Bilaga 111

Andringar av relevanta avsnitt av produktinformationen

Anm:

Dessa andringar i de relevanta avsnitten i produktinformationen ar resultatet av referral procedurer.

Produktinformationen ska darefter uppdateras av medlemsstaternas behériga myndigheter och i
samarbete med referensmedlemsstaten, beroende pa vad som ar lampligt, i enlighet med forfarandet i
avdelning 111, kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.
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A - Produktresume

For lakemedel som innehaller kinoloner och fluorokinoloner ska den befintliga produktinformationen
andras (tillagg, ersattning eller radering av text, beroende pa vad som ar tillampligt) for att spegla den
6verenskomna ordalydelsen som anges nedan (ny text understruken och i fetstil, borttagen

text genemstruken):

Anm: indikationerna ar grupperade under rubriker eller évergripande begrepp som omfattar samma
aktiva substans; alla andringar avser bade det évergripande begreppet och underrubriker, om relevant.

1. Avsnitt 4.1: Terapeutiska indikationer

Forutom de andringar som rekommenderas nedan ska foljande mening inkluderas i slutet av
avsnitt 4.1 for alla lakemedel som innehaller kinoloner och fluorokinoloner:

Hansyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig anvandning av antibakteriella medel.

1.1 Radering av indikationer
1.1.1 For alla kinoloner/fluorokinoloner

Indikationerna i tabellen nedan ska raderas for alla lakemedel som innehéller kinoloner/fluorokinoloner

Faryngit/tonsillit

e Faryngit
e Tonsillit
Laryngit

Akut bronkit

Profylax mot turistdiarré

e Profylax mot infektids gastroenterit (turistdiarré)

e Prevention av turistdiarré

Preoperativa forberedelser for kronisk kolesteatom och kronisk otit som sprider sig till
ben

Septikemi

Selektiv dekontaminering av mag-tarmkanalen hos patienter med nedsatt immunférsvar

Prevention av exacerbationer hos kvinnor med aterkommande urinvagsinfektioner

e Profylax mot frekventa, aterkommande urinvagsinfektioner

e Langvarig profylax mot aterkommande urinvagsinfektioner

o Profylax mot frekventa, upprepade infektioner i urinvagarna
e Prevention av systemiska urinvagsinfektioner

e Profylax mot systemiska urinvéagsinfektioner

Prevention av infektion vid kirurgiska ingrepp

e Profylax efter operationer eller ingrepp i det urogenitala systemet
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o0 Profylax efter operationer eller ingrepp i det urogenitala systemet
0 Profylax mot &aterkommande urinvagsinfektioner efter transuretral kirurgi eller
transrektal prostatabiopsi

Vaginala infektioner

Meningit

Infektion i cerebrospinalvatskan

Endokardit

Nosokomial pneumoni

Extern otit

1.1.2 Ytterligare raderingar av indikation(er) for specifika
kinoloner/fluorokinoloner

For de aktiva substanser som anges nedan ska aven féljande indikationer raderas:
Pefloxacin

e Akut och kronisk prostatit, inklusive svara former

e Akut okomplicerad pyelonefrit

¢ Malign extern otit

e Exacerbationer av bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros

Om lakemedel inte langre har nagra godkanda indikationer med en positiv nytta-riskbalans, ska
nationell behorig myndighet vidta lampliga atgarder i enlighet med slutsatserna i detta forfarande
under artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

1.2 Andring av indikationer
1.2.1 For alla kinoloner/fluorokinoloner

Indikationerna i tabellen nedan ska begransas for alla lakemedel som innehaller
kinoloner/fluorokinoloner till anvandning endast nar det anses olampligt att anvdnda andra
antibakteriella medel som vanligtvis rekommenderas fér behandling av dessa infektioner. Saledes ska
foljande text laggas till i avsnitt 4.1, om relevant:

”Vid [indikation] ska [lakemedlets namn] endast anvandas om det anses olampligt att anvanda andra

antibakteriella medel som vanligtvis rekommenderas for behandling av dessa infektioner.”
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Okomplicerad cystit
e Okomplicerad akut cystit
e Akut cystit hos kvinnor
e Okomplicerad akut cystit hos premenopausala vuxna kvinnor
e Aterkommande cystit hos kvinnor
e Akut okomplicerad infektion i nedre urinvagarna (okomplicerad cystit)

Akut exacerbation av kronisk bronkit och kronisk obstruktiv lungsjukdom
e Akut exacerbation av kronisk obstruktiv lungsjukdom inklusive kronisk bronkit
e Akuta exacerbationer av kronisk bronkit
e Exacerbation av kronisk obstruktiv lungsjukdom

