznych)

e Zapobieganie biegunce podréznych

Przygotowania przedoperacyjne w przewlektym perlakowym zapaleniu ucha
i przewleklym zapaleniu ucha rozprzestrzeniajacym sie do kosci

Posocznica

Wybidércza dekontaminacja przewodu pokarmowego u pacjentéw z ostabionym ukiadem
odpornosciowym

Zapobieganie zaostrzeniom u kobiet z nawracajacymi zakazeniami uktadu moczowego
e Profilaktyka czestych, nawracajacych zakazen uktadu moczowego

o Dtugotrwata profilaktyka nawracajacych zakazen uktadu moczowego
e Profilaktyka czesto powtarzajacych sie zakazen uktadu moczowego

e Zapobieganie zakazeniom uktadu moczowego
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e Profilaktyka zakazen uktadu moczowego

Zapobieganie zakazeniu w zabiegach chirurgicznych
e Profilaktyka po operacjach lub zabiegach w uktadzie moczowo-ptciowym
o profilaktyka po operacjach lub zabiegach w uktadzie moczowo-ptciowym
o Profilaktyka nawracajacych zakazen uktadu moczowego po operacji przezcewkowej
lub przezodbytniczej biopsji gruczotu krokowego

Zakazenia pochwy

Zapalenie opon mézgowych

Zakazenie plynu mézgowo-rdzeniowego

Zapalenie wsierdzia

Szpitalne zapalenie ptuc

Zapalenie ucha zewnetrznego

1.1.2 Dodatkowe usuniecia wskazania (wskazan) dla okreslonych
chinolonéw/fluorochinolonéw

Dodatkowo dla podanej ponizej substancji czynnej nalezy réwniez usung¢ nastepujace wskazania:
Pefloksacyna

e Ostre i przewlekte zapalenie gruczotu krokowego, w tym ciezkie postaci

e Ostre niepowiktane odmiedniczkowe zapalenie nerek

e Ziosliwe zapalenie ucha zewnetrznego

e Zaostrzenia zakazen ptucno-oskrzelowych w przebiegu mukowiscydozy

Jesli produkty lecznicze nie beda juz mialy zadnego zatwierdzonego wskazania z pozytywnym
stosunkiem korzysci do ryzyka, wiasciwe organy narodowe powinny podja¢ odpowiednie dziatania
zgodnie z wnioskami dotyczacymi tej procedury na mocy artykutu 31 Dyrektywy 2001/83/WE.

1.2 Zmiana wskazan
1.2.1 Dotyczy wszystkich chinolonéw/fluorochinolonéw

Wskazania w tabeli ponizej powinny by¢ ograniczone dla wszystkich produktéw zawierajacych
chinolony/fluorochinolony w celu stosowania tylko wtedy, gdy uzycie innych lekéw przeciwbakteryjnych
powszechnie zalecanych do leczenia tych zakazen uzna sie za niewtasciwe.
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Z tego wzgledu w punkcie 4.1 nalezy odpowiednio doda¢ nastepujacy tekst:

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu] nalezy stosowaé tylko wtedy, gdy uzycie innych lekow
przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tych zakazen uzna sie za niewtasciwe.”

Niepowikiane zapalenia pecherza moczowego
e Niepowikfane ostre zapalenie pecherza moczowego
e Ostre zapalenie pecherza moczowego u kobiet
e Niepowikfane ostre zapalenie pecherza moczowego u dorostych kobiet przed menopauza
e Nawracajace zapalenie pecherza moczowego u kobiet
e Ostre niepowiktane zakazenie dolnego uktadu moczowego (zapalenie pecherza moczowego)

Ostre nasilenie przewleklego zapalenia oskrzeli i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
e Ostre nasilenie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, w tym przewlektego zapalenia
oskrzeli
e Ostre nasilenia przewlektego zapalenia oskrzeli
e Zaostrzenie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

Ostre bakteryjne zapalenie nosa i zatok
e Ostre zapalenie zatok
e Ostre bakteryjne zapalenie zatok

Ostre zapalenie ucha srodkowego

1.2.2 Dodatkowe zmiany wskazan dla okreslonych
chinolonéw/fluorochinolonéw

Dodatkowo dla nastepujacych substancji czynnych nalezy réwniez zmieni¢ nastepujace wskazania
zgodnie z zaleceniem ponizej:

Cyprofloksacyna

Aktualne wskazania w drukach
informacyjnych produktéw Zalecane brzmienie
zawierajacych cyprofloksacyne

Dorosli

e Zapalenie cewki moczowej . . . .
e Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej

i zapalenie szyjki macicy wywotane przez wrazliwe
szczepy Neisseria gonorrhoeae

i zapalenie szyjki macicy
wywotane przez bakterie wrazliwe
na fluorochinolony

e Zakazenia kosci i stawow e Zakazenia kosci i stawow

e Leczenie zakazen u pacjentow e Cyprofloksacyne mozna stosowac w leczeniu
Z neutropenig pacjentéw z neutropenig z goraczky, ktora

e Zakazenie u pacjentéw z przypuszczalnie jest wywotana przez zakazenie
ostabiong odpornoscig bakteryjne

¢ Niepowiktane ostre zapalenie pecherza

e Zakazenie uktadu moczowego moczowego

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu] nalezy
stosowac tylko wtedy, gdy uzycie innych lekéw
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Aktualne wskazania w drukach
informacyjnych produktéw
zawierajacych cyprofloksacyne

Zalecane brzmienie

przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do
leczenia tych zakazen uzna sie za niewtasciwe.
Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

Powiktane zakazenia uktadu moczowego
Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego

