Anexo 111

Alteracdes as seccdes relevantes da informacdo do medicamento

Nota:

Estas alteracdes as seccdes relevantes da informagdo do medicamento sdo o resultado do
procedimento de arbitragem.

A informacdo do medicamento podera ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado Membro, em articulagdo com o Estado Membro de Referéncia, conforme apropriado, de acordo
com os procedimentos descritos no Capitulo 4 do Titulo 11l da Diretiva 2001/83/CE.
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A - Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)

Para medicamentos que contém quinolonas e fluoroquinolonas, a informacdo do medicamento
existente serd alterada (insercado, substituicdo ou supressdo de texto, conforme apropriado), de modo
a refletir o texto acordado apresentado abaixo (novo texto sublinhado e a negrito, texto suprimido
fiseado):

Nota: as indicagbes estdo agrupadas sob titulos ou termos genéricos que abrangem a mesma entidade
médica; todas as alteracdes aplicam-se, conforme relevante, tanto ao termo genérico como aos
subtitulos.

1. Seccdo 4.1: Indicacdes terapéuticas

Além das alteragbes recomendadas abaixo, a seguinte frase devera ser incluida em todos os
medicamentos que contém gquinolonas e fluoroquinolonas no final da secgédo 4.1:

Devem ser consideradas as diretrizes oficiais sobre a utilizacdo apropriada de agentes
antibacterianos.

1.1 Eliminacdo de indicacdes
1.1.1 Para todas as quinolonas/fluoroquinolonas

As indicacbes na tabela abaixo devem ser eliminadas em todos os medicamentos que contém
quinolonas / fluoroquinolonas

Faringite-amigdalite

e Faringite

e Amigdalite

Laringite

Bronquite aguda

Profilaxia da diarreia do viajante

o Profilaxia da gastroenterite infeciosa (diarreia do viajante)

e Prevencéao da diarreia do viajante

Preparacéo pré-operatdria para a otite cronica colesteatomatosa e otite cronica que se
estende ao osso

Septicemia

Descontaminacdo seletiva do trato gastrointestinal em doentes com o sistema imunitario
comprometido

Prevencédo das exacerbagfes em mulheres com infe¢g6es do trato urinario recorrentes

e Infecdo recidivante das vias urinarias, frequente
e Profilaxia a longo prazo de infe¢gGes urinarias recorrentes
e Profilaxia de infe¢Bes do trato urinario frequentemente repetidas

e Prevencéao de infecdes sistémicas do trato urinario
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e Profilaxia de infe¢bes sistémicas do trato urinario

Prevencédo de infecdo em procedimentos cirdrgicos
e Profilaxia apds cirurgias ou intervengdes no sistema urogenital
o Profilaxia ap6s cirurgias ou intervengfes no sistema urogenital
o Profilaxia de infe¢Bes urinarias recorrentes apos cirurgia transuretral ou biopsia
prostatica transretal

Infecdes vaginais

Meningite

Infecdo do liquido cefalorraquidiano

Endocardite

Pneumonia nosocomial

Otite externa

1.1.2 Eliminac¢des adicionais de indicacdo(6es) para quinolonas /
fluoroquinolonas especificas

Adicionalmente, para a substancia ativa indicada abaixo, devem também ser eliminadas as seguintes
indicacbes:

Pefloxacina
e Prostatite aguda e cronica, incluindo formas graves
e Pielonefrite aguda ndo complicada
e Otite externa maligna

e Exacerbacdes de infe¢bes broncopulmonares na fibrose cistica

Caso os medicamentos deixem de ter indicagfes autorizadas com uma relagdo beneficio-risco positiva,
as autoridades nacionais competentes devem tomar as agdes adequadas em linha com as conclusdes
deste procedimento ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

1.2 Alteracdo de indicacdes
1.2.1 Para todas as quinolonas/fluoroquinolonas

As indica¢cBes na tabela abaixo devem ser restritas a todos os medicamentos que contém quinolonas /
fluoroquinolonas, para que sejam usados apenas quando é considerado inadequado o uso de outros
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agentes antibacterianos normalmente recomendados para o tratamento dessas infecfes.
Portanto, o texto seguinte deve ser adicionado a Secc¢do 4.1 conforme relevante:

“Na [indicacdo], [nome do medicamento] deve ser usado apenas quando é considerado inadequado o
uso de outros agentes antibacterianos normalmente recomendados para o tratamento destas infecdes.”

Cistite ndo complicada
e Cistite aguda simples ndo complicada
e Cistite aguda em mulheres
e Cistite aguda ndo complicada simples em mulheres adultas pré-menopausicas
e Cistite recorrente em mulheres
e Infecdo aguda do trato urinario inferior ndo complicada (cistite simples)

Exacerbacdo aguda da bronquite cronica e da doenca pulmonar obstrutiva crénica
e Exacerbacado aguda da doeng¢a pulmonar obstrutiva crénica, incluindo bronquite crénica
e Exacerbacdes agudas da bronquite crénica
e Exacerbacado da doenga pulmonar obstrutiva crénica

Rinossinusite bacteriana aguda
e Sinusite aguda
e Sinusite bacteriana aguda

Otite média aguda

1.2.2 Alterac8es adicionais de indica¢g6es para quinolonas/fluoroquinolonas
especificas

Adicionalmente, para as seguintes substancias ativas, as seguintes indicacbes devem ser alteradas,
conforme recomendado abaixo:

Ciprofloxacina

Indicagbes atuais na informacdo do
medicamento de medicamentos que Redacdo recomendada
contém ciprofloxacina

Adultos

e Uretrite e cervicite devidas a . . . . . .
e Uretrite e cervicite gonocdcicas devidas a Neisseria

gonorrhoeae sensivel

bactéria sensivel as
fluoroquinolonas

e InfecOes 6sseas e articulares e InfecBes dos ossos e articulagbes

e Tratamento de infecfes em . . . 5

o e A ciprofloxacina pode ser utilizada na gestao de

doentes neutropénicos . .