Akut bakteriell rinosinuit
e Akut sinuit
e Akut bakteriell sinuit

Akut mediaotit

1.2.2 Ytterligare andringar av indikationer for specifika
kinoloner/fluorokinoloner

For nedan angivna aktiva substanser bor dessutom fdljande indikationer andras
rekommendationerna nedan:

Ciprofloxacin

enligt

Aktuella indikationer i
produktinformationen for lakemedel Rekommenderad ordalydelse
som innehaller ciprofloxacin

Vuxna

e Uretrit och cervicit orsakad av
bakterier kénsliga for

. Neisseria gonorrhoeae
fluorokinoloner

e Gonokockuretrit och -cervicit orsakade av kansliga

e Skelett- och ledinfektioner e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos
neutropena patienter
e Infektion hos

. . . bero pa en bakteriell infektion
immunsupprimerade patienter

e Ciprofloxacin kan anvandas for behandling av
neutropena patienter med feber som misstanks

e Okomplicerad akut cystit

Vid [indikation] ska [lakemedlets namn] endast

anvandas om det anses olampligt att anvanda

andra antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av dessa

e Urinvagsinfektion

infektioner.
e Akut pyelonefrit
e Komplicerade urinvagsinfektioner
e Bakteriell prostatit

Barn och ungdomar
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e Bronkopulmonella infektioner
vid cystisk fibros orsakade av
Pseudomonas aeruginosa

Bronkopulmonella infektioner orsakade av
Pseudomonas aeruginosa hos patienter med cystisk
fibros

e Komplicerade
urinvagsinfektioner och
pyelonefrit

Komplicerade urinvagsinfektioner och akut pyelonefrit

Levofloxacin

Aktuella kategori 1-indikationer i
produktinformationen for levofloxacin

Rekommenderad ordalydelse for
kategori 1-indikationer

e Pyelonefrit och komplicerade
urinvagsinfektioner (se avsnitt 4.4)

e Akut pyelonefrit och komplicerade
urinvagsinfektioner (se avsnitt 4.4)

e Akut exacerbation av kronisk
bronkit (sistaalternativ)

e Akut exacerbation av kronisk obstruktiv
lungsjukdom inklusive bronkit

Vid [indikation] ska [lakemedlets namn] endast
anvandas om det anses olampligt att anvanda
andra antibakteriella medel som vanligtvis

rekommenderas for behandling av dessa
infektioner.

e hud- och mjukdelsinfektioner
e hud- och mjukdelsinfektioner

Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner

Vid [indikation] ska [lakemedlets nhamn] endast
anvandas om det anses olampligt att anvanda
andra antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av dessa
infektioner.

Moxifloxacin

Aktuella kategori 1-indikationer i
produktinformationen for moxifloxacin

Rekommenderad ordalydelse for kategori 1-
indikationer

e Akut exacerbation av kronisk
bronkit (sista alternativ)

e Akut exacerbation av kronisk obstruktiv
lungsjukdom inklusive bronkit

Vid [indikation] ska [lakemedlets namn] endast
anvandas om det anses olampligt att anvanda
andra antibakteriella medel som vanligtvis

rekommenderas for behandling av dessa
infektioner.

Ofloxacin
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Aktuella indikationer i produktinformationen for
lakemedel som innehaller ofloxacin

Rekommenderad ordalydelse

e Pyelonefrit och komplicerade urinvagsinfektioner

Akut pyelonefrit och komplicerade
urinvagsinfektioner

e Prostatit, epididymoorkit

o0 Kronisk bakteriell prostatit (komplicerad
eller okomplicerad)
Prostatit av E.coli
Prostatit, epididymoorkit
Prostatit, infektion i epididymis och
testikeln

0 Svar prostatit

Bakteriell prostatit, epididymit/orkit

e Béackeninflammation, vid
kombinationsbehandling
0 Akut backeninflammation
0 Béackeninflammation, vid
kombinationsbehandling
o Infektion i backenomradet hos kvinnor (i
kombination med andra antibiotika)
o Inflammatorisk sjukdom i backenet, vid
kombinationsbehandling
o Infektion i 6vre genitalier hos kvinnor
(se 4.4) (komplicerad eller
okomplicerad)
o Infektioner i 6vre genitalier, inklusive
infektioner orsakade av kansliga
stammar av Neisseria gonorrhoeae

Backeninflammation, i kombination
med andra antibakteriella medel

e Sepsis pa grund av ovan angivna urogenitala
infektioner

Urosepsis

(géller endast for i.v. formulering)

e Okomplicerad cystit (sista alternativ)

0 Okomplicerad cystit

0 Okomplicerad cystit (ska bara anvandas
om det anses olampligt att anvanda
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for initial behandling av
dessa infektioner)