Dzieci i mlodziez

e Zakazenia ptucno-oskrzelowe
w przebiegu mukowiscydozy,
wywotane przez
Pseudomonas aeruginosa

e Zakazenia ptucno-oskrzelowe wywotane przez
Pseudomonas aeruginosa u pacjentéw
z mukowiscydoza

e Powiktane zakazenia uktadu
moczowego
i odmiedniczkowe zapalenie
nerek

e Powiktane zakazenia uktadu moczowego i ostre
odmiedniczkowe zapalenie nerek

Lewofloksacyna

Aktualne wskazania kategorii 1
w drukach informacyjnych
lewofloksacyny

Zalecane brzmienie wskazan kategorii 1

e Odmiedniczkowe zapalenie nerek
i powiktane zakazenia uktadu
moczowego (patrz punkt 4.4)

Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek
i powiktane zakazenia uktadu moczowego (patrz
punkt 4.4)

e Ostre nasilenie przewlektego
zapalenia oskrzeli (ostatnia linia)

Ostre nasilenie przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc, w tym zapalenia oskrzeli

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu] nalezy
stosowac tylko wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do
leczenia tych zakazen uzna sie za niewtasciwe.

e Zakazenia skory i tkanek miekkich
e Zakazenia skory i tkanek miekkich

Powiktane zakazenia skéry i tkanek miekkich /

Powikfane zakazenia skory i struktur skérnych

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu] nalezy

stosowac tylko wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do
leczenia tych zakazen uzna sie za niewtasciwe.

Moksyfloksacyna

176




Aktualne wskazania kategorii 1
w drukach informacyjnych
moksyfloksacyny

Zalecane brzmienie wskazan kategorii 1

e Ostre nasilenie przewlektego
zapalenia oskrzeli (ostatnia linia)

e Ostre nasilenie przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc, w tym zapalenia oskrzeli

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu] nalezy

stosowad tylko wtedy, gdy uzycie innych lekéw

przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do

leczenia tych zakazen uzna sie za niewtasciwe.

Ofloksacyna

Aktualne wskazania w drukach informacyjnych
produktéw zawierajacych ofloksacyne

Zalecane brzmienie

e Odmiedniczkowe zapalenie nerek i powiktane

zakazenia uktadu moczowego

Ostre odmiedniczkowe zapalenie
nerek i powiklane zakazenia ukfadu
moczowego

e Zapalenie gruczotu krokowego, zapalenie jader
i najadrzy

(0}

Przewlekte bakteryjne zapalenie gruczotu
krokowego (powikfane lub niepowiktane)
Zapalenie gruczotu krokowego wywotane
przez E. coli

Zapalenie gruczotu krokowego, zapalenie
jader i najadrzy

Zapalenie gruczotu krokowego, zakazenie
najadrza i jadra

Ciezkie zapalenie gruczotu krokowego

Bakteryjne zapalenie gruczotu
krokowego, zapalenie jader
i najadrzy
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Zapalenie narzadow miednicy mniejszej,
w leczeniu skojarzonym

(0]

Ostre zapalenie narzadéw miednicy
mniejszej

Zapalenie narzaddéw miednicy mniejszej,
w leczeniu skojarzonym

Zakazenie w obrebie miednicy mniejszej
u kobiet (w skojarzeniu z innymi
antybiotykami)

Zapalenie narzadéw miednicy mniejszej,
w leczeniu skojarzonym

Zakazenie gérnego odcinka uktadu
ptciowego u kobiet (patrz 4.4) (powiktane
lub niepowiktane)

Zakazenia gbérnego odcinka uktadu
ptciowego u kobiet, w tym zakazenia
wywotane przez wrazliwe szczepy
Neisseria gonorrhoeae

Zapalenie narzadéw miednicy
mniejszej, w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwbakteryjnymi

Posocznica wywotana przez powyzej wymienione
zakazenia uktadu ptciowego i moczowego

Posocznica moczowa (urosepsa)

(dotyczy tylko postaci dozylnej)

Niepowiktane zapalenia pecherza moczowego
(ostatnia linia)

(0]

Niepowiktane zapalenia pecherza
moczowego

Niepowiktane zapalenia pecherza
moczowego (nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie lekow
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia poczatkowego
tych zakazen uzna sie za niewlasciwe)
Niepowiktane zapalenia pecherza
moczowego (XX nalezy stosowac tylko w
przypadku, gdy leczenie
przeciwbakteryjne uznawane za leczenie
pierwszego wyboru jest uwazane za
nieodpowiednie/niewtasciwe)

Niepowiktane zapalenia pecherza
moczowego

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

Zapalenie cewki moczowej (ostatnia linia)

(0]

Zapalenie cewki moczowej (nalezy
stosowac tylko wtedy, gdy uzycie lekow
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia poczatkowego
tych zakazen uzna sie za niewlasciwe)
Zapalenie cewki moczowej (XX nalezy
stosowac tylko w przypadku, gdy leczenie
przeciwbakteryjne uznawane za leczenie
pierwszego wyboru jest uwazane za
nieodpowiednie/niewtasciwe)

Zapalenie cewki moczowej

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtfasciwe.
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Zakazenia kosci i stawéw (ostatnia linia)

o Zakazenia kosci i stawow, takie jak
zapalenie kosci i szpiku lub septyczne
zapalenie stawdw. (powiktane lub
niepowiktane)

o Zakazenia kosci (zapalenie kosci,
zapalenie kosci i szpiku)

Zakazenia kosci i stawow

0 Zakazenia kosci i stawow wywotane przez
bakterie Gram-ujemne

0 Zakazenia kosci (takie jak zapalenie kosci
i szpiku oraz zakazenie materiatu
ortopedycznego/implantu, zwiaszcza
w przypadku stosowania z innymi
antybiotykami, takimi jak ryfampicyna)

o Alternatywna metoda leczenia zakazen
kosci i stawdw

Zakazenia kosci i stawow

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtfasciwe.

Ciezkie zakazenia skory i tkanek miekkich
(ostatnia linia)

Powiktane zakazenia skoéry i tkanek
miekkich

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

Ostre zapalenie zatok (ostatnia linia)

Ostre bakteryjne zapalenie zatok
W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtfasciwe.