N doentes neutropénicos com febre que se suspeita

e Infecdo em doentes . . B .

. . ser devida a uma infecdo bacteriana
imunocomprometidos

e Cistite aguda ndo complicada

Infecdo do trato urinario Na [indicacdo], [nome do medicamento] deve ser
usado apenas quando é considerado inadequado o
uso de outros agentes antibacterianos normalmente
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Indicagbes atuais na informacdo do
medicamento de medicamentos que Redacdo recomendada
contém ciprofloxacina

recomendados para o tratamento destas infecdes.

e Pielonefrite aguda
e Infe¢Bes do trato urinario complicadas
e Prostatite bacteriana

Criancas e adolescentes

e Infe¢cBes broncopulmonares
na fibrose cistica causadas
por Pseudomona aeruginosa

e Infe¢Bes broncopulmonares causadas por Pseudomona
aeruginosa em doentes com fibrose cistica

e InfegOes do trato urinario e Infe¢Bes do trato urinario complicadas e pielonefrite

complicadas e pielonefrite aguda

Levofloxacina

Indicagbes atuais de categoria 1 na

. ~ . Redacdo recomendada para indicagdes de
informacdo do medicamento da

i categoria 1
levofloxacina

e Pielonefrite e infe¢des do trato

s . . e Pielonefrite aguda e infe¢Bes do trato urinario
urinario complicadas (ver seccédo

complicadas (ver seccdo 4.4)

4.4)
e Exacerbacado aguda da doenca pulmonar
obstrutiva crénica, incluindo bronquite
Na [indicacéo], [nome do medicamento] deve
¢ Exacerbagdo aguda da bronquite ser usado apenas quando é considerado
crénica (dltima linha) inadequado o uso de outros agentes

antibacterianos normalmente recomendados
para o tratamento destas infecdes.

Infe¢des cutaneas e dos tecidos moles complicadas /
Infe¢Bes cutaneas e das estruturas cutaneas

e Infegbes cutaneas e dos tecidos complicadas

moles

« Infecdes cutaneas e das estruturas Na [indicac&do], [nome do medicamento] deve ser

usado apenas quando é considerado inadequado
0 uso de outros agentes antibacterianos

moles

normalmente recomendados para o tratamento
destas infecdes.

Moxifloxacina
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Indicagbes atuais de categoria 1 na
informacao do medicamento da
moxifloxacina

Redacao recomendada para indicacdes de
categoria 1

e Exacerbacdo aguda da doenca pulmonar
obstrutiva croénica, incluindo bronquite

Na [indicacao], [nome do medicamento] deve

e Exacerbacdo aguda da bronquite

ser usado apenas guando é considerado

cronica (Ultima linha)

inadequado o uso de outros agentes

antibacterianos normalmente recomendados

para o tratamento destas infecdes.

Ofloxacina

Indicagbes atuais na informacdo do medicamento de
medicamentos que contém ofloxacina

Redacdo recomendada

e Pielonefrite e infe¢des do trato urinario complicadas

Pielonefrite aguda e infe¢c6es do
trato urinario complicadas

e Prostatite, epididimorquite

0 Prostatite bacteriana crénica (complicada ou
ndo complicada)

0 Prostatite por E. coli
Prostatite, epididimorquite
Prostatite, infecdo do epididimo e do
testiculo

o0 Prostatite grave

Prostatite bacteriana,
epididimorquite

e Doenca inflamatéria pélvica, em terapéutica
combinada

o Doencga inflamatéria pélvica aguda

o Doencga inflamatéria pélvica, em terapéutica
combinada

o Infecdo na regido pélvica em mulheres (em
combinacdo com outros antibiéticos)

o Doenca inflamatéria pélvica, em terapéutica
combinada

o Infecdo do trato genital superior em
mulheres (ver 4.4) (complicada ou néao
complicada)

o InfecgBes do trato ginecolégico superior,
incluindo infe¢Bes causadas por estirpes
sensiveis de Neisseria gonorrhoeae

Doenca inflamatéria pélvica, em
combinacdo com outros agentes
antibacterianos

e Sépsis devida as infe¢cdes genitourinarias acima
mencionadas

Urosepsis

(apenas aplicavel a formulagdo i.v.)
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e Cistite ndo complicada (Gltima linha)

(0]
(0]

Cistite ndo complicada

Cistite ndo complicada (s6 deve ser
utilizado quando é considerado inadequado
0 uso de agentes antibacterianos
normalmente recomendados para o
tratamento inicial destas infe¢des)

Cistite ndo complicada (XX s6 deve ser
usado quando o tratamento antibacteriano
de primeira opc¢éo for considerado
inapropriado / inadequado)

Cistite ndo complicada

Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Uretrite (Ultima linha)

[0}

Uretrite (deve ser utilizado quando é
considerado inadequado o uso de agentes
antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento inicial
destas infe¢des)

Uretrite (XX s6 deve ser usado quando o
tratamento antibacteriano de primeira
opcao for considerado inapropriado /
inadequado

Uretrite

Na [indicac&o], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e InfecBes 6sseas e articulares (Ultima linha)

[0}

Infecbes 6sseas e articulares: como
osteomielite ou artrite séptica. (complicada
ou ndo complicada)

