Anexa Il

Modificari ale punctelor relevante ale informatiilor referitoare la
medicament

Nota:

Aceste modificari ale punctelor relevante ale informatiilor referitoare la medicament sunt rezultatul
procedurii de sesizare.

Informatiile referitoare la medicament pot fi actualizate ulterior de autoritatile competente ale statelor
membre, in colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4 din Titlul 111 al Directivei 2001/83/CE.
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A - Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

Pentru medicamentele care contin chinolone si fluorochinolone, informatiile referitoare la medicament
existente vor fi modificate (introducerea, inlocuirea sau stergerea textului, dupa caz) astfel incat sa
reflecte formularea agreata, ca mai jos (text nou subliniat si ingrosat, text sters tdiat-eu-e-linie):

Nota: indicatiile sunt grupate pe titluri sau termeni generali care includ aceeasi entitate medicald; toate
modificarile se aplica atat termenului general, cat si subtitlului, dupa caz.

1. Pct. 4.1: Indicatii terapeutice

in plus fatd de modificirile recomandate mai jos, fraza urmatoare trebuie inclusd la toate
medicamentele care contin chinolone si fluorochinolone, la finalul pct. 4.1:

Trebuie luate Tn considerare recomandarile oficiale privind utilizarea adecvata a
medicamentelor antibacteriene.

1.1 Stergerea indicatiilor
1.1.1 Pentru toate chinolonele/fluorochinolonele

Indicatiile din tabelul de mai jos trebuie sterse pentru toate medicamentele care contin
chinolone/fluorochinolone

Faringita - amigdalita
e Faringita

¢ Amigdalita

Laringita

Bronsita acuta

Profilaxia diareii calatorului
e Profilaxia gastroenteritei infectioase (diareea calatorului)

e Prevenirea diareii calatorului

Pregatiri preoperatorii pentru otita colesteatomatoasa cronica si otita cronica cu
extindere la os

Septicemie

Decontaminare selectiva a tractului gastrointestinal la pacientii cu sistem imunitar
compromis

Prevenirea exacerbarilor la femeile cu infectii recidivante la nivelul tractului urinar
e Profilaxia infectiilor urinare recurente frecvente

e Profilaxia pe termen lung a infectiilor urinare recidivante
e Profilaxia infectiilor frecvente, repetate, la nivelul tractului urinar
e Prevenirea infectiilor urinare cu manifestari sistemice

e Profilaxia infectiilor urinare cu manifestari sistemice
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Prevenirea infectiilor in cadrul procedurilor chirurgicale
e Profilaxie dupa proceduri chirurgicale sau interventii la nivelul sistemului urogenital
o profilaxie dupa proceduri chirurgicale sau interventii la nivelul sistemului urogenital
o Profilaxia infectiilor urinare recurente dupa o interventie chirurgicald transuretrala
sau dupa o biopsie prostatica transrectala

Infectii vaginale

Meningita

Infectie la nivelul lichidului cefalorahidian

Endocardita

Pneumonie nosocomiala

Otita externa

1.1.2 Eliminarea suplimentara a unei (unor) indicatii pentru anumite
chinolone/fluorochinolone

in plus, pentru substanta activa de mai jos trebuie eliminate urmatoarele indicatii:
Pefloxacina

e Prostatitd acuta si cronica, inclusiv forme severe

e Pielonefrita acuta necomplicata

e Otita externa maligna

e Exacerbari ale infectiilor bronhopulmonare in fibroza chistica

In cazul in care medicamentele nu mai au indicatii autorizate cu un raport beneficiu-risc pozitiv,
autoritatile nationale competente trebuie sa ia masurile adecvate, in conformitate cu concluziile privind
aceasta procedura, in temeiul Articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

1.2 Modificarea indicatiilor
1.2.1 Pentru toate chinolonele/fluorochinolonele

Indicatiile din tabelul de mai jos trebuie limitate pentru toate medicamentele care contin
chinolone/fluorochinolone, pentru a fi utilizate numai atunci cand se considera inadecvata utilizarea
altor medicamente antibacteriene care sunt recomandate frecvent pentru tratamentul infectiilor
respective.

Prin urmare, urmatorul text trebuie adaugat la Pct. 4.1, dupa caz:

LIn [indicatia], [denumirea comerciald a medicamentului] trebuie utilizat numai atunci cind se
considera inadecvata utilizarea altor medicamente antibacteriene care sunt recomandate frecvent
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pentru tratamentul infectiilor respective.”

Cistita necomplicata
o Cistita acuta simpla, necomplicata
e (Cistita acuta la femei

e Cistita acuta simpla, necomplicata, la femei adulte aflate la premenopauza

e Cistita recurenta la femei

e Infectie acuta necomplicata la nivelul tractului urinar inferior (cistita simpla)

Exacerbare acuta a bronsitei cronice si a bolii pulmonare obstructive cronice
e Exacerbare acuta a bolii pulmonare obstructive cronice, inclusiv a bronsitei cronice

e Exacerbari acute ale bronsitei cronice

e Exacerbare a bolii pulmonare obstructive cronice

Rinosinuzita bacteriana acuta
e Sinuzita acuta
e Sinuzita bacteriana acuta

Otita medie acuta

1.2.2 Modificari suplimentare ale indicatiilor pentru anumite

chinolone/fluorochinolone

in plus, pentru urmitoarele substante active, urmatoarele indicatii trebuie modificate conform

recomandarilor de mai jos:

Ciprofloxacina

Indicatii actuale in informatiile
referitoare la medicament aferente
medicamentelor care contin
ciprofloxacina

Formulare recomandata

Adulti

e Uretrita si cervicita determinate
de bacterii susceptibile la
fluorochinolone

Uretritd gonococica si cervicita
gonococicadeterminate de Neisseria gonorrhoeae
susceptibila la tratament

e Infectii osoase si articulare

Infectii la nivelul oaselor si articulatiilor

e Tratamentul infectiilor la
pacienti cu neutropenie

e Infectie la pacientii
imunocompromisi

Ciprofloxacina poate fi utilizata in abordarea
terapeutica a pacientilor cu neutropenie care
prezinta febra suapectata a fi cauzata de o infectie
bacteriana

¢ Infectie la nivelul tractului
urinar

Cistita acuta necomplicata

Tn [indicatia], [denumirea comerciald a
medicamentului] trebuie utilizat numai atunci cand
se considera inadecvata utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt recomandate frecvent
pentru tratamentul infectiilor respective.