Ostre nasilenie przewlektego zapalenia oskrzeli
(ostatnia linia)

Ostre nasilenie przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc, w tym
zapalenia oskrzeli

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.
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Pozaszpitalne zapalenie ptuc (ostatnia linia)

o
[0}

Pozaszpitalne zapalenie ptuc
Pozaszpitalne zapalenie ptuc (ofloksacyne
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia poczatkowego
tych zakazen uzna sie za niewtasciwe)

e Pozaszpitalne zapalenie ptuc
W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

Zapobieganie zakazeniom wywotanym przez
drobnoustroje wrazliwe na ofloksacyne
(profilaktyka zakazen, u pacjentéw ze znacznym
zmniejszeniem odpornosci na zakazenia (np.

w stanach neutropenicznych))

e Profilaktyka zakazenia
bakteryjnego u pacjentéw
z neutropenig

Nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej

i zapalenie szyjki macicy

o Nierzezaczkowe zapalenie cewki
moczowej I z_apalenle szyjkd m_amcy . e Nierzezaczkowe zapalenie cewki
o Ostre nierzezaczkowe zapalenie cewki . . . .
. . . . moczowej i zapalenie szyjki macicy
moczowej i zapalenie szyjki macicy
wywotane przez Chlamydia trachomatis
o Leczenie skojarzone zakazen szyjki
macicy
e Rzezaczka
o Rzezaczka
o Rzezaczkowe i nierzezaczkowe zapalenie
cewki moczowej i zapalenie szyjki macicy
(powiktane lub niepowiktane)
o Niepowiktana rzezaczka cewki moczowej e Rzezaczkowe zapalenie cewki
i szyjki macicy. moczowej i zapalenie szyjki macicy
o Niepowiktane ostre rzezaczkowe wywotane przez wrazliwe szczepy
zapalenie cewki moczowej i zapalenie Neisseria gonorrhoeae
szyjki macicy
o Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej
wywotane przez wrazliwe szczepy
Neisseria gonorrhoeae i nierzezaczkowe
zapalenie cewki moczowej
o Chlamydioza e Nierzezaczkowe zapalenie cewki
moczowej i zapalenie szyjki macicy
e Gruzlica e Gruzlica, w leczeniu skojarzonym

Przewlekte zapalenie zatok

e Ostre nasilenie przewlektego
zapalenia zatok

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu]
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
innych lekéw przeciwbakteryjnych
powszechnie zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.
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Nadkazenie przewlektego zapalenia ucha
(niezaleznie od charakteru) i jamy po
mastoidektomii

e Przewlekte ropne zapalenie ucha
$rodkowego

Bakteryjne zapalenie zotadka i jelit
Bakteryjne zapalenie zotadka i jelit

0 Bakteryjne zapalenie jelit
o Zakazenia jelitowe
o biegunka bakteryjna wymagajaca

leczenia przeciwbakteryjnego

e Zakazenia przewodu pokarmowego
(np. biegunka podréznych)
W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowad tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie

zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

Zakazenie jamy brzusznej oraz watroby i drég
z6tciowych
o0 Zakazenie jamy brzusznej oraz watroby
i drég zoétciowych
Zakazenie w obrebie jamy brzusznej
Zakazenia w obrebie jamy brzusznej
i drég zoétciowych
o0 Zakazenia jamy brzusznej, w tym
obszaru miednicy
o Zakazenia jamy brzusznej, w tym kosci
miednicy
0 Zakazenia jamy brzusznej i miednicy
mniejszej

Zapalenie drdg zétciowych

e Powiktane zakazenia w obrebie
jamy brzusznej

Zapobieganie zakazeniom po kontakcie
z bakteriami i leczenie waglika.

e Waglik ptucny: zapobieganie
zakazeniom po kontakcie
z bakteriami i leczenie waglika

Leczenie i profilaktyka wrazliwych na ofloksacyne
zakazen bakteryjnych u pacjentow z ostabiong
odpornoscig (na przyktad pacjenci z neutropenia)

e Leczenie zakazen bakteryjnych
u pacjentow z neutropenig

e Profilaktyka zakazen bakteryjnych
u pacjentow z neutropenig

Zakazenia ukfadu moczowego

o Zakazenie uktadu moczowego

o Zakazenia gérnego i dolnego odcinka
uktadu moczowego

o Zakazenia gérnego i dolnego odcinka
uktadu moczowego, powiktane lub
niepowiktane

o Zakazenia gornego i dolnego odcinka
uktadu moczowego

o Ostre i przewlekte zakazenia gérnego
i dolnego odcinka uktadu moczowego

o Powiktane i niepowiktane zakazenia
uktadu moczowego (zapalenie pecherza
moczowego i odmiedniczkowe zapalenie
nerek)

o Zakazenia gérnego i dolnego odcinka
ukftadu moczowego, wywotane przez
takie bakterie jak E. coli, K. pneumoniae,
Proteus, P. aeruginosa

e Niepowiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego
W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

e Ostre odmiedniczkowe zapalenie
nerek

e Powiktane zakazenia uktadu
moczowego
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e Zakazenia dolnego odcinka uktadu moczowego
o Ostre i przewlekte zakazenia dolnego
odcinka uktadu moczowego

e Niepowiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

e Powiktane zakazenia ukfadu
moczowego

e Zapalenie zatok
0 Zapalenie zatok

e Ostre bakteryjne zapalenie zatok

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

e Przewlekte bakteryjne zapalenie
zatok

e Zakazenia uktadu oddechowego

o Ostre, przewlekte lub nawracajace
zakazenia uktadu oddechowego; gdérnego
— ostre zapalenie ucha srodkowego,
zapalenie ucha zewnetrznego, zapalenie
zatok, zapalenie gardfa i zapalenie krtani

o Ostre, przewlekte lub nawracajace
zakazenia uktadu oddechowego
wywotane przez Haemophilus influenzae
lub inne drobnoustroje Gram-ujemne lub
wielooporne oraz przez Staphylococcus
aureus

o Zakazenia uktadu oddechowego
(z wyjatkiem zakazenia pochodzenia
pneumokokowego lub takiego
podejrzenia)

o Ciezkie zakazenia uktadu oddechowego,
wywotane przez pateczki Gram-ujemne
i wrazliwe gronkowce

o Zakazenia dolnych drég oddechowych

e Ostre nasilenia przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc, w tym
przewlektego zapalenia oskrzeli