Infecdes dos ossos (osteite, osteomielite)
InfecBes 6sseas e articulares

Infecdo gram-negativa dos 0ssos e
articulacdes

Infecbes 6sseas (como osteomielite) e
infecdo de material / implante ortopédico,
especialmente quando usada em associacdo
com outros antibiéticos, como a rifampicina
Forma alternativa de tratamento para
infecbes dos 0ssos e articulacbes

Infecbes Osseas e articulares
Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e InfecBes cuténeas e dos tecidos moles graves
(altima linha)

InfecBes cutaneas e dos tecidos
moles complicadas

Na [indicac&do], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.
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Sinusite aguda (Ultima linha)

Sinusite bacteriana aguda

Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Exacerbacdo aguda da bronquite crénica (Gltima

linha)

Exacerbacédo aguda da doenca
pulmonar obstrutiva crénica,
incluindo bronquite

Na [indicac&o], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Pneumonia adquirida na comunidade (Ultima linha)

[0}
o

Pneumonia adquirida na comunidade
Pneumonia adquirida na comunidade (a
ofloxacina deve ser usada apenas quando é
considerado inadequado o uso de agentes
antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento inicial
destas infe¢des)

Pneumonia adquirida na
comunidade

Na [indicac&o], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Prevencéo de infe¢cdes causadas por agentes
patogénicos sensiveis a ofloxacina (profilaxia de
infecbes, em doentes com reducédo significativa da

resisténcia a infe¢bes (por exemplo, em estados
neutropénicos)

Profilaxia de infecdo bacteriana
em doentes neutropénicos

Uretrite e cervicite ndo gonocdcica

o Uretrite e cervicite ndo gonocdcica

o Uretrite e cervicite aguda ndo gonocdcica Uretrite e cervicite ndo
causadas por Chlamydia trachomatis gonocdcica

0 Terapéutica combinada para o tratamento
de infecdes cervicais

Gonorreia

o Gonorreia Uretrite e cervicite gonocdcica

o Uretrite e cervicite gonocécica e nao devidas a Neisseria gonorrhoeae
gonocdcica (complicada ou ndo complicada) sensivel

0 Gonorreia uretral e cervical ndo complicada.
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o Uretrite e cervicite gonocécicas agudas nao
complicadas

o0 Uretrite gonocécica devida a estirpes
sensiveis de Neisseria gonorrhoeae e
uretrite ndo gonocdcica

Clamidia e Uretrite e cervicite nao

gonocdcica

e Tuberculose, em terapéutica

Tuberculose combinada

e Exacerbacdo aguda da sinusite
cronica
Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados

Sinusite crénica

para o tratamento destas
infecdes.

Superinfec¢édo da otite cronica (qualquer que seja a

sua natureza) e de cavidades apds uma « Otite média purulenta crénica

mastoidectomia

e Infec¢bes do trato
gastrointestinal (ex. diarreia do
viajante)

Gastroenterite bacteriana Nas [indicacdo]. [nome do
o Gastroenterite bacteriana

medicamento] deve ser usado

o Enterite bacteriana apenas quando é considerado
0 Infecdes intestinais inadequado o uso de outros
o Diarreia bacteriana que precisa de agentes antibacterianos

tratamento antibacteriano normalmente recomendados

para o tratamento destas
infecdes.

Infecdo abdominal e hepatobiliar
o0 Infecdo abdominal e hepatobiliar
o0 Infecdo intra-abdominal
o Infeg¢bes intra-abdominais e das vias

biliares
e Infec¢Bes intra-abdominais

complicadas

o InfecBes da cavidade abdominal, incluindo a
area pélvica

o Infecbes da cavidade abdominal incluindo
do osso pélvico

o Infegcbes do abdémen e da pélvis menor

Colangite
Profilaxia pds-exposi¢do e tratamento curativo de ¢ Inalagédo de Antraz : profilaxia
antraz. pos-exposicao e tratamento
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curativo

Tratamento de profilaxia de infe¢cbes bacterianas
sensiveis a ofloxacina, em doentes com resisténcia
enfraquecida (por exemplo, doentes neutropénicos)

e Tratamento de infecdes
bacterianas em doentes
neutropénicos

e Profilaxia de infe¢des
bacterianas em doentes
neutropénicos

Infecdes do trato urinario

o Infecdo do trato urinario

o InfecBes do trato urinario superior e inferior

o Infec¢Oes do trato urinario superior e
inferior, complicadas ou néo

o Infec¢Bes do trato urinario superior e inferior

o0 InfecOes do trato urinario superior e
inferior, agudas e cronicas

o InfegBes do trato urinério (cistite e
pielonefrite) complicadas e ndo complicadas

o Infec¢Bes do trato urindario superior e inferior
provenientes de bactérias como a E. coli, K.
pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

e Cistite aguda ndo complicada
Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Pielonefrite aguda
e Infe¢cbes do trato urinario
complicadas

Infecdes do trato urinario inferior
0 Infecbes do trato urinario inferior agudas e
cronicas

e Cistite aguda ndo complicada

Na [indicacéo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Infe¢cBes do trato urinario
complicadas

Sinusite
o Sinusite

e Sinusite bacteriana aguda

Na [indicacéo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Sinusite bacteriana crénica

Infecdes respiratorias

o InfecgOes do trato respiratorio créonicas ou
recorrentes, agudas; - otite média aguda
superior, otite externa, sinusite, faringite e
laringite

o Infegbes do trato respiratdrio cronicas ou
recorrentes, agudascausadas por
Haemophilus influenzae ou outros agentes
patogénicos Gram-negativos ou

e Exacerbac¢des agudas da doenca
pulmonar obstrutiva crénica,
incluindo bronquite crénica