0 Okomplicerad cystit (XX ska bara
anvandas om antibakteriell behandling
som anses vara férstahandsbehandling
bedéms vara oladmplig)

Okomplicerad cystit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.
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Uretrit (sista alternativ)

(0]

(0]

Uretrit (ska bara anvdndas om det anses

olampligt att anvanda antibakteriella

medel som vanligtvis rekommenderas for

initial behandling av dessa infektioner)
Uretrit (XX ska bara anvandas om

antibakteriell behandling som anses vara

forstahandsbehandling bedéms vara
olamplig)

Uretrit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Skelett- och ledinfektioner (sista alternativ)

(0]

o O

Skelett- och ledinfektioner: t.ex.
osteomyelit eller septisk artrit.
(komplicerade eller okomplicerade)
Infektioner i skelettet (osteit,
osteomyelit)

Skelett- och ledinfektioner
Gramnegativa infektioner i skelett och
leder

Skelettinfektioner (sdsom osteomyelit
och infektion av ortopediska
material/implantat, sarskilt vid
anvandning tillsammans med andra
antibiotika som rifampicin)

Alternativ typ av behandling av skelett-
och ledinfektioner

Skelett- och ledinfektioner

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvindas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Svara hud- och mjukdelsinfektioner (sista
alternativ)

Komplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Akut sinuit (sista alternativ)

Akut bakteriell sinuit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.
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Akut exacerbation av kronisk bronkit (sista
alternativ)

Akut exacerbation av kronisk
obstruktiv lungsjukdom inklusive
bronkit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Samhallsférvarvad pneumoni (sista alternativ)

(0]
(0]

Samhaéllsforvarvad pneumoni
Samhaéllsférvarvad pneumoni (ofloxacin
ska bara anvandas om det anses
olampligt att anvanda antibakteriella
medel som vanligtvis rekommenderas for
initial behandling av dessa infektioner)

Samhallsforvarvad pneumoni

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvindas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Prevention av infektioner orsakade av
ofloxacinkénsliga patogener (profylax mot
infektioner hos patienter med signifikant nedsatt
resistens mot infektioner [t.ex. vid neutropena
tillstand])

Profylax mot bakteriell infektion
hos neutropena patienter

Icke-gonokockuretrit och -cervicit

o0 Icke-gonokockuretrit och -cervicit
0 Akut icke-gonokockuretrit och -cervicit i o
i ] Icke-gonokockuretrit och -cervicit
orsakad av Chlamydia trachomatis
o0 Kombinationsbehandling fér behandling
av cervikala infektioner
e Gonorré
o Gonorré
0 Gonokock- och icke-gonokockuretrit och
-cervicit (komplicerad eller
okomplicerad) . .
. . Gonokockuretrit och -cervicit
0 Okomplicerad uretral och cervikal L ) .
3 orsakade av kansliga Neisseria
gonorré
. . gonorrhoeae
0 Okomplicerad akut gonokockuretrit och -
cervicit
0 Gonockuretrit orsakad av kéansliga
stammar av Neisseria gonorrhoeae och
icke-gonokockuretrit
e Klamydia Icke-gonokockuretrit och -cervicit
Tuberkulos, vid
e Tuberkulos

kombinationsbehandling

Kronisk sinuit

Akuta exacerbationer av kronisk
sinuit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om det
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anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

e Superinfektion vid kronisk otit (oavsett natur)

och i kaviteter efter mastoidektomi

Kronisk suppurativ otitis media

e Bakteriell gastroenterit

o O O

Bakteriell gastroenterit
Bakteriell enterit
Tarminfektioner

Bakteriell diarré, som kraver
antibakteriell behandling

Infektioner i mag-tarmkanalen
(t.ex. turistdiarré)

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas fér behandling av
dessa infektioner.

e Abdominell och hepatobiliar infektion

o0 Abdominell och hepatobiliar infektion

o Intraabdominell infektion

o Intraabdominella infektioner och
infektioner i gallgdngarna

o Infektioner i bukhalan, inklusive
backenomradet

o Infektioner i bukhalan, inklusive
béackenbenet

o Infektioner i buken och lilla backenet

¢ Kolangit

Komplicerade intraabdominella
infektioner

e Postexpositionsprofylax och kurativ behandling
vid antrax

Inhalationsantrax:
Postexpositionsprofylax och
behandling

e Behandling av ofloxacinkansliga bakteriella
infektioner hos patienter med nedsatt resistens
(t.ex. neutropena patienter)

Behandling av bakteriella
infektioner hos neutropena
patienter

Profylax mot bakteriella infektioner
hos neutropena patienter

e Urinvagsinfektioner

(0]
(0]
(0]