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

e Pozaszpitalne zapalenie ptuc

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

e Zakazenia ptuc
0 Zakazenia ptuc [takie jak: ostre nasilenie

przewlektego zapalenia oskrzeli,
zaostrzenie mukowiscydozy, szpitalne
zapalenie ptuc, gruzlica ptuc wywotana
przez oporne pratki, zwtaszcza
u pacjentéw z ostabiong odpornoscia
(przeciwgruzliczy lek drugiego wyboru)]

e Ostre nasilenia przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc, w tym
przewlektego zapalenia oskrzeli

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uZycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

e Pozaszpitalne zapalenie ptuc
W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
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wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

Gruzlica ptuc wywotana przez
oporne pratki, zwtaszcza

u pacjentéw z uposledzong
odpornoscig (drugorzedny lek
przeciwgruzliczy)

Zapalenie ptuc

(0]

Zapalenie ptuc, zwlaszcza w przypadku
wywotania przez tzw. ,problematyczne”
drobnoustroje, takie jak: E. coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella lub
Staphylococcus

Zapalenie ptuc, przede wszystkim

w przypadku wywotania przez takie
bakterie jak Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Proteus, Pseudomonas,
Legionella lub Staphylococcus

Pozaszpitalne zapalenie ptuc.

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtasciwe.

Ropnie oskrzeli przy braku zmian migzszowych

W przewlekltym zapaleniu oskrzeli
podczas nawracajacych zaostrzen

Ropnie oskrzeli przy braku zmian migzszowych:

U pacjentéw z grupy ryzyka (przewlekty
alkoholizm, palenie tytoniu, pacjenci
w wieku powyzej 65 lat)

Ostre nasilenia przewlekiej

obturacyjnej choroby ptuc, w tym
przewlektego zapalenia oskrzeli.
W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtasciwe.

Zakazenia ucha, nosa i gardta

(0}

Zakazenia ucha, nosa i gardta
(z wyjatkiem ostrego zapalenia
migdatkow)

Ostre bakteryjne zapalenie zatok

W [wskazanie] produkt [nazwa

produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

Przewlekte bakteryjne zapalenie
zatok
Ostre zapalenie ucha srodkowego

W [wskazanie] produkt [nazwa

produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.

Przewlekte ropne zapalenie ucha
$srodkowego
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e Przewlekte zakazenia ucha, nosa i gardfa

o Ciezkie przewlekte zakazenia ucha, nosa
i gardta, wywotane przez pateczki Gram-
ujemne i wrazliwe gronkowce

o Przewlekte i nawracajgce zakazenia nosa
gardta i ucha, tylko w przypadku
wywotania przez drobnoustroje Gram-
ujemne, w tym Pseudomonas, lub przez
gronkowce

o Przewlekte i nawracajqce zakazenia uszu,
nosa i gardfa, przede wszystkim
wywotane przez bakterie Gram-ujemne,
w tym Pseudomonas, lub wywotane przez
gronkowce

0 Zakazenia ucha, nosa i gardta (takie jak:
przewlekte zapalenie zatok, nadkazenie
w przewlektym zapaleniu ucha,
profilaktyka zakazen po operacji ucha
wewnetrznego)

o Przewlekte i nawracajace zakazenia
otorynolaryngologiczne

Przewlekte bakteryjne zapalenie
zatok

Przewlekte ropne zapalenie ucha
$rodkowego

e Zakazenia uktadu ptciowego
o Zakazenia narzaddéw piciowych
o Zakazenia narzaddéw piciowych
o Ciezkie zakazenia uktadu piciowego,
wywotane przez pateczki Gram-ujemne
i wrazliwe gronkowce

Bakteryjne zapalenie gruczotu
krokowego, zapalenie jader

i najadrzy, w tym przypadki
wywotane przez wrazliwe szczepy
Neisseria gonorrhoeae

Zapalenie cewki moczowej

i zapalenie szyjki macicy, w tym
przypadki wywotane przez wrazliwe
szczepy Neisseria gonorrhoeae

e Zakazenia ginekologiczne
o Zakazenia ginekologiczne

Zapalenie cewki moczowej

i zapalenie szyjki macicy, w tym
przypadki wywotane przez wrazliwe
szczepy Neisseria gonorrhoeae

Zapalenie narzadéw miednicy
mniejszej, w tym przypadki
wywotane przez wrazliwe szczepy
Neisseria gonorrhoeae

e Zakazenia skory i tkanek miekkich

0 Zakazenia skoéry i tkanek miekkich

o Gram-ujemne zakazenie skory i tkanek
miekkich

0 Zakazenia skory i tkanek miekkich lub
zakazenia urazow wywotane przez E. coli,
K. pneumoniae, Enterobacter, P. mirabilis
i P. vulgaris, Providencia, Citrobacter,
P. aeruginosa, S. aureus

Powikfane zakazenia skéry i tkanek
miekkich

W [wskazanie] produkt [nazwa

produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe.
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Lomefloksacyna

Aktualne wskazania w drukach
informacyjnych produktéw zawierajacych
lomefloksacyne

Zalecane brzmienie

e Ostre zapalenie gruczotu krokowego

e Ostre bakteryjne zapalenie gruczotu
krokowego

e Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek
e Niepowiktane ostre odmiedniczkowe
zapalenie nerek

e Niepowiktane ostre odmiedniczkowe
zapalenie nerek

e Zakazenia uktadu moczowego

e Proste niepowikfane zapalenie pecherza
moczowedo.
W [wskazanie] produkt [nazwa produktu]
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna sie
za niewfasciwe

e Ostre niepowikfane odmiedniczkowe zapalenie

nerek

e Zakazenia dolnych drég oddechowych

e Ostre nasilenia przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc, w tym przewlektego zapalenia

oskrzeli

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu]
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazenr uzna
sie za niewtasciwe.