Nas [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
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multirresistentes, bem como por
Staphylococcus aureus

Infecdes do trato respiratério (exceto se a
infecdo for ou se suspeitar de que é de
origem pneumocécica)

Infecdes respiratdrias graves causadas por
bacilos gram-negativos e estafilococos
sensiveis

Infecdes do trato respiratoério inferior

agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Pneumonia adquirida na
comunidade

Na [indicacéo], [nome do

medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Infe¢cBes pulmonares

(0}

Infe¢Bes pulmonares [tais como:
exacerbacdo aguda da bronquite crénica,
exacerbacao da fibrose cistica, pneumonia
nosocomial, tuberculose pulmonar por
micobactérias resistentes, especialmente
em doentes imunocomprometidos
(medicamento antituberculose menor)]

Exacerbacgfes agudas da doenca
pulmonar obstrutiva crénica,
incluindo bronquite croénica

Nas [indicacdo], [nome do

medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Pneumonia adquirida na
comunidade

Em caso de [indicacao], [nome do

medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Tuberculose pulmonar por
micobactérias resistentes,
especialmente em doentes
imunocomprometidos
(medicamento antituberculose
menor)

e Pneumonia

(0]

Pneumonia, especialmente quando causada
por germes “problematicos”, tais como: E.
coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella ou Staphylococcus
Pneumonia, sobretudo se for causada por
bactérias como Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Proteus, Pseudomonas,

Pneumonia adquirida na

comunidade. Na [indicacao],
[nome do medicamento] deve
ser usado apenas quando é
considerado inadequado o uso
de outros agentes

195




Legionella ou Staphylococcus

antibacterianos normalmente
recomendados para o
tratamento destas infegdes.

Supuragdes brénquicas, na auséncia de lesdes
parenquimatosas
= Na bronquite crénica durante exacerbagdes
recorrentes

Supuragdes brénquicas, na auséncia de lesdes
parenquimatosas:
* Em individuos de risco (alcoolismo crénico,
tabagismo, idade > 65 anos)

Exacerbacdes agudas da doenca
pulmonar obstrutiva cronica,
incluindo bronquite crénica.

Nas [indicagédo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

o Infeg¢bes do ouvido, nariz e garganta
Infe¢Bes do ouvido, nariz e garganta (com
excecdo da amigdalite aguda)

e Sinusite bacteriana aguda

Na [indicacao], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Sinusite bacteriana cronica

e Otite média aguda

Na [indicacéo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Otite média purulenta crénica

Infecdes crénicas doo ouvido, nariz e garganta

o Infe¢Bes em ORL crdnicas graves causadas
por bacilos gram-negativos e estafilococos
sensiveis

o Infegbes crdnicas e recorrentes do nariz,
garganta e ouvido, apenas quando
causadas por patogénos gram-negativos,
incluindo Pseudomonas, ou por
estafilococos

o InfegBes crdnicas e recorrentes dos
ouvidos, nariz e garganta, sobretudo

e Sinusite bacteriana crénica
e Otite média purulenta crénica
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quando causadas por bactérias gram-
negativas, incluindo Pseudomonas, ou por
estafilococos

o Infegbes do ouvido, nariz e garganta (ORL)
(tais como: sinusite crénica, superinfecao
na otite cronica, profilaxia de infecGes apos
cirurgia ao ouvido interno)

o InfecgBes otorrinolaringolégicas cronicas e
recorrentes

¢ Infe¢bes do trato genital
o InfegOes dos 6rgédos genitais
o Infegbes dos genitais
o InfecBes graves do trato genital causadas
por bacilos gram-negativos e estafilococos
sensiveis

e Prostatite bacteriana,
pididimorquite

e ,incluindo casos devidos a
Neisseria gonorrhoeae sensivel

e Uretrite e cervicite, incluindo
casos devidos a Neisseria
gonorrhoeae sensivel

¢ Infe¢Bes ginecoldgicas
o Infegbes ginecoldgicas

e Uretrite e cervicite, incluindo
casos devidos a Neisseria
gonorrhoeae sensivel

e Doenca inflamatoria pélvica,
incluindo casos devidos a
Neisseria gonorrhoeae sensivel

e InfecBes cutaneas e dos tecidos moles

o Infegbes cutdneas e dos tecidos moles

o Infecdo cuténea e dos tecidos moles gram-
negativa

o Infegbes cutaneas e dos tecidos moles ou
infecbes de traumatismos causadas por
micrébios, tais como E. coli, K.
pneumoniae, Enterobacter, P. mirabilis e P.
vulgaris, Providencia, Citrobacter, P.
aeruginosa, S. aureus

e InfecBes cuténeas e dos tecidos
moles complicadas

Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Lomefloxacina

Indicagbes atuais constantes da informacéao
do medicamento de medicamentos que
contém lomefloxacina

Redacao recomendada

e Prostatite aguda

Prostatite bacteriana aguda

e Pielonefrite aguda .
e Pielonefrite aguda ndo complicada

Pielonefrite aguda ndo complicada

e InfegOes do trato urinario

o Cistite simples ndo complicada.
Na [indicacdo], [nome do medicamento] deve
ser usado apenas quando é considerado
inadequado o uso de agentes antibacterianos
normalmente recomendados para o

tratamento destas infecdes
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IndicacgBes atuais constantes da informacéao

do medicamento de medicamentos que
contém lomefloxacina

Redacao recomendada

e Pielonefrite aguda ndo complicada

Infecdes do trato respiratoério inferior

e Exacerbag¢des agudas da doenca pulmonar

obstrutiva crénica, incluindo bronquite crénica

Nas [indicag&o], [nome do medicamento]

deve ser usado apenas quando é
considerado inadequado o uso de agentes
antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes.