Pielonefrita acuta
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Indicatii actuale in informatiile
referitoare la medicament aferente
medicamentelor care contin
ciprofloxacina

Formulare recomandata

e Infectii complicate la nivelul tractului urinar
e  Prostatitd bacteriana

Copii si adolescenti

e Infectii bronhopulmonare
determinate de e Infectii bronhopulmonare determinate de
Pseudomonas aeruginosa in Pseudomonas aeruginosa la pacienti cu fibroza chistica
fibroza chistica

e Infectii complicate la nivelul e Infectii complicate la nivelul tractului urinar si
tractului urinar si pielonefrita pielonefrita acuta

Levofloxacina

Indicatii actuale din categoria 1 din

. - . . Formulare recomandata pentru indicatiile din
informatiile referitoare la medicament

o categoria 1
aferente levofloxacinei

e Pielonefrita si infectii complicate la
nivelul tractului urinar (vezi
pct. 4.4)

e Pielonefrita acuta si infectii complicate la nivelul
tractului urinar (vezi pct. 4.4)

o Exacerbare acuta a bolii pulmonare obstructive
cronice, inclusiv bronsite

In [indicatia], [denumirea comerciald a
medicamentului] trebuie utilizat numai atunci

e Exacerbare acuta a bronsitei

cronice (ultima linie) cand se considerad inadecvata utilizarea altor

medicamente antibacteriene care sunt

recomandate frecvent pentru tratamentul
infectiilor respective.

Infectii complicate la nivelul pielii si tesuturilor moi /
Infectii complicate la nivelul pielii si structurilor

moi
e infectii la nivelul pielii si tesuturilor
mol In [indicatia], [denumirea comercials a
 infectii la nivelul pielii si structurilor medicamentului] trebuie utilizat numai atunci
mol cénd se considerd inadecvaté utilizarea altor

medicamente antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru tratamentul
infectiilor respective.
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Moxifloxacina

Indicatii actuale din categoria 1 din
informatiile referitoare la medicament
aferente moxifloxacinei

Formulare recomandata pentru indicatiile din
categoria 1

e Exacerbare acuta a bolii pulmonare obstructive
cronice, inclusiv bronsite

In [indicatia], [denumirea comercials a

e Exacerbare acuta a bronsitei

medicamentului] trebuie utilizat numai atunci

cronice (ultima linie) cénd se considerd inadecvats utilizarea altor

medicamente antibacteriene care sunt

recomandate frecvent pentru tratamentul

infectiilor respective.

Ofloxacina

Indicatii actuale in informatiile referitoare la
medicament aferente medicamentelor care contin
ofloxacina

Formulare recomandata

e Pielonefrita si infectii complicate la nivelul tractului
urinar

Pielonefrita acuta si infectii
complicate la nivelul tractului
urinar

e Prostatita, epididimo-orhita

o Prostatita bacteriana cronica (complicata
sau necomplicata)
Prostatita cauzata de E. coli
Prostatita, epididimo-orhita
Prostatita, infectie la nivelul epididimului si
al testiculului

o prostatitd severa

Prostatita cu etiologie
bacterianad, epididimo-orhita cu
etiologie bacteriana

e Boald inflamatorie pelving, in tratament asociat

o Boala inflamatorie pelvind acuta

o Boala inflamatorie pelving, in tratament
asociat

o Infectie in regiunea pelvina la femei (in
asociere cu alte antibiotice)

o Boald inflamatorie pelving, in tratament
asociat

o Infectie la nivelul tractului genital superior
la femei (vezi pct. 4.4) (complicata sau
necomplicatd)

o Infectii la nivelul tractului ginecologic
superior, inclusiv infectii determinate de
tulpini susceptibile de Neisseria gonorrhoeae

Boala inflamatorie pelving, in
asociere cu alte medicamente
antibacteriene
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Sepsis cauzat de infectiile urogenitale mentionate

mai sus

Urosepsis

(valabil numai pentru formularea i.v.)

Cistita necomplicata (ultima linie)

(0]
(0]

Cistita necomplicata

Cistita necomplicata (trebuie utilizat numai
atunci cand se considera inadecvata
utilizarea medicamentelor antibacteriene
care sunt recomandate frecvent pentru
tratamentul initial al infectiilor respective)
Cistita necomplicata (XX trebuie utilizat
numai daca tratamentul antibacterian
considerat ca prima optiune de tratament
este considerat nepotrivit/inadecvat)

Cistita necomplicata

In [indicatia], [denumirea
comercialda a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Uretrita (ultima linie)

(0]

Uretrita (trebuie utilizat numai atunci cand
se considera inadecvata utilizarea
medicamentelor antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru tratamentul
initial al infectiilor respective)

Uretrita (XX trebuie utilizat numai daca
tratamentul antibacterian considerat ca
prima optiune de tratament este considerat
nepotrivit/inadecvat)

Uretrita

In [indicatia], [denumirea
comercialda a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Infectii osoase si articulare (ultima linie)