Norfloksacyna

Aktualne wskazania w drukach informacyjnych
produktéw zawierajacych norfloksacyne

Zalecane brzmienie

e Ostre zakazenia uktadu moczowego u mezczyzn
o ostre zakazenia uktadu moczowego N

u mezczyzn

o ostre zakazenie zakazen dolnego odcinka

ukftadu moczowego u mezczyzn

Ostre zakazenie uktadu
moczowego U mezczyzn

e Niepowiktane odmiedniczkowe zapalenie nerek
o niepowiktane odmiedniczkowe zapalenie .

nerek

o ostre niepowiktane odmiedniczkowe

zapalenie nerek u kobiet

Niepowiktane ostre
odmiedniczkowe zapalenie nerek

¢ Powiktane zapalenia pecherza moczowego
o przewlekte zapalenie pecherza moczowego

e Powiktane ostre zapalenie
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Aktualne wskazania w drukach informacyjnych
produktéw zawierajacych norfloksacyne

Zalecane brzmienie

u kobiet

pecherza moczowego

e Zapalenie gruczotu krokowego
o zapalenie gruczotu krokowego
o przewlekie bakteryjne zapalenie gruczotu
krokowego
o ostre zapalenie gruczotu krokowego
wywotane przez Escherichia coli

Bakteryjne zapalenie gruczotu
krokowego

e Rzezaczka

0 rzezaczka

o niepowiktana rzezaczka

o0 rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej,
zapalenie gardifa, zapalenie odbytnicy lub
zapalenie szyjki macicy wywotane przez
Neisseria gonorrhoeae, niezaleznie od
wytwarzania penicylinazy.

o rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej
bez oznak rozprzestrzenienia do miednicy,
u mezczyzn

o0 rzezaczka szyjki macicy bez oznak

rozprzestrzenienia do miednicy
o rzezaczka cewki moczowej i szyjki macicy
o0 rzezaczka (zapalenie cewki moczowej

i zapalenie szyjki macicy)

Rzezaczkowe zapalenie cewki
moczowej i zapalenie szyjki
macicy wywotane przez wrazliwe
szczepy Neisseria gonorrhoeae

e Zapalenie zotadka i jelit

bakteryjne zapalenie zotadka i jelit
zapalenie zotadka i jelit

ostre bakteryjne zapalenie zotadka i jelit
bakteryjne zapalenie jelit

ostre bakteryjne zapalenie zotadka i jelit
po posiewie katu i potwierdzeniu
laboratoryjnym wrazliwosci organizmu
wywotujgcego na NOROCIN

O O O ©O

Zakazenia przewodu
pokarmowego (np. biegunka
podréznych)

e Pacjenci z obnizong odpornoscig:
o zakazenia u pacjentéw z neutropenig
(profilaktycznie).

Profilaktyka zakazen bakteryjnych
u pacjentow z neutropenig

e Zapalenie pecherza moczowego
o zapalenie pecherza moczowego
o Ostre i przewlekte zapalenie pecherza
moczowego u kobiet

Niepowiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtasciwe.
Powiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego
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Aktualne wskazania w drukach informacyjnych
produktéw zawierajacych norfloksacyne

Zalecane brzmienie

e Zakazenia dolnego odcinka uktadu moczowego

(0}

Zakazenia dolnego odcinka ukfadu
moczowego

Niepowiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtasciwe.

Zapalenie cewki moczowej, w tym
przypadki wywotane przez
wrazliwe szczepy Neisseria
gonorrhoeae

Powiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego

e Zakazenia uktadu moczowego

(0]
(0]

Zakazenia ukfadu moczowego

Powiktane i niepowiktane zakazenia
gérnego i dolnego odcinka uktadu
moczowego: zapalenie pecherza
moczowego, zapalenie miedniczek
nerkowych, zapalenie pecherza

i miedniczek nerkowych

Zakazenia gornego i dolnego odcinka
uktadu moczowego, w tym zapalenie
pecherza moczowego, zapalenie
miedniczek nerkowych oraz zapalenie
pecherza i miedniczek nerkowych,
wywotane przez bakterie wrazliwe na
norfloksacyne

Powiktane i niepowiktane zakazenia uktadu
moczowego

Ostre zakazenia uktadu moczowego

u mezczyzn

Inne zakazenia dolnego odcinka uktadu
moczowego, w tym zakazenia gruczotu
krokowego, i zakazenia gérnego odcinka
uktadu moczowego, wywotane przez
wrazliwe bakterie, u dorostych (tzn. inne
niz niepowiktane ostre zapalenie pecherza
moczowego)

Ostre (z wyjatkiem ostrego
odmiedniczkowego zapalenia nerek)

i przewlekte (z wyjatkiem przewlektego
powiktanego odmiedniczkowego zapalenia
nerek) zakazenia uktadu moczowego
wywotane przez wrazliwe mikroorganizmy

Niepowiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego.

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtasciwe.

Zapalenie cewki moczowej, w tym
przypadki wywotane przez
wrazliwe szczepy Neisseria
gonorrhoeae

Powiktane zakazenia ukfadu
moczowego (z wyjatkiem
powikfanego odmiedniczkowego
zapalenia nerek)

Powiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego
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Aktualne wskazania w drukach informacyjnych
produktéw zawierajacych norfloksacyne

Zalecane brzmienie

(0}

Ostre i przewlekte zakazenia uktadu
moczowego, hiepowiktane (zapalenie
pecherza moczowego, zapalenie
miedniczek nerkowych) i powikfane,

z wyjatkiem odmiedniczkowego zapalenia
nerek, ostrego lub przewlektego

Ostre zakazenie zakazen dolnego odcinka
ukftadu moczowego u mezczyzn

Ostre zakazenie dolnego odcinka uktadu
moczowego u mezczyzn

e Zakazenia uktadu moczowego i zakazenia
powigzane
o Powiktane i niepowiktane, ostre

i przewlekte zakazenia gérnego i dolnego
odcinka uktadu moczowego. Zakazenia te
obejmujq: zapalenie pecherza moczowego,

zapalenie miedniczek nerkowych,
przewlekte zapalenie gruczotu krokowego
i zakazenia zZwigzane z zabiegami

urologicznymi, pecherz neurogenny lub
kamica nerkowa (z wyjatkiem ostrego
i przewlektego powikfanego
odmiedniczkowego zapalenia nerek),
wywotane przez bakterie wrazliwe na
norfloksacyne