Norfloxacina

Indicagbes atuais constantes da informacao do
medicamento de medicamentos que contém
norfloxacina

Redacao recomendada

¢ Infegbes agudas do trato urinario em homens
o0 infecdes agudas do trato urinario em
homens
o Infegdo aguda do trato urinario inferior em
homens

e Infecdo aguda do trato urinario
em homens

e Pielonefrite ndo complicada
o Pielonefrite ndo complicada
o0 Pielonefrite aguda ndo complicada em
mulheres

e Pielonefrite aguda néo
complicada

e Cistite complicada
o Cistite cronica em mulheres

e Cistite aguda complicada

e Prostatite
o Prostatite
o0 Prostatite bacteriana crénica
0 Prostatite aguda causada por Escherichia
coli

e Prostatite bacteriana

e Gonorreia

o Gonorreia

o0 Gonorreia ndo complicada

o Uretrite gonocdcica, faringite, proctite ou
cervicite por Neisseria gonorrhoeae,
independentemente da producédo de
penicilinase.

o0 Uretrite gonocécica sem sinais de
disseminacao pélvica, em homens

o0 Gonorreia cervical sem sinais de
disseminacédo pélvica

e Uretrite e cervicite gonocdcica
devidas a Neisseria gonorrhoeae
sensivel
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Indicagbes atuais constantes da informacao do
medicamento de medicamentos que contém Redacdo recomendada
norfloxacina

o Gonorreia uretral e cervical
o0 Gonorreia (uretrite e cervicite)

e Gastroenterite
o Gastroenterite bacteriana

Gastroenterite
e Infe¢cBes do trato gastrointestinal

(ex. diarreia do viajante)

Gastroenterite bacteriana aguda

Enterite bacteriana

Gastroenterite bacteriana aguda apoés
cultura de fezes e confirmacgao laboratorial
da sensibilidade do organismo causador ao
NOROCIN

O O O O

e Doentes imunocomprometidos: * Profilaxia de infecdes

o InfecSes em doentes neutropénicos (como
profilaxia).

bacterianas em doentes
neutropénicos

e Cistite aguda ndo complicada.
Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros

o Cistite agentes antibacterianos

o Cistite
o Cistite aguda e cronica em mulheres

normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

e Cistite aguda complicada

e Cistite aguda ndo complicada.

Na [indicacdo], [nome do medicamento]
deve ser usado apenas quando é
considerado inadequado o uso de outros

e Infecdes do trato urinario inferior agentes antibacterianos normalmente
0 Infecdes do trato urinario inferior recomendados para o tratamento destas
infecdes.

e Uretrite, incluindo casos devidos
a Neisseria gonorrhoeae sensivel
e Cistite aguda complicada
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Indicagbes atuais constantes da informacao do

medicamento de medicamentos que contém

norfloxacina

Redacao recomendada

(0}
(0}

Infe¢des do trato urinario

Infecdes do trato urinario

Infecdes do trato urinario superior e inferior
complicadas e ndo complicadas: cistite,
pielite, cistopielite

Infecdes do trato urinario superior e
inferior, incluindo cistite, pielite e
cistopielite, causadas por bactérias
sensiveis a norfloxacina

Infecdes do trato urinario complicadas e
nao complicadas

InfecBes agudas do trato urinario em
homens

Outras infe¢bes do trato urinario inferior,
incluindo infe¢Bes da prostata e infegdes do
trato urinario superior com bactérias
sensiveis, em adultos (ou seja, além da
cistite aguda nao complicada)

Infecdes agudas (exceto pielonefrite aguda)
e cronicas (exceto pielonefrite cronica
complicada) do trato urinario causadas por
microrganismos sensiveis

Infecdes agudas e cronicas do trato urinario
nao complicadas (cistite, pielite) e
complicadas, excluindo pielonefrite aguda
ou cronica complicada

Infecdo aguda do trato urinario inferior em
homens

Infecdo aguda do trato urinario inferior em
homens

Cistite aguda ndo complicada.
Na [indicacdo], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Uretrite, incluindo casos devidos
a Neisseria gonorrhoeae sensivel
Infecdes do trato urinario
complicadas (exceto pielonefrite
complicada)

Cistite aguda complicada

(0}

Infecdes do trato urinario e relacionadas

InfecBes agudas e cronicas do trato urinario
superior e inferior, complicadas e nao
complicadas. Estas infe¢des incluem:
cistite, pielite, prostatite crénica e infecOes
relacionadas com procedimentos cirdrgicos
urolégicos, bexiga neurogénica ou
nefrolitiase (exceto pielonefrite aguda e
cronica complicada) causadas por bactérias
sensiveis a norfloxacina

Infe¢cdes agudas e cronicas do trato urinario
superior e inferior, complicadas e nao
complicadas. Estas infe¢Bes incluem cistite,
pielite, prostatite créonica e infegcles
urinarias associadas a cirurgia urolégica,
bexiga neurogénica ou nefrolitiase,
causadas por bactérias sensiveis a [nome
do medicamento]

Infecdes agudas e cronicas do trato urinario
superior e inferior, complicadas e nao
complicadas. Estas infe¢Bes incluem cistite,

Cistite aguda n&do complicada.
Na [indicac&o], [nome do
medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado
inadequado o uso de outros
agentes antibacterianos
normalmente recomendados
para o tratamento destas
infecdes.