Urinvagsinfektion

Ovre och nedre urinvagsinfektioner
Ovre och nedre urinvagsinfektioner,
komplicerade eller okomplicerade
Infektioner i 6vre och nedre urinvagar
Ovre och nedre, akuta och kroniska
urinvagsinfektioner

Komplicerade och okomplicerade
urinvagsinfektioner (cystit och
pyelonefrit)

Ovre och nedre urinvagsinfektioner
orsakade av bakterier som E. coli, K.
pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

Okomplicerad akut cystit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvéanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Akut pyelonefrit
Komplicerade urinvagsinfektioner

e Nedre urinvagsinfektioner

o)

Akuta och kroniska nedre

Okomplicerad akut cystit
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urinvagsinfektioner

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

o Komplicerade urinvagsinfektioner

e Sinuit
o

Sinuit

e Akut bakteriell sinuit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

e Kronisk bakteriell sinuit

e Luftvagsinfektioner

(0]

Akuta, kroniska eller aterkommande
luftvagsinfektioner; 6éverordnad — akut
mediaotit, extern otit, sinusit, faryngit
och laryngit

Akuta, kronisk eller &terkommande
luftvéagsinfektioner orsakade av
Haemophilus influenzae eller andra
gramnegativa eller multiresistenta
patogener samt av Staphylococcus
aureus

Luftvagsinfektioner (férutom om
infektionen har eller misstéanks ha
ursprung i pneumokocker)

Svara luftvagsinfektioner orsakade av
gramnegativa baciller och kansliga
stafylokocker

Nedre luftvagsinfektioner

e Akuta exacerbationer av kronisk
obstruktiv lungsjukdom inklusive
kronisk bronkit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

e Sambhallsférvarvad pneumoni

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvédnda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

e Lunginfektioner

(0]

Lunginfektioner (t.ex.: akut exacerbation
av kronisk bronkit, exacerbation av
cystisk fibros, nosokomial pneumoni,
lungtuberkulos orsakade av resistenta
mykobakterier, sarskilt hos
immunsupprimerade patienter [2:a
linjens behandling av tuberkulos])

e Akuta exacerbationer av kronisk
obstruktiv lungsjukdom inklusive
kronisk bronkit

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvéanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

e  Sambhallsférvarvad pneumoni

Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
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dessa infektioner.

Lungtuberkulos orsakad av
resistenta mykobakterier, sarskilt
hos immunosupprimerade patienter
(2:a linjens behandling av
tuberkulos)

Pneumoni

0 Pneumoni, sarskilt om den orsakas av
s.k. "problematiska” bakterier sdsom: E.
coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella eller
Staphylococcus

0 Pneumoni, sarskilt om den orsakas av
Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter,
Proteus, Pseudomonas, Legionella eller
Staphylococcus

Samhallsforvarvad pneumoni Vid

[indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Bronkiella varbildningar, vid avsaknad av
parenkymlesion
* Vid kronisk bronkit under aterkommande
exacerbationer

Bronkiella varbildningar, vid avsaknad av
parenkymlesion:
= Hos riskpatienter (kronisk alkoholism,
rokning, patienter éver 65 ar)

Akuta exacerbationer av kronisk

obstruktiv lungsjukdom inklusive
kronisk bronkit. Vid [indikation] ska
[lakemedlets namn] endast
anvandas om det anses olampligt
att anvanda andra antibakteriella
medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Oron-, nas- och halsinfektioner
o Oron-, nas- och halsinfektioner (med
undantag for akut tonsillit)

Akut bakteriell sinuit

Vid [indikation] ska [lakemedlets

namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvéanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Kronisk bakteriell sinuit
Akut mediaotit

Vid [indikation] ska [lakemedlets

namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av
dessa infektioner.

Kronisk suppurativ mediaotit

Kroniska 6ron-, nas- och halsinfektioner

0 Svara kroniska ONH-infektioner orsakade
av gramnegativa baciller och kénsliga
stafylokocker

o Kroniska och aterkommande infektioner i
oron, nasa och hals, bara om de orsakas
av gramnegativa patogener, inklusive
Pseduomonas, eller av stafylokocker

Kronisk bakteriell sinuit
Kronisk suppurativ mediaotit

168




Kroniska och aterkommande infektioner i
6ron, nasa och hals, framfor allt om de
orsakas av gramnegativa bakterier,
inklusive Pseduomonas, eller av
Staphylococcus

Oron, nasa och halsinfektion (ONH-
infektioner) (t.ex.: kronisk sinuit,
superinfektion vid kronisk otit, profylax
mot infektioner efter operation av
innerdrat)

Kroniska och aterkommande 6ron-nasa-
halsinfektioner

e Infektioner i genitalomradet

(0]
(0}
(0]