(0]

Infectii osoase si articulare: de exemplu
osteomielita sau artritd septica (complicata
sau necomplicatd)

Infectii la nivelul oaselor (osteit3,
osteomielitd)

Infectii osoase si articulare

Infectie cu bacterii gram-negative la nivelul
oaselor si articulatiilor

Infectii osoase (de exemplu osteomielita si
infectie la nivelul materialului
ortopedic/implantului, mai ales daca este
utilizat Tn asociere cu alte antibiotice, cum
este rifampicina)

Forma alternativa de tratament al infectiilor
osoase si articulare

Infectii osoase si articulare

In [indicatia], [denumirea
comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.
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Infectii severe la nivelul pielii si tesuturilor moi
(ultima linie)

Infectii complicate la nivelul
pielii si tesuturilor moi

In [indicatia], [denumirea
comercialda a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Sinuzitd acuta (ultima linie)

Sinuzitd bacteriand acuta

In [indicatia], [denumirea
comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Exacerbare acuta a bronsitei cronice (ultima linie)

Exacerbare acuta a bolii
pulmonare obstructive cronice,
inclusiv bronsite

In [indicatia], [denumirea
comercialda a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Pneumonie comunitara (ultima linie)

o Pneumonie comunitara

o Pneumonie comunitara (ofloxacina trebuie
utilizata numai atunci cand se considera
inadecvata utilizarea medicamentelor
antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul initial al
infectiilor respective)

Pneumonie comunitara

In [indicatia], [denumirea
comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.
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Prevenirea infectiilor determinate de agenti
patogeni susceptibili la ofloxacina (profilaxia
infectiilor la pacientii cu reducere semnificativa a
rezistentei la infectii - de ex. in stare neutropenica)

Profilaxia infectiei bacteriene la
pacienti cu neutropenie

Uretrita si cervicitd non-gonococice

o Uretrita si cervicita non-gonococice e -
VI N . Uretrita si cervicita non-
o Uretrita si cervicita acute non-gonococice N
. . i gonococice
determinate de Chlamydia trachomatis
o tratament asociat al infectiilor de col uterin
e Gonoree
o Gonoree
o Uretrita si cervicitd gonococice si non-
gonococice (complicate sau necomplicate) Uretrita gonococica si cervicita
Gonoree uretrala si cervicala necomplicata. gonococica determinate de
Uretrita si cervicitd acute gonococice Neisseria gonorrhoeae
necomplicate susceptibila la tratament
o Uretrita gonococica cauzata de tulpini
susceptibile de Neisseria gonorrhoeae si
uretrita non-gonococica
« Chlamydia Uretrita si cervicita non-

gonococice

Tuberculoza

Tuberculoza, in tratament
asociat

Sinuzita cronica

Exacerbare acuta a sinuzitei
cronice

In [indicatia], [denumirea
comercialda a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Suprainfectie a otitei cronice (indiferent de natura)
si cavitati dupa mastoidectomie

Otita medie supurata cronica

Gastroenterita bacteriana

O O O

Gastroenteritd bacteriana

Enteritd bacteriana

Infectii intestinale

diaree bacteriana care necesita tratament
antibacterian

Infectii la nivelul tractului
gastrointestinal (de exemplu
diareea calatorului)

In [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci

cand se considerad inadecvata

utilizarea altor medicamente

antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
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respective.

e Infectie abdominala si hepatobiliara

(0]
(0]
(0]

Infectie abdominala si hepatobiliara

Infectie intraabdominala

Infectii intraabdominale si la nivelul ductului
biliar

Infectii la nivelul cavitatii abdominale,
inclusiv zona pelviana

Infectii la nivelul cavitatii abdominale,
inclusiv osul pelvian

Infectii la nivelul abdomenului si micului
bazin

e Colangita

Infectii intraabdominale
complicate

e Profilaxie post-expunere si tratament curativ pentru

antrax.

Antrax dobandit prin inhalare:
profilaxie post-expunere si
tratament curativ

e Tratament profilactic al infectiilor bacteriene
sensibile la ofloxacina la pacienti cu rezistenta
scazuta (de exemplu pacienti cu neutropenie)

Tratamentul infectiilor
bacteriene la pacienti cu
neutropenie

Profilaxia infectiilor bacteriene la
pacienti cu neutropenie

e Infectii la nivelul tractului urinar

(0]
(0]

(0]

Infectie la nivelul tractului urinar

Infectii la nivelul tractului urinar superior si
inferior

Infectii la nivelul tractului urinar superior si
inferior, complicate sau nu

Infectii ale tractului urinar superior si
inferior

Infectii acute si cronice la nivelul tractului
urinar superior si inferior

Infectii complicate si necomplicate la nivelul
tractului urinar (cistita si pielonefrita)
Infectii la nivelul tractului urinar superior si
inferior determinate de bacterii cum sunt E.
coli, K. pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

Cistita acuta necomplicata
Inr indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Pielonefrita acuta
Infectii complicate la nivelul
tractului urinar

e Infectii la nivelul tractului urinar inferior

(0]

Infectii acute si cronice la nivelul tractului
urinar inferior

Cistita acuta necomplicata

In [indicatia], [denumirea

comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Infectii complicate la nivelul
tractului urinar
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e Sinuzitad

(0}

Sinuzita

Sinuzita bacteriana acuta

In [indicatia], [denumirea

comercialda a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Sinuzita bacteriana cronica

e Infectii respiratorii

(0]

Infectii acute, cronice sau recidivante la
nivelul tractului respirator superior — otita
medie acuta, otitd externa, sinuzita,
faringita si laringita