Prostatite bacteriana
Epididimorquite, incluindo casos
devidos a Neisseria gonorrhoeae
sensivel

Uretrite, incluindo casos devidos
a Neisseria gonorrhoeae sensivel
Infecdes do trato urinario
complicadas (exceto pielonefrite
complicada)

Cistite aguda complicada
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Indicagbes atuais constantes da informacao do
medicamento de medicamentos que contém
norfloxacina

Redacao recomendada

pielite, pielocistite, pielonefrite, prostatite
cronica, epididimite e infecbes do trato
urinario associadas a cirurgia uroldgica,
bexiga neurogénica ou nefrolitiase,
causadas por bactérias sensiveis a [nome
do medicamento]

Indica¢cdes medicamente incorretas

e Profilaxia de infe¢des sistémicas do trato urinario
e Prevencdo de infe¢Bes sistémicas do trato urinario

e Profilaxia perioperatéria em

cirurgia urolégica invasiva

Pefloxacina

Indicagbes atuais constantes da informacéao
do medicamento de medicamentos que
contém pefloxacina

Redacdo recomendada

e Sinusite crbénica

Exacerbacédo aguda da sinusite bacteriana
cronica

Na [indicacdo], [nome do medicamento]
deve ser usado apenas quando é
considerado inadequado o uso de agentes
antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes

¢ Gonorreia
e Uretrite gonocécica em humanos

Uretrite e cervicite gonocdcica devidas a
Neisseria gonorreia sensivel

¢ Infe¢Bes bacterianas gastrointestinais
sérias / graves

InfecBes bacterianas gastrointestinais
graves

¢ InfegBes por salmonelas (portador)
e Germes portadores de salmonelose

InfecBes por salmonelas (portador)

e InfecOes 6sseas e articulares

e InfecOes 6sseas e articulares (osteomielite
gram-negativa)

e Forma alternativa de tratamento para
infecOes 6sseas e articulares

e InfecOes 6sseas e articulares (osteomielite
causada por microrganismos gram-
negativos)

InfecOes Osseas e articulares

e InfecOes do trato respiratorio .
o Infegbes respiratorias
o Infecédo respiratoria - infegOes
graves causadas por bacilos gram-

Sinusite bacteriana aguda.

Na [indicacdo], [nome do medicamento]
deve ser usado apenas quando é
considerado inadequado o uso de agentes
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IndicacgBes atuais constantes da informacéao
do medicamento de medicamentos que
contém pefloxacina

Redacdo recomendada

negativos e estafilococos sensiveis
o Infecdo do trato respiratério
(exacerbacao aguda da bronquite
cronica, exacerbacédo na fibrose
cistica, pneumonia nosocomial)

antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecBes

Exacerbacgdo aguda da sinusite bacteriana
cronica. Na [indicagdo], [nome do
medicamento] deve ser usado apenas
quando é considerado inadequado o uso
de agentes antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes.

Exacerbacdes agudas da doenca pulmonar
obstrutiva crénica, incluindo bronquite
cronica. Nas [indicagdo], [nome do
medicamento] deve ser usado apenas
quando é considerado inadequado o uso
de agentes antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes.

e Infe¢cBes pulmonares
o Infegbes pulmonares
(exacerbacao aguda da bronquite
cronica, exacerbacado da fibrose
cistica, pneumonia nosocomial)

Exacerbac¢fes agudas da doenca pulmonar
obstrutiva crénica, incluindo bronquite
cronica. Nas [indicac¢ao], [nome do
medicamento] deve ser usado apenas
quando é considerado inadequado o uso
de agentes antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes.

e InfecBes do ouvido, nariz e garganta (ORL
— otorrinolaringologia)

o Infecbes do ouvido, nariz e
garganta

o Infecdo do ouvido, nariz e
garganta - infecbes graves
causadas por bacilos gram-
negativos e estafilococos sensiveis

o Infeg¢bes do ouvido, nariz e
garganta (ORL) (tais como:
sinusite croénica, otite externa)

o Infeg¢bes do ouvido, nariz e
garganta (como sinusite crénica,
otite externa maligna)

Sinusite bacteriana aguda. Na [indicacdo],
[nome do medicamento] deve ser usado
apenas quando é considerado inadequado
0 uso de agentes antibacterianos
normalmente recomendados para o
tratamento destas infecdes.

Exacerbacdo aguda de sinusite bacteriana
cronica. Na [indicagédo], [nome do
medicamento] deve ser usado apenas
quando é considerado inadequado o uso
de agentes antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes.

e InfegOes urinarias

o Infegbes do trato urinario

o Infecédo urinaria - infecbes graves
causadas por bacilos gram-
negativos e estafilococos sensiveis

o InfecgOes do trato urinario
(incluindo prostatite)

o InfecgOes do trato urinario
(incluindo prostatite)

o InfecgBes do trato urinario (cistite

Cistite aguda ndo complicada. Em caso de
[indicagcéo], [nome do medicamento] deve
ser usado apenas quando é considerado
inadequado o uso de agentes
antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes
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IndicacgBes atuais constantes da informacéao
do medicamento de medicamentos que
contém pefloxacina

Redacdo recomendada

aguda ou recorrente, pielonefrite
aguda nao complicada)

e InfecBes do trato genital
o Infegbes genitais (prostatite
cronica)
o Infecdo do trato genital - infe¢des
graves causadas por bacilos gram-
negativos e estafilococos sensiveis