Powiktane i niepowikfane, ostre
i przewlekte zakazenia godrnego i dolnego
odcinka uktadu moczowego. Zakazenia te
obejmujgq zapalenie pecherza moczowego,
zapalenie miedniczek nerkowych,
przewlekte zapalenie gruczotu krokowego
i zakazenia ukfadu moczowego zwigzane
z operacjami urologicznymi, pecherz
neurogenny lub kamica nerkowa,
wywotane przez bakterie wrazliwe na
[nazwa produktu]

Powiktane i niepowiktane, ostre
i przewlekte zakazenia gérnego i dolnego
odcinka ukfadu moczowego. Zakazenia te
obejmujgq zapalenie pecherza moczowego,
zapalenie miedniczek nerkowych,
zapalenie miedniczek nerkowych
i pecherza moczowego, odmiedniczkowe
zapalenie nerek, przewlekte zapalenie
gruczotu krokowego, zapalenie najadrza
i zakazenia ukfadu moczowego zwigzane
z operacjami urologicznymi, pecherz
neurogenny lub kamica nerkowa,
wywotane przez bakterie wrazliwe na
[nazwa produktu]

Niepowiktane ostre zapalenie
pecherza moczowego.

W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewtasciwe.
Bakteryjne zapalenie gruczotu
krokowego

Zapalenie jader i najadrzy, w tym
przypadki wywotane przez
wrazliwe szczepy Neisseria
gonorrhoeae

Zapalenie cewki moczowej, w tym
przypadki wywotane przez
wrazliwe szczepy Neisseria
gonorrhoeae

Powiktane zakazenia ukfadu
moczowego (z wyjatkiem
powikianego odmiedniczkowego
zapalenia nerek)

Powikfane ostre zapalenie
pecherza moczowego
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Aktualne wskazania w drukach informacyjnych
produktéw zawierajacych norfloksacyne

Zalecane brzmienie

Wskazania nieprawidlowe medycznie

e Profilaktyka ogolnoustrojowych zakazen uktadu
moczowego

e Zapobieganie ogdélnoustrojowym zakazeniom
uktadu moczowego

e Okotooperacyjna profilaktyka
W inwazyjnej chirurgii
urologicznej

Pefloksacyna

Aktualne wskazania w drukach
informacyjnych produktéw zawierajacych
pefloksacyne

Zalecane brzmienie

e Przewlekte zapalenie zatok

Ostre nasilenie przewlektego bakteryjnego
zapalenia zatok

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu]
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewfasciwe

e Rzezaczka
e Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej
u ludzi

Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej
i zapalenie szyjki macicy wywotane przez
wrazliwe szczepy Neisseria gonorrhoeae

e Ciezkie/powazne zakazenia bakteryjne
zotadka i jelit

Powazne zakazenia bakteryjne zotadka
i jelit

e Zakazenia salmonellg (nosicielstwo)
e Przenoszenie drobnoustrojow
salmonellozy

Zakazenia salmonellg (nosicielstwo)

e Zakazenia kosci i stawow

e Zakazenia kosci i stawow (zapalenie kosci
i szpiku wywotane przez mikroorganizmy
Gram-ujemne)

e Alternatywna metoda leczenia zakazen
kosci i stawdw

e Zakazenia kosci i stawow (zapalenie kosci
i szpiku wywotane przez mikroorganizmy
Gram-ujemne)

Zakazenia kosci i stawow

e Zakazenia uktadu oddechowego .
o0 Zakazenia uktadu oddechowego
o Zakazenie ukfadu oddechowego -
ciezkie zakazenia wywotane przez
pateczki Gram-ujemne i wrazliwe
gronkowce
o Zakazenie uktadu oddechowego .
(ostre nasilenie przewlektego
zapalenia oskrzeli, zaostrzenie

Ostre bakteryjne zapalenie zatok.

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu]
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe

Ostre nasilenie przewlektego bakteryjnego
zapalenia zatok. W [wskazanie] produkt
[nazwa produktu] nalezy stosowac tylko
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Aktualne wskazania w drukach

informacyjnych produktéw zawierajacych

pefloksacyne

Zalecane brzmienie

mukowiscydozy, szpitalne
zapalenie ptuc)

wtedy, gdy uzycie lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe.

Ostre nasilenia przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc, w tym przewlektego
zapalenia oskrzeli. W [wskazanie] produkt
[nazwa produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe.

Zakazenia ptuc
0 Zakazenia ptuc (ostre nasilenie
przewlektego zapalenia oskrzeli,
zaostrzenie mukowiscydozy,
szpitalne zapalenie ptuc)

Ostre nasilenia przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc, w tym przewlektego
zapalenia oskrzeli. W [wskazanie] produkt
[nazwa produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewlasciwe.

Zakazenia ucha, nosa i gardta

o Zakazenia ucha, nosa i gardta

0 Zakazenie ucha, nosa i gardia -
ciezkie zakazenia wywotane przez
pateczki Gram-ujemne i wrazliwe
gronkowce

o Zakazenia ucha, nosa i gardta
(takie jak: przewlekie zapalenie
zatok, zapalenie ucha
zewnetrznego)

o Zakazenia ucha, nosa i gardta
(takie jak przewlekte zapalenie
zatok, ztosliwe zapalenie ucha
zewnetrznego)

Ostre bakteryjne zapalenie zatok.

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu]
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe.

Ostre nasilenie przewlektego bakteryjnego
zapalenia zatok. W [wskazanie] produkt
[nazwa produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie lekdéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe.