Infectii acute, cronice sau recidivante la
nivelul tractului respirator determinate de
Haemophilus influenzae sau alti agenti
patogeni gram-negativi sau multirezistenti,
precum si de Staphylococcus aureus
Infectii la nivelul tractului respirator (cu
exceptia cazului in care infectia este sau se
suspecteaza a fi de origine pneumococica)
Infectii respiratorii severe determinate de
bacili gram-negativi si de stafilococi
susceptibili

Infectii la nivelul tractului respirator superior

Exacerbari acute ale bolii
pulmonare obstructive cronice,
inclusiv a bronsitei cronice

inf indicatia], [denumirea

comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Pneumonie comunitara

In [indicatia], [denumirea

comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

e Infectii pulmonare

(0]

Infectii pulmonare [de exemplu: exacerbare
acuta a bronsitei cronice, exacerbare a
fibrozei chistice, pneumonie nosocomiala,
tuberculoza pulmonara cauzata de
micobacterii rezistente, mai ales la pacienti
imunocompromisi (medicament anti-
tuberculoza minor)]

Exacerbari acute ale bolii
pulmonare obstructive cronice,
inclusiv a bronsitei cronice

InT indicatia], [denumirea

comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Pneumonie comunitara

In [indicatia], [denumirea
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comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Tuberculoza pulmonara
determinatd de micobacterii
rezistente, in special la pacienti
imunocompromisi (medicament
anti-tuberculos minor)

Pneumonie

o Pneumonie, mai ales daca este cauzata de
asa-numitii germeni ,problematici”, de
exemplu: E. coli, Klebsiella, Enterobacter,
Proteus, Pseudomonas, Legionella sau
Staphylococcus

o Pneumonie, mai ales daca este cauzata de
bacterii precum Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Proteus, Pseudomonas,
Legionella sau Staphylococcus

Pneumonie comunitara.
Tn [indicatia], [denumirea

comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Supuratii bronsice, in absenta unei leziuni
parenchimatoase
» In bronsita cronicd, in timpul exacerbarilor
recidivante

Supuratii bronsice, in absenta unei leziuni
parenchimatoase:
= La subiectii cu risc (alcoolism cronic, fumat,
subiecti cu varsta peste 65 ani)

Exacerbari acute ale bolii pulmonare

obstructive cronice, inclusiv a
bronsitei cronice.

In [indicatia], [denumirea

comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Infectii la nivelul nasului, gatului si urechilor
o Infectii la nivelul nasului, gatului si urechilor
(cu exceptia amigdalitei acute)

Sinuzita bacteriana acuta

In [indicatia], [denumirea

comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.
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e Sinuzitd bacteriana cronica

e Otita medie acuta

Tn [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

e Otita medie cronica supurata

e Infectii cronice la nivelul nasului, gatului si urechilor

o Infectii ORL cronice severe determinate de
bacili gram-negativi si de stafilococi
susceptibili

o Infectii cronice si recidivante la nivelul
nasului, gatului si urechilor, numai daca
sunt determinate de agenti patogeni gram-
negativi, inclusiv Pseudomonas, sau de

stafilococi

o Infectii cronice si recidivante la nivelul la
nivelul nasului, gatului si urechilor, mai ales e Sinuzita bacteriana cronica
daca sunt determinate de bacterii gram- e Otitd medie cronica supurata

negative, inclusiv Pseudomonas, sau daca

sunt determinate de stafilococi

Infectii la nivelul nasului, gatului si urechilor

(ORL) (de exemplu: sinuzita cronica,

suprainfectie in otita cronica, profilaxia

infectiilor dupa o interventie chirurgicala la

nivelul urechii interne)

o Infectii otorinolaringologice cronice si
recidivante

o

e Prostatita bacteriana, epididimo-
orhita bacteriana, inclusiv cazuri
e Infectii la nivelul tractului genital determinate de Neisseria
o Infectii ale organelor genitale
o Infectii la nivelul zonei genitale
o Infectii severe la nivelul tractului genital
determinate de bacili gram-negativi si de
stafilococi susceptibili

gonorrhoeae susceptibila la
tratament

e Uretrita si cervicita, inclusiv
cazuri determinate de Neisseria
gonorrhoeae susceptibila la
tratament

e Uretrita si cervicita, inclusiv

cazuri determinate de Neisseria
e Infectii ginecologice

09 _ gonorrhoeae susceptibila la
o Infectii ginecologice

tratament

e Boala inflamatorie pelviang,
inclusiv cazuri determinate de
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Neisseria gonorrhoeae
susceptibild la tratament

e Infectii la nivelul pielii si tesuturilor moi
o Infectii la nivelul pielii si tesuturilor moi
o Infectie cu bacili gram-negativi la nivelul
pielii si tesuturilor moi

o Infectii la nivelul pielii si tesuturilor moi sau

e Infectii complicate la nivelul
pielii si tesuturilor moi

In [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci

infectii in urma leziunilor produse de agenti cand se considera inadecvata

patogeni precum E. coli, K. pneumoniae,
Enterobacter, P. mirabilis si P. vulgaris,

utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt

Providencia, Citrobacter, P. aeruginosa, S. recomandate frecvent pentru

aureus

tratamentul infectiilor
respective.

Lomefloxacina

Indicatii actuale in informatiile referitoare la
medicament aferente medicamentelor care
contin lomefloxacina

Formulare recomandata

e Prostatita acuta

e Prostatitd acutd bacteriana

e Pielonefrita acuta
e Pielonefrita acuta necomplicata

e Pielonefritd acuta necomplicata

e Infectii la nivelul tractului urinar

Cistita simpla necomplicata.