Uretrite e cervicite gonocdcica, incluindo
casos devidos a Neisseria gonorrhoeae
sensivel

e InfecBes abdominais e hepatobiliares

o0 Infe¢cBes abdominais

o Infegbes abdominais - infecbes
graves causadas por bacilos gram-
negativos e estafilococos sensiveis

o InfecBes hepatobiliares

o Infecdo hepatobiliar - infecdes
graves causadas por bacilos gram-
negativos e estafilococos sensiveis

o Infegbes das vias biliares

Infecbes hepatobiliares

Infe¢Bes intra-abdominais complicadas.
Nas [indicag&o], [nome do medicamento]
deve ser usado apenas quando é
considerado inadequado o uso de agentes
antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecdes

e InfecBes cutaneas e dos tecidos moles

o0 Infec¢bes cutaneas

o Infecdo cuténea - infecBes graves
causadas por bacilos gram-
negativos e estafilococos sensiveis

o InfecBes cuténeas e dos tecidos
moles por Staphylococcus
resistente a penicilina

o Infegbes cutaneas e dos tecidos
moles causadas por estafilococos
resistentes a penicilina

Infe¢cdes cutaneas e dos tecidos moles
complicadas. Na [indica¢ado], [nome do
medicamento] deve ser usado apenas
quando é considerado inadequado o uso
de agentes antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecBes

Prulifloxacina

IndicacgBes atuais constantes da informacao
do medicamento de medicamentos que
contém prulifloxacina

Redacdo recomendada

e InfegOes das vias urinarias inferiores
complicadas

Infecdes das vias urinarias complicadas

Rufloxacina

Indicacgbes atuais da categoria constantes da
informacdo do medicamento de
medicamentos que contém rufloxacina

Redacao recomendada

Infecdo das vias respiratdrias inferiores

Exacerbac¢fes agudas da doenca pulmonar
obstrutiva crdénica, incluindo bronquite
cronica. Na [indicagéo], [nome do
medicamento] deve ser usado apenas
quando é considerado inadequado o uso
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Indicacbes atuais da categoria constantes da
informacdo do medicamento de Redacao recomendada
medicamentos que contém rufloxacina

de agentes antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecOes

Infecdes do trato urinario e Cistite aguda ndo complicada. Na
[indicacado], [nome do medicamento] deve
ser usado apenas quando é considerado
inadequado o uso de agentes
antibacterianos normalmente
recomendados para o tratamento destas
infecbes

2. Seccao 4.4: Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Para medicamentos que contém quinolonas e fluoroquinolonas, a informagédo do medicamento
existente serd alterada (insercado, substituicdo ou supressdo de texto, conforme apropriado), de modo
a refletir o texto acordado apresentado abaixo (novo texto sublinhado e a negrito, texto suprimido
riscado):

A nova adverténcia que se segue deverd ser incluida no inicio das declara¢cdes de adverténcia sobre
guestdes de seguranca:

O uso de [INN] devera ser evitada em doentes que tenham tido reacdes adversas graves no

passado ao utilizar medicamentos que contém guinolona ou fluoroquinolona (ver

seccao 4.8). O tratamento destes doentes com [INN] sé devera ser _iniciado na auséncia de

opcdes de tratamento alternativas e apés uma avaliacido cuidadosa do beneficio/risco- (ver
também seccdo 4.3).

Devera ser incluido a seguinte adverténcia:

Reacdes adversas medicamentosas graves, prolongadas, incapacitantes e potencialmente

irreversiveis

Foram notificados casos muito raros de reacdes adversas medicamentosas graves

prolongadas (gue persistem meses ou anos), incapacitantes e potencialmente irreversiveis
que afetam sistemas de 6rgaos diferentes, por vezes multiplos (musculoesquelético,

nervoso, psiquiatrico e sensorial) em doentes tratados guinolonas e fluoroquinolonas,
independentemente da sua idade e de fatores de risco preexistentes. O [INN] deve ser
descontinuado imediatamente aos primeiros sinais ou sintomas de qualquer reacado adversa
drave e os doentes deverao ser aconselhados a contactar o seu médico para
aconselhamento.

A adverténcia sobre tendinopatias / transtornos nos tenddes deve ser incluida / alterada conforme se
segue:

204




Tendinite e rutura de tendao

Podera ocorrer tendinite e rutura de tendao (entre outros, mas especialmente, o tendao de

Aquiles). por vezes bilateral, logo nas 48 horas apés o inicio do tratamento com quinolonas

e fluoroquinolonas e a sua ocorréncia foi notificada até varios meses apo6s a descontinuacado
do tratamento. O risco de tendinite e rutura de tendao é maior em doentes mais idosos,

doentes com compromisso renal, doentes com transplantes de 6rgaos soélidos e doentes

tratados concomitantemente com corticosteroides. Portanto, deve ser evitada a utilizacdo
concomitante de corticosteroides.

Ao primeiro sinal de tendinite (por exemplo, edema doloroso. inflamacéo), deveré ser
descontinuado o tratamento com [INN] e considerado um tratamento alternativo. O(s

membro(s) afetado(s) devera(ao) ser devidamente tratado(s) (por exemplo,. por

imobilizacao). Nao deverao ser _utilizados corticosteroides se ocorrerem sinais de

tendinopatia.

Para os medicamentos que contém levofloxacina administrados por via sistémica, a listagem de fatores
de risco na primeira frase acima mencionada devera ainda incluir “em doentes que estejam a receber
doses diarias de 1000 mg de levofloxacina”.