Zakazenia uktadu moczowego

o Zakazenia uktadu moczowego

o Zakazenie uktadu moczowego -
ciezkie zakazenia wywotane przez
pateczki Gram-ujemne i wrazliwe
gronkowce

o0 Zakazenia uktadu moczowego
(w tym zapalenie gruczotu
krokowego)

o Zakazenia uktadu moczowego
(w tym zapalenie gruczotu
krokowego)

o Zakazenia uktadu moczowego
(ostre lub nawracajace zapalenie
pecherza moczowego, ostre
niepowiktane odmiedniczkowe

Ostre niepowiktane zapalenie pecherza
moczowego. W [wskazanie] produkt
[nazwa produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewfasciwe

190




Aktualne wskazania w drukach
informacyjnych produktéw zawierajacych
pefloksacyne

Zalecane brzmienie

zapalenie nerek)

e Zakazenia uktadu piciowego

o Zakazenia narzadow ptciowych
(przewlekte zapalenie gruczotu
krokowego)

o Zakazenie ukfadu ptciowego -
ciezkie zakazenia wywotane przez
pateczki Gram-ujemne i wrazliwe
gronkowce

Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej

i zapalenie szyjki macicy, w tym przypadki
wywotane przez wrazliwe szczepy
Neisseria gonorrhoeae

e Zakazenia jamy brzusznej oraz watroby
i drég zotciowych

0 Zakazenia jamy brzusznej

0 Zakazenia jamy brzusznej -
ciezkie zakazenia wywotane przez
pateczki Gram-ujemne i wrazliwe
gronkowce

o Zakazenia watroby i drég
zo6tciowych

o Zakazenie watroby i drég
zofciowych - ciezkie zakazenia
wywotane przez pateczki Gram-
ujemne i wrazliwe gronkowce

o Zakazenia drég zétciowych

Zakazenia watroby i drog zétciowych
Powiktane zakazenia w obrebie jamy
brzusznej.

W [wskazanie] produkt [nazwa produktu]
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe

e Zakazenia skoéry i tkanek miekkich

o Zakazenia skory

0 Zakazenie skory - ciezkie
zakazenia wywotane przez
pateczki Gram-ujemne i wrazliwe
gronkowce

o Zakazenia skoéry i tkanek miekkich
wywotane przez gronkowce
oporne na penicyline

o Zakazenia skory i tkanek miekkich
wywotane przez gronkowce
oporne na penicyline

Powiktane zakazenia skéry i tkanek
miekkich. W [wskazanie] produkt [nazwa
produktu] nalezy stosowac tylko wtedy,
gdy uzycie lekéw przeciwbakteryjnych
powszechnie zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna sie za niewfasciwe

Prulifloksacyna

Aktualne wskazania w drukach
informacyjnych produktéw zawierajacych
prulifloksacyne

Zalecane brzmienie

e Powiktane zakazenia dolnego odcinka
uktadu moczowego

Powikfane zakazenia ukfadu moczowego
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Rufloksacyna

Aktualne wskazania kategorii w drukach
informacyjnych produktéw zawierajacych Zalecane brzmienie
rufloksacyne

Zakazenia dolnych drég oddechowych e Ostre nasilenia przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc, w tym przewlektego
zapalenia oskrzeli. W [wskazanie] produkt
[nazwa produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe

Zakazenia ukfadu moczowego e Niepowiktane ostre zapalenie pecherza
moczowego. W [wskazanie] produkt
[nazwa produktu] nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie lekéw
przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna
sie za niewtasciwe

2. Punkt 4.4: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Istniejace druki informacyjne dla produktéw leczniczych zawierajacych chinolony i fluorochinolony
zostang zmienione (odpowiednio przez wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) w celu
odzwierciedlenia uzgodnionego brzmienia, podanego ponizej (nowy tekst podkreslony i pogrubiony,
usuniety tekst przekresteny):

Nastepujace nowe ostrzezenie nalezy dodac na poczatku ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa:

produktow zawierajacych chinolony lub fluorochinolony wystepowaly ciezkie dziatania
niepozadane (patrz punkt 4.8). Leczenie tych pacjentéw [INN] nalezy rozpoczynac tylko

w przypadku braku alternatywnych metod leczenia i po doktadnej ocenie stosunku korzysci
do ryzyka (patrz réwniez punkt 4.3).

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Diugotrwate, zaburzajace sprawnosé i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dziatania
niepozadane leku

U pacjentéw otrzymujacych chinolony i fluorochinolony, niezaleznie od ich wieku
i istniejacych wczeéniej czynnikéw ryzyka, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
dlugotrwatych (utrzymujacych sie przez miesiace lub lata), zaburzajacych sprawnosé

i potencjalnie nieodwracalnych ciezkich dziatan niepozadanych leku, wplywajacych na
rézne, czasami liczne uktady organizmu (miesniowo-szkieletowy. nerwowy. psychiczny

i zmysty). Po wystapieniu pierwszych objawdéw przedmiotowych lub podmiotowych
jakiegokolwiek ciezkiego dziatania niepozadanego nalezy niezwiocznie przerwac stosowanie
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[INN]. a pacientom nalezy zaleci¢ skontaktowanie sie z lekarzem prowadzacym w celu

uzyskania porady.

Ostrzezenie dotyczace chordb/zaburzen $ciegien nalezy dotaczyé/zmienié w nastepujacy sposoéb:

Zapalenie Sciegna i zerwanie Sciegna

obustronne, moze wystapic juz w ciagu 48 godzin po rozpoczeciu leczenia chinolonami
i fluorochinolonami a ich wystepowanie zglaszano hawet do kilku miesiecy po zakonczeniu

leczenia. Ryzyko zapalenia $ciegna i zerwania $ciegna jest wieksze u starszych pacjentow,
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentéw po przeszczepie narzadu
migzszowego oraz pacjentéw leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego powodu

nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kortykosteroidéw.