In [indicatia], [denumirea comercial a
medicamentului] trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata utilizarea
medicamentelor antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru tratamentul
infectiilor respective

Pielonefrita acuta necomplicata

e Infectii la nivelul tractului respirator superior

Exacerbari acute ale bolii pulmonare
obstructive cronice, inclusiv ale bronsitei

cronice

In [indicatia], [denumirea comercials a
medicamentului] trebuie utilizat numai
atunci cand se considera inadecvata
utilizarea medicamentelor antibacteriene
care sunt recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor respective.
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Norfloxacina

Indicatii actuale incluse in informatiile referitoare la
medicament aferente medicamentelor care contin
norfloxacina

Formulare recomandata

e Infectii acute la nivelul tractului urinar la barbati
o infectii acute la nivelul tractului urinar la
barbati
o infectii acute la nivelul tractului urinar inferior
la barbati

Infectie acuta la nivelul
tractului urinar la barbati

e Pielonefrita necomplicata
o pielonefrita necomplicata
o pielonefrita acuta necomplicata la femei

Pielonefrita acutda necomplicata

e Cistita complicata
0 cistita cronica la femei

Cistita acuta complicata

e Prostatita
o prostatita
o prostatita bacteriana cronica
o Prostatitd acuta cauzata de Escherichia coli

Prostatita bacteriana

e Gonoree

o (gonoree

o gonoree necomplicata

o Uretrita, faringita, proctita sau cervicita
gonococica, cauzata de Neisseria
gonorrhoeae, indiferent de productia de
penicilinaza.

o0 uretritd gonococica fara semne de diseminare
pelviana, la barbati

0 gonoree cervicala fara semne de diseminare

pelviana
o gonoree uretrala si cervicala
o Gonoree (uretrita si cervicita)

Uretritd gonococica si cervicita
gonococica determinate de
Neisseria gonorrhoeae
susceptibild la tratament

e Gastroenterita

gastroenterita bacteriana

Gastroenterita

Gastroenterita bacteriana acuta

enterita bacteriana

Gastroenterita bacteriana acuta dupa
confirmare prin coprocultura si analize de
laborator a susceptibilitatii organismului
cauzator la NOROCIN

O O O O

Infectii la nivelul tractului
gastrointestinal (de exemplu
diareea calatorului)

e Pacienti imunocompromisi:
o Infectii la pacienti cu neutropenie (ca
profilaxie).

Profilaxia infectiilor bacteriene
la pacienti cu neutropenie

e (Cistita
o Cistita

Cistita acuta necomplicata.
In [indicatia], [denumirea
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Indicatii actuale incluse in informatiile referitoare la
medicament aferente medicamentelor care contin
norfloxacina

Formulare recomandata

o Cistita acuta si cronica la femei

comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cénd se considera inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

e Cistita acuta complicata

e Infectii la nivelul tractului urinar inferior
o Infectii la nivelul tractului urinar inferior

e Cistita acutd necomplicata.
In [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci cand
se considera inadecvata utilizarea
altor medicamente antibacteriene
care sunt recomandate frecvent
pentru tratamentul infectiilor
respective.

e Uretritd, inclusiv cazuri
determinate de Neisseria
gonorrhoeae susceptibila la
tratament

e Cistita acuta complicata

e Infectii la nivelul tractului urinar

o Infectii la nivelul tractului urinar

o Infectii complicate si necomplicate la nivelul
tractului urinar superior si inferior: cistita,
pielita, cistopielita

o Infectii la nivelul tractului urinar superior si
inferior, inclusiv cistita, pielita si cistopielita,
determinate de bacterii susceptibile la
norfloxacina

o Infectii complicate si necomplicate la nivelul
tractului urinar

o Infectii acute la nivelul tractului urinar la
barbati

o Alte infectii la nivelul tractului urinar inferior,
inclusiv infectii prostatice, si infectii la nivelul
tractului urinar superior cu bacterii
susceptibile, la adulti (adica altele decat
cistita acuta necomplicata)

o Infectii acute (cu exceptia pielonefritei acute)
si cronice (cu exceptia pielonefritei cronice

e Cistita acutd necomplicata.
In [indicatia], [denumirea
comercialda a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci cand
se considera inadecvata utilizarea
altor medicamente antibacteriene
care sunt recomandate frecvent
pentru tratamentul infectiilor
respective.

e Uretritd, inclusiv cazuri
determinate de Neisseria
gonorrhoeae susceptibila la
tratament

e Infectii complicate la nivelul
tractului urinar (cu exceptia
pielonefritei complicate)

o Cistita acuta complicata
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Indicatii actuale incluse in informatiile referitoare la
medicament aferente medicamentelor care contin
norfloxacina

Formulare recomandata

complicate) la nivelul tractului urinar
determinate de microorganisme sensibile

o Infectii acute si cronice la nivelul tractului
urinar, necomplicate (cistita, pielitd) si
complicate, cu exceptia pielonefritei
complicate, acute sau cronice

o Infectii acute la nivelul tractului urinar inferior
la barbati

o Infectie acuta la nivelul tractului urinar
inferior la barbati

e Infectii la nivelul tractului urinar si similare

o Infectii complicate si necomplicate, acute si
cronice, la nivelul tractului urinar superior si
inferior. Aceste infectii includ: cistita, pielita,
prostatitd cronicd si infectii asociate
procedurilor chirurgicale urologice, vezicii
neurogene sau nefrolitiazei (cu exceptia
pielonefritei acute si cronice complicate),
determinate de bacterii sensibile la
norfloxacina

o Infectii acute si cronice, complicate si
necomplicate, la nivelul tractului urinar
superior si inferior. Aceste infectii includ
cistita, pielita, prostatita cronica si infectii
urinare asociate procedurilor chirurgicale
urologice, vezicii neurogene sau nefrolitiazei,
determinate de bacterii susceptibile la
[denumirea comercialda a medicamentului]

o Infectii acute si cronice, complicate si
necomplicate, la nivelul tractului urinar
superior si inferior. Aceste infectii includ
cistitd, pielita, pielocistita, pielonefrita,
prostatitd cronicd, epididimita si infectii la
nivelul tractului urinar asociate procedurilor
chirurgicale urologice, vezicii neurogene sau
nefrolitiazei, determinate de bacterii
susceptibile la [denumirea comerciala a
medicamentului]

Cistitd acutd necomplicatd. in
[indicatia], [denumirea
comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci
cand se considerd inadecvata
utilizarea altor medicamente
antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor
respective.