Infektioner i kbnsorgan

Infektioner i genitalier

Svara infektioner i genitalomradet
orsakade av gramnegativa baciller och
kansliga stafylokocker

o Bakteriell prostatit, epididymit/orkit
inklusive fall orsakade av kansliga
Neisseria gonorrhoeae

e Uretrit och cervicit inklusive fall
orsakade av kansliga Neisseria
gonorrhoeae

e Gynekologiska infektioner

(0]

Gynekologiska infektioner

e Uretrit och cervicit inklusive fall
orsakade av kansliga Neisseria
gonorrhoeae

e Backenbotteninflammation
inklusive fall orsakade av kansliga
Neisseria gonorrhoeae

e Hud- och mjukdelsinfektioner

(0}
(0}

Hud- och mjukdelsinfektioner
Gramnegativ infektion i hud- och
mjukdelar

Hud och mjukdelsinfektioner eller
infektioner av skador fran mikrober
sasom E. coli, K. pneumoniae,

Enterobacter, P. mirabilis and P. vulgaris,

Providencia, Citrobacter, P. aeruginosa,
S. aureus

e Komplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner
Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det
anses olampligt att anvanda andra
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av

dessa infektioner.

Lomefloxacin

Aktuella indikationer i produktinformationen
for lakemedel som innehaller lomefloxacin

Rekommenderad ordalydelse

e Akut prostatit

e Akut bakteriell prostatit

e Akut pyelonefrit
e Okomplicerad akut pyelonefrit

e Okomplicerad akut pyelonefrit

e Urinvagsinfektioner

Okomplicerad akut cystit

Vid [indikation] ska [lakemedlets namn]
endast anvdndas om det anses olampligt att
anvanda antibakteriella medel som vanligtvis

rekommenderas for behandling av dessa
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Aktuella indikationer i produktinformationen
for lakemedel som innehaller lomefloxacin

Rekommenderad ordalydelse

infektioner.

Akut okomplicerad pyelonefrit

e Nedre luftvagsinfektioner

Akuta exacerbationer av kronisk obstruktiv

lungsjukdom inklusive kronisk bronkit

Vid [indikation] ska [lakemedlets namn]
endast anvdndas om det anses olampligt
att anvanda antibakteriella medel som
vanligtvis rekommenderas for behandling
av dessa infektioner.

Norfloxacin

Aktuella indikationer i produktinformatio
lakemedel som innehaller norfloxac

nen for
i Rekommenderad ordalydelse
in

Akuta urinvagsinfektioner hos méan
o
o]

akuta urinvagsinfektioner hos man
akuta nedre urinvagsinfektioner hos man

Akut urinvagsinfektion hos
man

Okomplicerad pyelonefrit
o okomplicerad pyelonefrit

o akut okomplicerad pyelonefrit hos

Okomplicerad akut pyelonefrit

kvinnor

Komplicerad cystit

Komplicerad akut cystit

0 kronisk cystit hos kvinnor
e Prostatit
0 prostatit o Bakteriell prostatit
0 kronisk bakteriell prostatit
0 akut prostatit orsakad av Escherichia coli
e Gonorré
0 gonorré
o okomplicerad gonorré
0 gonokockuretrit, faryngit, proktit eller cervicit
orsakad Neisseria gonorrhoeae, oavsett e Gonokockuretrit och -cervicit
produktionen av penicillinas. orsakade av kansliga
o gonokockuretrit utan tecken pa spridning till Neisseria gonorrhoeae
béackenet hos méan
o cervikal gonorré utan tecken pa spridning till
béackenet
o uretral och cervikal gonorré,
o Gonorré (uretrit och cervicit)

e Gastroenterit

o0 bakteriell gastroenterit
0 gastroenterit
0 akut bakteriell gastroenterit

Infektioner i mag-
tarmkanalen (t.ex.
turistdiarré)
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Aktuella indikationer i produktinformationen for
lakemedel som innehaller norfloxacin

Rekommenderad ordalydelse

bakteriell enterit

Akut bakteriell gastroenterit efter
avforingsodling och laboratoriebekraftelse pa
kanslighet for den orsakande organismen till
NOROCIN

e Immunsupprimerade patienter:
o Infektioner hos neutropena patienter (som

e Profylax mot bakteriella
infektioner hos neutropena

profylax) patienter

e Okomplicerad akut cystit. Vid
[indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om
det anses olampligt att
anvanda andra antibakteriella

¢ Cystit medel som vanligtvis
0 Cystit

0 Akut och kronisk cystit hos kvinnor

rekommenderas for
behandling av dessa
infektioner.