Po wystapieniu pierwszych objawéw zapalenia $ciegna (np. bolesny obrzek, stan zapalny)
nalezy przerwa¢ leczenie [INN] i rozwazy¢ alternatywne leczenie. Chora konczyne (chore

-

7 Zp=

konczyny) nalezy odpowiednio leczy¢ (np. unieruchomienie). Jesli wystapiag obja chorob

$ciegien nie nalezy stosowa¢ kortykosteroidéw.

W przypadku podawanych ogdlnoustrojowo produktow zawierajacych lewofloksacyne lista czynnikéw
ryzyka w pierwszym wymienionym powyzej zdaniu powinna dodatkowo zawiera¢ ,u pacjentow
otrzymujacych dawki dobowe 1000 mg lewofloksacyny”.

Ostrzezenie dotyczace neuropatii obwodowych nalezy wtgczy¢/zmieni¢ w nastepujacy sposdb:

Neuropatia obwodowa

U pacjentéw otrzymujacych chinolony i fluorochinolony zgtaszano przypadki polineuropatii
czuciowej i czuciowo-ruchowej, powodujacej parestezje, niedoczulice, zaburzenia czucia lub
ostabienie. Pacjentom leczonym [INN] nalezy doradzié, aby przed kontynuacija leczenia

poinformowali lekarza, jezeli pojawia sie u nich objawy neuropatii, takie jak: bél, pieczenie,
mrowienie, zdretwienie lub ostabienie, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej

choroby (patrz punkt 4.8).

3. Punkt 4.8: Dzialania niepozadane

Do tytutu wybranych punktéw Klasyfikacji uktadow i narzaddéw nalezy w nastepujacy sposob dodac
gwiazdke:

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej*
Zaburzenia ukfadu nerwowego>

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania*
Zaburzenia psychiczne*

Zaburzenia oka*

Zaburzenia ucha i btednika*
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* W zwiazku ze stosowaniem chinolonéw i fluorochinolondéw, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikéw ryzyka, zglaszano bardzo rzadkie przypadki
ditugotrwatych (utrzymujacych sie przez miesigce lub lata), zaburzajacych sprawnos¢

i potencjalnie meodwracalnych ciezkich dziatan nlegoz_a_danych Ieku, wglywalgcych na

$ciegien, zerwanie sciegna, bél stawow, bdl konczyn, zaburzenia chodu, neuropatie

zwigzane z parestezjami, depresja, zmeczenie, zaburzenia pamieci, zaburzenia snu
i zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu) (patrz punkt 4.4).

B. Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Istniejace ulotki dla pacjenta dla produktéw leczniczych zawierajacych chinolony i fluorochinolony
zostang zmienione (odpowiednio przez wstawienie, zastgpienie Ilub usuniecie tekstu) w celu
odzwierciedlenia uzgodnionego brzmienia, podanego ponizej (nowy tekst podkreslony i pogrubiony,

usuniety tekst przekresleny):

Punkt 2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy dodac nastepujace nowe ostrzezenie:

Przed przyjeciem tego leku

Nie nalezy przyjmowac lekoéw przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub
chinolony, w tym leku [nazwa produktu], jesli u pacjenta wystapito w przeszlosci
jakiekolwiek ciezkie dzialanie niepozgdane podczas przyjmowania chinolonu lub

fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza.

Aktualne ostrzezenie dotyczace chordb/zaburzen Sciegien nalezy zmieni¢ w odniesieniu do czynnikéw
ryzyka, czasu do wystgpienia i koniecznosci monitorowania pacjentdow oraz powinno zawierac
przynajmniej nastepujace informacje (lub doda¢ nowe ostrzezenie, jesli brak):

Podczas przyjmowania tego leku

Rzadko moze wystapic bél i obrzek stawdéw oraz stan zapalny lub zerwanie $ciegien. Ryzyko

jest zwiekszone u 0séb w podesziym wieku (powyzej 60 lat 0 przeszczepie narzadu

w przypadku wystepowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan

zapalny i zerwania éciegien moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet

do kilku miesiecy po przerwaniu leczenia lekiem <nazwa produktu>. Po wystapieniu
ierwszych objawach bélu lub stanu zapalnego $éciegna (na przykiad w stawie skokowym

nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku <nazwa

produktu>, skontaktowac sie z lekarzem i odciazy¢ bolacy obszar. Nalezy unikac
nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.

Nowe albo aktualne ostrzezenie dotyczace neuropatii obwodowych powinno zawiera¢ przynajmniej
nastepujace informacije:

U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwéw (neuropatii), takie jak bdl.
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stdép i nég oraz dtoni i rak.
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W takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku <nazwa produktu> i natychmiast
poinformowac lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

Nalezy dodac¢ nastepujgce nowe ostrzezenie:

Diugotrwate, zaburzajace sprawnosé i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dziatania
niepozadane

Leki przeawbaktervme zawierajace quorochlnoIonv/chlnolonv, w tvm lek rnazwa

lub potencjalnie nieodwracalne. Nalezg do nich: bdle éciegien, mieéni i stawéw konczyn
gornych i dolnych, trudnosu W chodzenlu, nieprawidiowe odczucna, takle jak ktucie,

zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamieci, silne

zmeczenie i ciezkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku [nazwa produktu] wystapi ktérekolwiek z tych dziatah niepozadanych
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent

i lekarz zdecyduja, czy kontynuowac leczenie, biorac rowniez pod uwage antybiotyki z innej
arupy.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy doda¢ nastepujacy nowy tekst po wymienionych dziataniach niepozadanych:

Podawanie antybiotykéw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikéw ryzyka, bardzo rzadko powodowato

dlugotrwate (utrzymujacych sie przez miesiace lub lata ) lub trwatle dziatania niepozadane
leku, takie jak zapalenie $ciegien, zerwanie éciegna, bdl stawdéw, bél koiiczyn, trudnosci
w chodzeniu, nieprawidiowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie,

dretwienie lub bél (neuropatia), depresja, zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamieci
oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.
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