Prostatita bacteriana
Epididimo-orhita, inclusiv
cazuri determinate de
Neisseria gonorrhoeae
susceptibild la tratament

Uretritd, inclusiv cazuri
determinate de Neisseria
gonorrhoeae susceptibila la
tratament

Infectii complicate la nivelul
tractului urinar (cu exceptia
pielonefritei complicate)
Cistita acuta complicata

Indicatii incorecte din punct de vedere medical

e Profilaxia infectiilor sistemice la nivelul tractului
urinar

e Prevenirea infectiilor sistemice la nivelul tractului
urinar

Profilaxie perioperatorie in
procedurile chirurgicale
urologice invazive
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Pefloxacina

Indicatii actuale incluse in informatiile
referitoare la medicament aferente
medicamentelor care contin pefloxacina

Formulare recomandata

e Sinuzita cronica

Exacerbare acuta a sinuzitei cronice
bacteriene

In [indicatia], [denumirea comercial a
medicamentului] trebuie utilizat numai
atunci cdnd se considerad inadecvata
utilizarea medicamentelor antibacteriene
care sunt recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor respective

e Gonoree
e Uretrita gonococica la om

Uretritd gonococica si cervicita gonococica
determinate de Neisseria gonorrhoeae
susceptibila la tratament

e Infectii gastro-intestinale bacteriene
severe/grave

Infectii gastrointestinale bacteriene grave

e Infectii cu salmonella (purtator)
e Germen purtator de salmoneloza

Infectii cu salmonella (purtator)

e Infectii osoase si articulare

e Infectii osoase si articulare (osteomielita
gram-negativa)

e Forma alternativa de tratament al
infectiilor osoase si articulare

e Infectii la nivelul oaselor si articulatiilor
(osteomielitd cauzata de microorganisme
gram-negative)

Infectii osoase si articulare

e Infectii la nivelul tractului respirator

o Infectii respiratorii

o Infectii respiratorii - infectii severe
determinate de bacili gram-
negativi si de stafilococi
susceptibili

o Infectie a tractului respirator
(exacerbare acutd a bronsitei
cronice, exacerbare in fibroza
chistica, pneumonie nosocomiald)

Sinuzita bacteriana acuta.

In[ indicatia], [denumirea comerciald a
medicamentului] trebuie utilizat numai
atunci cdnd se considera inadecvata
utilizarea medicamentelor antibacteriene
care sunt recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor respective
Exacerbare acuta a sinuzitei cronice
bacteriene. Tn [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului] trebuie
utilizat numai atunci cand se considera
inadecvata utilizarea medicamentelor
antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor
respective.

Exacerbari acute ale bolii pulmonare
obstructive cronice, inclusiv a bronsitei
cronice. In [indicatia], [denumirea
comerciala a medicamentului] trebuie
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Indicatii actuale incluse in informatiile
referitoare la medicament aferente
medicamentelor care contin pefloxacina

Formulare recomandata

utilizat numai atunci cand se considera
inadecvata utilizarea medicamentelor

antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor

respective.

e Infectii pulmonare
o Infectii pulmonare (exacerbare
acuta a bronsitei cronice,
exacerbare a fibrozei chistice,
pneumonie nosocomiald)

Exacerbari acute ale bolii pulmonare
obstructive cronice, inclusiv ale bronsitei
cronice. In [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului] trebuie
utilizat numai atunci cand se considera
inadecvata utilizarea medicamentelor
antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor
respective.

e Infectii la nivelul nasului, gatului si

urechilor
o Infectii la nivelul nasului, gatului si
urechilor

o Infectie la nivelul nasului, gatului
si urechilor - infectii severe
determinate de bacili gram-
negativi si de stafilococi
susceptibili

o Infectii la nivelul nasului, gatului si
urechilor (ORL) (de exemplu:
sinuzita cronica, otita externa)

o Infectii la nivelul nasului si gatului
(de exemplu sinuzitad cronica, otita
externa maligna)

Sinuzita acuta bacteriana. In [indicatia],
[denumirea comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci cand se
considera inadecvata utilizarea
medicamentelor antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru tratamentul
infectiilor respective.