o Komplicerad akut cystit

e Nedre urinvagsinfektioner
o0 Nedre urinvagsinfektioner

e Okomplicerad akut cystit Vid
[indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om
det anses olampligt att
anvanda andra antibakteriella
medel som vanligtvis
rekommenderas for
behandling av dessa
infektioner.

e Uretrit inklusive fall orsakade
av kansliga Neisseria
gonorrhoeae

e Komplicerad akut cystit

e Urinvagsinfektioner

o Urinvagsinfektioner

o0 Komplicerade och okomplicerade 6vre och
nedre urinvagsinfektioner: cystit, pyelit,
cystopyelit

o Ovre och nedre urinvagsinfektioner, inklusive
cystit, pyelit och cystopyelit orsakade av
norfloxacinkansliga bakterier

o Komplicerade och okomplicerade
urinvagsinfektioner

0 Akuta urinvagsinfektioner hos man

o Ovriga nedre urinvagsinfektioner, inklusive

e Okomplicerad akut cystit Vid
[indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om
det anses olampligt att
anvanda andra antibakteriella
medel som vanligtvis
rekommenderas for
behandling av dessa
infektioner.

e Uretrit inklusive fall orsakade
av kansliga Neisseria
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Aktuella indikationer i produktinformationen for

lakemedel som innehaller norfloxacin

Rekommenderad ordalydelse

(0}
(0}

prostatainfektioner, och 6vre
urinvagsinfektioner med kansliga bakterier,
hos vuxna (dvs. annat &n okomplicerad akut
cystit)

Akuta (férutom akut pyelonefrit) och kroniska
(férutom kronisk komplicerad pyelonefrit)
infektioner i urinvdgarna orsakade av kénsliga
mikroorganismer

Akuta och kroniska urinvagsinfektioner,
okomplicerade (cystit, pyelit) och
komplicerade, férutom komplicerad
pyelonefrit, akut eller kronisk

Akuta infektioner i nedre urinvagarna hos méan
Akut nedre urinvagsinfektion hos man

gonorrhoeae

e Komplicerade
urinvagsinfektioner (férutom
komplicerad pyelonefrit)

¢ Komplicerad akut cystit

Urinvagsinfektion och relaterade infektioner

(0}

Komplicerade och okomplicerade, akuta och
kroniska, 6vre och nedre urinvagsinfektioner.
Dessa infektioner inkluderar: -cystit, pyelit,
kronisk prostatit och infektioner relaterade till
urologiska kirurgiska ingrepp, neurogen blasa
eller nefrolitiasis (forutom akut och kronisk
komplicerad pyelonefrit) orsakade av bakterier
kansliga for norfloxacin

Ovre och nedre, komplicerade och
okomplicerade, akuta och kronisk
urinvagsinfektioner. Dessa infektioner

inkluderar cystit, pyelit, kronisk prostatit och
de urinvéagsinfektioner som associeras med
urologisk  kirurgi, neurogen blasa eller
nefrolitiasis orsakade av bakterier kénsliga for
[lakemedlets namn]

Ovre och nedre, komplicerade och
okomplicerade, akuta och kronisk
urinvagsinfektioner. Dessa infektioner

inkluderar cystit, pyelit, pyelocystit,
pyelonefrit, kronisk prostatit, epididymit och
de urinvéagsinfektioner som associeras med
urologisk  kirurgi, neurogen blasa eller
nefrolitiasis orsakade av bakterier kénsliga for
[lakemedlets namn]

e Okomplicerad akut cystit. Vid
[indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om
det anses olampligt att
anvanda andra antibakteriella
medel som vanligtvis
rekommenderas for
behandling av dessa
infektioner.

e Bakteriell prostatit

e Epididymit/orkit inklusive fall
orsakade av kansliga
Neisseria gonorrhoeae

e Uretrit inklusive fall orsakade
av kansliga Neisseria
gonorrhoeae

o Komplicerade
urinvagsinfektioner (férutom
komplicerad pyelonefrit)

o Komplicerad akut cystit

Medicinskt felaktiga indikationer

Profylax mot systemiska urinvagsinfektioner
Prevention av systemiska urinvagsinfektioner

e Perioperativ profylax vid
invasiv urologisk Kkirurgi
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Pefloxacin

Aktuella indikationer i produktinformationen

R . o . Rekommenderad ordalydelse
for lakemedel som innehaller pefloxacin

e Akut exacerbation av kronisk bakteriell
sinuit
Vid [indikation] ska [lakemedlets namn]
e  Kronisk sinuit endast anvandas om det anses olampligt
att anvanda antibakteriella medel som
vanligtvis rekommenderas for behandling
av dessa infektioner.