A adverténcia sobre neuropatias periféricas deve ser incluida / alterada conforme se segue:

Neuropatia periférica

Foram notificados casos de polineuropatia sensorial ou sensorio motora gue resultaram em
parestesias, hipoestesias, disestesias ou fragueza em doentes aos guais foram

administradas quinolonas, incluindo fluoroquinolonas. Os doentes em tratamento com [INN]

devem ser aconselhados a informar previamente o seu médico antes de continuar o
tratamento no caso de desenvolverem sintomas de neuropatia tais como dor, sensacao de

ardor, formiqgueiro, adormecimento ou fragueza de modo a prevenir o desenvolvimento de

uma situacdo potencialmente irreversivel (ver seccas 4.8).

3. Seccao 4.8: Efeitos indesejaveis

Devera ser adicionado um asterisco ao titulo da classe de sistemas de 6rgaos selecionada, conforme se
segue:

Afecbes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos*>
Doencas do sistema nervoso*

Perturbacgfes gerais e altera¢des no local de administracdo>*
Perturbacgfes do foro psiquiatrico*

Afecbes oculares>

Afecbes do ouvido e do labirinto*

*Foram notificados casos muito raros de reacées adversas medicamentosas graves,

prolongadas (gue persistem meses ou anos), incapacitantes e potencialmente irreversiveis,
que afetam varias, por vezes multiplas, classes de sistemas de 6rgédos e sentidos (incluindo
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reacdes como tendinite, rutura de tend&o. artralgia, dor nas extremidades, perturbac6es da
marcha, neuropatias associadas a parestesia, depressao, fadiga, perda de memoria,
disturbios do sono e diminuicdo da audicdo, visao, paladar e olfato) . em associacdo com o

uso de guinolonas e fluoroquinolonas, em alquns casos independentemente de fatores de
risco preexistentes (ver Seccao 4.4).

B. Folheto informativo: Informacao para o doente

Para medicamentos que contém quinolonas e fluoroquinolonas, o folheto informativo existente sera
alterado (insercao, substituicdo ou supressdo de texto, conforme apropriado) de modo a refletir o texto
acordado apresentado abaixo (novo texto sublinhado e a negrito, texto suprimido riseadse):

Seccdo 2 Adverténcias e precaucdes

Devera ser incluida a nova adverténcia seguinte:

Antes de tomar este medicamento
Nao devera tomar medicamentos antibacterianos com guinolonas / fluoroguinolonas,
incluindo [nome do medicamento]. caso tenha tido quaisguer reacdes adversas graves no

passado quando tomou uma quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso, devera informar o
seu médico assim gue possivel.

O atual texto de adverténcia sobre tendinopatias / transtornos nos tenddes devera ser alterada
relativamente aos fatores de risco, tempo até ao inicio e necessidade de acompanhamento dos
doentes, e devera incluir, pelo menos, as seguintes informacgdes (ou adicionada como nova declaracao,
se estiver em falta):

Ao tomar _este medicamento

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulacfes e inflamacdo ou rutura de tendao. O
risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade). se tiver recebido um
transplante de 6rgéo, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a ser tratado com

corticosteroides. Podera ocorrer inflamacéo e rutura do tendao nas primeiras 48 horas de
tratamento, e até mesmo varios meses apos parar a tratamento com <nome do

medicamento>. Ao primeiro sinal de dor ou inflamacdo de um tendao (por exemplo, no
tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho are de tomar <nome do medicamento>
contacte o seu médico e repouse a area com dor. Evite qualquer exercicio desnecessario

pois pode aumentar o risco de rutura de um tendao.

Uma nova ou o atual texto de adverténcia sobre neuropatias periféricas devera incluir, pelo menos, as
seguintes informacdes:

Em casos raros, podera ter sintomas de lesao do nervo (neuropatia). tais como dor, ardor,

formigueiro, dorméncia e/ou fragueza, especialmente nos pés e pernas ou maos e bracos.
Se isto acontecer, pare de tomar <nome do medicamento=> e informe o seu médico

imediatamente, a fim de evitar o desenvolvimento de uma condicdo potencialmente

irreversivel.
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Devera ser incluida a nova adverténcia seguinte:

Efeitos secundarios graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente irreversiveis
Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas / quinolonas, incluindo [nome do
medicamento], foram associados a efeitos secundarios muito raros, mas graves, alguns
deles de longa duracdo (que persistem meses ou anos), incapacitantes ou potencialmente

irreversiveis. Isto inclui dor nos tenddes, musculos e articulacdes nos membros superiores e
inferiores, dificuldade em andar, sensacdes anémalas, tais como sensacao de picada,

formiqgueiro, céceqgas, dorméncia ou ardor (parestesia), disturbios sensoriais, incluindo

diminuicdo da visao, paladar e olfato e audicdo, depressado, diminuicdo da memdria, cansaco
intenso e disturbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos secundarios apoés tomar [nome do medicamento], contacte o

seu médico imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e o seu médico irao
decidir se devera continuar com o tratamento. tendo também em consideracdo um
antibiético de outra classe.

Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis

Devera ser incluida a nova redacao seguinte depois de listagem dos efeitos secundarios:

Casos muito raros de reacdes adversas medicamentosas prolongadas (gue persistem meses

Ou anos) ou permanentes, tais como inflamacées dos tenddes, rutura de tenddo, dor nas
articulacdes, dor nos membros, dificuldade em andar, sensacdes anormais, tais como
picadas, formigueiro, céceqgas, ardor, dorméncia ou dor (neuropatia), depresséo, fadiga,
distdrbios do sono, diminuicdo da memodria, bem como diminuicdo da audicado, visdo, paladar
e olfato, foram associados a administracdo de antibidticos com guinolonas e
fluoroquinolonas, em alguns casos independentemente de fatores de risco preexistentes.
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