Exacerbare acuta a sinuzitei cronice
bacteriene. In [indicatia], [denumirea
comerciala a medicamentului] trebuie
utilizat numai atunci cand se considera
inadecvata utilizarea medicamentelor
antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor
respective.

e Infectii urinare

o Infectii la nivelul tractului urinar

o Infectie urinara - infectii severe
determinate de bacili gram-
negativi si de stafilococi
susceptibili

o Infectii la nivelul tractului urinar
(inclusiv prostatita)

o Infectii ale tractului urinar
(inclusiv prostatita)

o Infectii la nivelul tractului urinar
(cistita acuta sau recidivanta,
pielonefritda acutd necomplicata)

Cistitd acutd necomplicatd. In [indicatia],
[denumirea comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci cand se
considera inadecvata utilizarea
medicamentelor antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru tratamentul
infectiilor respective

e Infectii la nivelul tractului genital
o Infectii genitale (prostatita
cronica)
o Infectie la nivelul tractului genital
- infectii severe determinate de
bacili gram-negativi si de
stafilococi susceptibili

Uretrita gonococica si cervicita
gonococica, inclusiv cazuri determinate
de Neisseria gonorrhoeae susceptibila la
tratament
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Indicatii actuale incluse in informatiile
referitoare la medicament aferente
medicamentelor care contin pefloxacina

Formulare recomandata

¢ Infectii abdominale si hepatobiliare

o Infectii abdominale

o Infectii abdominale - infectii
severe determinate de bacili
gram-negativi si de stafilococi
susceptibili

o Infectii hepatobiliare

o Infectie hepatobiliara - infectii
severe determinate de bacili
gram-negativi si de stafilococi
susceptibili

o Infectii ale ductului biliar

Infectii hepatobiliare

Infectii intraabdominale complicate.

In [indicatia], [denumirea comercial a
medicamentului] trebuie utilizat numai
atunci cand se considera inadecvata
utilizarea medicamentelor antibacteriene
care sunt recomandate frecvent pentru
tratamentul infectiilor respective

e Infectii la nivelul pielii si tesuturilor moi

o Infectii la nivelul pielii

o Infectie la nivelul pielii - infectii
severe determinate de bacili
gram-negativi si de stafilococi
susceptibili

o Infectii la nivelul pielii si
tesuturilor moi determinate de
stafilococ rezistent la penicilina

o Infectii ale pielii si tesuturilor moi
determinate de stafilococ
rezistent la penicilind

Infectii complicate la nivelul pielii si
tesuturilor moi. in [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului] trebuie
utilizat numai atunci cand se considera
inadecvata utilizarea medicamentelor
antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor
respective

Prulifloxacina

Indicatii actuale incluse in informatiile
referitoare la medicament aferente
medicamentelor care contin prulifloxacina

Formulare recomandata

e Infectii complicate ale tractului urinar
inferior

Infectii complicate la nivelul tractului
urinar

Rufloxacina

Indicatii actuale, pe categorii, incluse in
informatiile referitoare la medicament
aferente medicamentelor care contin

rufloxacina

Formulare recomandata

Infectii la nivelul tractului respirator superior

Exacerbari acute ale bolii pulmonare
obstructive cronice, inclusiv a bronsitei
cronice. In [indicatia], [denumirea
comerciald a medicamentului] trebuie
utilizat numai atunci cadnd se considera
inadecvata utilizarea medicamentelor
antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor
respective
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Indicatii actuale, pe categorii, incluse in
informatiile referitoare la medicament
aferente medicamentelor care contin

rufloxacina

Formulare recomandata

Infectii la nivelul tractului urinar o Cistitd acutd necomplicatd. In [indicatia],
[denumirea comerciala a medicamentului]
trebuie utilizat numai atunci cand se
considera inadecvata utilizarea
medicamentelor antibacteriene care sunt
recomandate frecvent pentru tratamentul
infectiilor respective

2. Pct. 4.4: Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru medicamentele care contin chinolone si fluorochinolone, informatiile referitoare la medicament
existente vor fi modificate (introducerea, inlocuirea sau stergerea textului, dupa caz) astfel incat sa
reflecte formularea agreata, ca mai jos (text nou subliniat si ingrosat, text sters tdiat-eu-o-tinie):

Urmatoarea atentionare noua trebuie inclusa la inceputul frazelor de atentionare privind aspectele de
siguranta:

Ut|||zarea [DCI] trebwe evitata la pacientii care au prezentat in trecut reactii adverse grave

alternative de tratament si dupa evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc (vezi si

pct. 4.3).

Trebuie inclusa urmatoarea atentionare:

Reactii adverse grave la medicament, prelungite, invalidante si posibil ireversibile

La pacientii carora li s-au administrat chinolone si fluorochinolone, indiferent de varsta
acestora si de factorii de risc preexistenti. au fost raportate cazuri foarte rare de reactii

posibil ireversibile, care afecteaza diferite sisteme din organism, uneori fiind implicate mai

multe sisteme (musculo-scheletic, nervos, psihic si senzitiv).. Administrarea [DCI] trebuie

oprita imediat, la primele semne sau simptome ale unei reactii adverse grave, iar pacientii
trebuie sfatuiti sa se adreseze medicului curant pentru recomandari.

Atentionarea privind tendinopatiile/problemele la nivelul tendoanelor trebuie sa includa/sa fie
modificata astfel:

Tendinita si ruptura de tendon

Tendinita si runtura de tendon (mai ales la nlveIuI tendonului Im Ahlle, fara a se I|m|ta la

chinolone si fluorochinolone, aparitia acestora fiind raportata chiar si timp de pana la cateva
luni de la oprirea tratamentului. Riscul de tendinita si ruptura de tendon este crescut la

o o I

acientii varstnici, la pacientii cu insuficienta renala
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si la cei tratati concomitent cu corticosteroizi. Prin urmare, utilizarea concomitenta de
corticosteroizi trebuie evitata.

La primul semn de tendinita (de exemplu umflare insotita de durere, inflamatie),

Membrul (membrele) afectat(e) trebuie tratat(e) in mod corespunzator (de exemplu prin

imobilizare). Nu trebuie utilizati corticosteroizi daca apar semne de tendinopatie.

Pentru medicamentele administrate sistemic care contin levofloxacina, lista factorilor de risc din fraza
mentionata mai sus trebuie sa includa suplimentar ,la pacientii carora li se administreaza doze zilnice
de levofloxacina 1000 mg”.