e Gonorré e Gonokockuretrit och -cervicit orsakad av

e Gonokockuretrit hos manniska kénsliga Neisseria gonorrhoeae

o Svara/allvarliga gastrointestinala o Allvarliga gastrointestinala bakteriella

bakteriella infektioner infektioner

* Salmonellainfektioner (barare) e Salmonellainfektioner (barare)

e Bakterie som bar pa salmonellainfektioner

e Skelett- och ledinfektioner

e Skelett- och ledinfektioner (gramnegativ
osteomyelit)

e Alternativ behandlingsform for skelett-
och ledinfektioner

e Skelett- och ledinfektioner

e Infektioner i skelett och leder (osteomyelit
orsakad av gramnegativa
mikroorganismer)

e  Akut bakteriell sinuit
Vid [indikation] ska [lakemedlets namn]
endast anvdndas om det anses olampligt
att anvanda antibakteriella medel som

e Luftvagsinfektioner vanligtvis rekommenderas for behandling

o Luftvagsinfektioner av dessa infektioner.

o Luftvagsinfektion — svara e Akut exacerbation av kronisk bakteriell
infektioner orsakade av sinuit. Vid [indikation] ska [lakemedlets
gramnegativa baciller och kansliga namn] endast anvandas om det anses
stafylokocker olampligt att anvanda antibakteriella

o Infektion i luftvagar (akut medel som vanligtvis rekommenderas for
exacerbation av kronisk bronkit, behandling av dessa infektioner.
exacerbation av cystisk fibros, e Akuta exacerbationer av kronisk
nosokomial pneumoni) obstruktiv lungsjukdom inklusive kronisk

bronkit. Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvandas om det anses
olampligt att anvanda antibakteriella
medel som vanligtvis rekommenderas for
behandling av dessa infektioner.

e Lunginfektioner e Akuta exacerbationer av kronisk
0 Lunginfektioner (akut obstruktiv lungsjukdom inklusive kronisk
exacerbation av kronisk bronkit, bronkit. Vid [indikation] ska [lakemedlets
exacerbation av cystisk fibros, namn] endast anvdndas om det anses
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Aktuella indikationer i produktinformationen
for lakemedel som innehaller pefloxacin

Rekommenderad ordalydelse

nosokomial pneumoni)

olampligt att anvanda antibakteriella
medel som vanligtvis rekommenderas for
behandling av dessa infektioner.

e Oron-, nas- och halsinfektioner

o Oron-, nas- och halsinfektioner

o Oron-, nas- och halsinfektioner —
svara infektioner orsakade av
gramnegativa baciller och kansliga
stafylokocker

o Oron-, nas- och halsinfektioner
(ONH-infektioner) (t.ex.: kronisk
sinuit, extern otit)

o Oron-, nas- och halsinfektioner
(t.ex.: kronisk sinuit, malign
extern otit)

Akut bakteriell sinuit. Vid [indikation] ska
[lakemedlets namn] endast anvdndas om
det anses olampligt att anvdnda
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av dessa
infektioner.

Akut exacerbation av kronisk bakteriell
sinuit. Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om det anses
olampligt att anvanda antibakteriella
medel som vanligtvis rekommenderas for
behandling av dessa infektioner.

e Urinvagsinfektioner

o Urinvagsinfektioner

o Urinvagsinfektioner — svara
infektioner orsakade av
gramnegativa baciller och kansliga
stafylokocker

o Urinvagsinfektioner (inklusive
prostatit)

o Infektioner i urinvagar (inklusive
prostatit)

o Urinvagsinfektioner (akut eller
aterkommande cystit, akut
okomplicerad pyelonefrit)

Akut okomplicerad cystit Vid [indikation]
ska [lakemedlets namn] endast anvandas
om det anses oldmpligt att anvénda
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av dessa
infektioner.

e Infektioner i genitalomradet

o Infektioner i genitalier (kronisk
prostatit)

o Infektioner i kdnsorgan — svara
infektioner orsakade av
gramnegativa baciller och kansliga
stafylokocker

Gonokockuretrit och -cervicit inklusive fall
orsakade av kansliga Neisseria
gonorrhoeae.

e Abdominella och hepatobiliara infektioner

0 Abdominella infektioner

o Abdominella infektioner — svara
infektioner orsakade av
gramnegativa baciller och kansliga
stafylokocker

0 Hepatobiliara infektioner

0 Hepatobiliara infektioner — svara
infektioner orsakade av
gramnegativa baciller och kansliga
stafylokocker

o Infektioner i gallgangar

Hepatobiliara infektioner

Komplicerade intraabdominella
infektioner.