Atentionarea privind neuropatiile periferice trebuie sa includad/sa fie modificata astfel:

Neuropatie periferica

La pacientii tratati cu chinolone si fluorochinolone au fost raportate cazuri de polineuropatie

senzoriald sau senzorial-motorie care determina parestezie, hipoestezie, disestezie sau
slabiciune. Pacientii tratati cu [INN] trebuie sfituiti sa informeze medicul, inainte de a

continua tratamentul, Tn cazul In care apar simptome de neuropatie, cum sunt durere,

senzatie de arsura, furnicaturi, amorteald, slabiciune, in scopul de a preveni aparitia unei
afectiuni potential ireversibile. (vezi pct. 4.8)

3. Pct. 4.8: Reactii adverse

La titlul clasificare pe aparate, sisteme si organe trebuie adaugat un asterisc, dupa cum urmeaza:
Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv*

Tulburari ale sistemului nervos*

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare*

Tulburari psihice*

Tulburari oculare*

Tulburari acustice si vestibulare*

*Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii adverse grave la medicament, prelungite
(pana la luni sau ani), invalidante si posibil ireversibile, care afecteaza cateva. uneori mai

i i i si i, (inclusiv reactii precum tendinita, ruptura de
tendon, artralgie, durere la nivelul extremitatilor, tulburari ale mersului, neuropatii asociate
cu parestezie, depresie, oboseald, afectare a memoriei, tulburari ale somnului si afectare a

multe aparate, sisteme si organe si simturi
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B. Prospect: Informatii pentru pacient

Pentru medicamentele care contin chinolone si fluorochinolone, prospectul existent va fi modificat
(introducerea, inlocuirea sau stergerea textului, dupa caz) astfel incat sa reflecte formularea agreata,
ca mai jos (text nou subliniat si ingrosat, text sters tdiat-eu-o-tinie):

Pct. 2 Atentionari si precautii

Trebuie inclusa urmatoarea atentionare noua:

Inainte s3 luati acest medicament
Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone,
inclusiv [denumirea comerciala a medicamentului], daca in trecut ati manifestat vreo reactie

adversa grava atunci cand ati luat un medicament care contine chinolone sau
fluorochinolone. In aceastj situatie, trebuie si vi adresati medicului dumneavoastri cat mai

curand posibil.

Formularea atentionarii actuale privind tendinopatiile/problemele la nivelul tendoanelor trebuie
modificata in ceea ce priveste factorii de risc, timpul pana la debut si necesitatea monitorizarii
pacientilor si trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii (sau trebuie addugata ca si atentionare
noua in cazul in care lipseste:

Cand luati acest medicament

Rareori, pot aparea durere si umflare la nivelul articulatiilor si inflamatie sau ruptura de
tendoane. Riscul dumneavoastra este crescut daca sunteti o persoana varstnica (cu varsta
peste 60 ani), daca vi s-a efectuat un transplant de organ, daca aveti probleme la rinichi sau
daca urmati tratament cu corticosteroizi. Inflamatia si rupturile de tendoane pot surveni in
primele 48 ore de tratament si chiar pana la cateva luni de la oprirea tratamentului cu
<denumirea comerciala a medicamentului>. La primul semn de durere sau inflamatie a unui
tendon (de exemplu la nivelul gleznei, articulatiei mainii, cotului, umarului sau
enunchiului), incetati sa luati <denumirea comerciala a medicamentului>, contactati-I
medicul dumneavoastra si tineti zona dureroasa in repaus. Evitati orice efort inutil, deoarece

acesta poate creste riscul de ruptura de tendon.

Formularea atentionarii actuale sau o noua formulare privind neuropatiile periferice trebuie sa includa
cel putin urmatoarele informatii:

durere, senzatie de arsurad, furnicaturi, amorteala si/sau slabiciune, mai ales la nivelul
labelor picioarelor si picioarelor sau la nivelul mainilor si bratelor. Daca se intampla acest

lucru, incetati sa luati <denumirea comerciald a medicamentului> si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra, pentru a preveni dezvoltarea unei afectiuni posibil ireversibile.

Trebuie inclusa urmatoarea atentionare noua:

Reactii adverse grave, prelungite, invalidante si posibil ireversibile

Medicamentele antibacteriene care contin fluorochinolone/Zchinolone, inclusiv [denumirea

comerciala a medicamentului], au fost asociate cu reactii adverse foarte rare, dar grave,
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ireversibile. Acestea includ dureri ale tendoanelor, muschilor si articulatiilor la nivelul
membrelor superioare si inferioare, dificultati la mers, senzatii anormale, de exemplu

ale simturilor, inclusiv afectarea vederii, gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a
memoriei, oboseala severa si tulburari severe ale somnului.

comerciala a medicamentului], adresati-va imediat medicului dumneavoastra inainte de a
continua tratamentul. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra veti decide asupra
continuarii tratamentului, ludnd in considerare si utilizarea unui antibiotic din alta clasa.

Pct. 4. Reactii adverse posibile

Trebuie inclusa urmatoarea formulare noua dupa mentionarea reactiilor adverse:

Cazuri foarte rare de reactii adverse de lunga durata (pana la luni sau ani) sau permanente

la medicament, de exemplu inflamatii la nivelul tendoanelor, ruptura de tendon, durere
articulara, durere la nivelul membrelor, dificultati la mers, senzatii anormale, cum ar fi
intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, senzatie de arsura, amorteala sau durere (neuropatie),
depresie, oboseala, tulburari ale somnului, afectare a memoriei, precum si afectare a
auzului, vederii, gustului si mirosului au fost asociate cu administrarea antibioticelor care

contin chinolone si fluorochinolone, in unele cazuri indiferent de factorii de risc preexistenti.
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