Vid [indikation] ska [lakemedlets namn]
endast anvdndas om det anses olampligt
att anvanda antibakteriella medel som
vanligtvis rekommenderas for behandling
av dessa infektioner.

e  Hud- och mjukdelsinfektioner
0 Hudinfektioner
0 Hudinfektion — svara infektioner
orsakade av gramnegativa baciller

Komplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner. Vid [indikation] ska
[lakemedlets namn] endast anvdndas om
det anses olampligt att anvénda
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Aktuella indikationer i produktinformationen
L . . . Rekommenderad ordalydelse
for lakemedel som innehaller pefloxacin

och kénsliga stafylokocker antibakteriella medel som vanligtvis
0 Hud- och mjukdelsinfektioner rekommenderas for behandling av dessa
orsakade penicillinresistenta infektioner.

stafylokocker

o Infektioner i hud- och mjukdelar
orsakade av stafylokocker
resistenta mot penicillin

Prulifloxacin

Aktuella indikationer i produktinformationen
L . . . . Rekommenderad ordalydelse
for lakemedel som innehaller prulifloxacin

e Komplicerade infektioner i nedre . L. .
o Komplicerade urinvagsinfektioner

urinvagarna

Rufloxacin

Aktuella indikationer i produktinformationen

N . N R Rekommenderad ordalydelse
for lakemedel som innehaller rufloxacin y

Nedre luftvagsinfektioner e Akuta exacerbationer av kronisk
obstruktiv lungsjukdom inklusive kronisk
bronkit. Vid [indikation] ska [lakemedlets
namn] endast anvdndas om det anses
olampligt att anvanda antibakteriella
medel som vanligtvis rekommenderas for
behandling av dessa infektioner.

Urinvagsinfektioner e Okomplicerad akut cystit Vid [indikation]
ska [lakemedlets namn] endast anvandas
om det anses olampligt att anvanda
antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for behandling av dessa
infektioner.

2. Avsnitt 4.4: Varningar och forsiktighet

For lakemedel som innehaller kinoloner och fluorokinoloner ska den befintliga produktinformationen
andras (tillagg, ersattning eller radering av text, beroende pa vad som ar tillampligt) for att spegla den
overenskomna ordalydelsen som anges nedan (ny text understruken och i fetstil, borttagen

text genomstruken):

Foljande varning ska laggas till i boérjan av varningstexten om sékerhet:

biverkningar vid anvandning av lakemedel som innehéaller ndgon kinolon och fluorokinolon
(se avsnitt 4.8). Behandling av dessa patienter med [INN] ska endast sattas in vid avsaknad
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av_andra behandlingsalternativ_och efter noggrann nytta-riskbedémning (se aven

avsnitt 4.3).
[...]

Foljande varning ska inkluderas:

Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt irreversibla allvarliga biverkningar

Mycket sallsynta fall av l1dngvariga (upp till manader eller ar). funktionsnedsattande och
eventuellt irreversibla allvarliga biverkningar som paverkar olika, ibland flera, kroppssystem
(muskuloskeletala, neurologiska, psykiska och sensoriska) har rapporterats hos patienter
som fatt kinoloner och fluorokinoloner oavsett alder och befintliga riskfaktorer. [INN] ska
sattas ut omedelbart vid forsta tecken eller symtom pa nagon allvarlig biverkning och
patienter ska uppmanas att kontakta lakaren for rad.

Varningen om seninflammationer/sensjukdomar ska inkluderas/andras enligt foljande:

Seninflammation och senruptur

bilaterala, kan uppstd redan inom 48 timmar efter pabérjad behandling med kinoloner och

fluorokinoloner men har dven rapporterats uppkomma upp till flera manader efter avslutad
behandling. Risken fér seninflammation och senruptur ar hégre hos aldre patienter,
patienter med nedsatt njurfunktion, patienter med solida organtransplantat och patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider. Samtidig anvandning av kortikosteroider ska
sdledes undvikas.

Vid forsta tecken pd seninflammation (t.ex. smartsam svullnad, inflammation) ska

behandlingen med [INN] avbrytas och alternativ behandling 8dvervagas. Den eller de

drabbade extremiteterna ska behandlas pa lampligt satt (t.ex. immobiliserin

Kortikosteroider ska inte anvandas vid tecken pa seninflammation.

For lakemedel som administreras systemisk och innehaller levofloxacin, ska férteckningen av
riskfaktorer for den forsta angivna meningen ovan aven inkludera "hos patienter som far dagliga doser
pa 1 000 mg levofloxacin”.

Varningen om perifera neuropatier ska inkluderas/andras enligt féljande:

Perifer neuropati

Fall av sensorisk eller sensomotorisk polyneuropati som resulterat i parestesi, hypoestesi,

dysestesi eller svaghet har rapporterats hos patienter som behandlats med kinoloner och

fluorokinoloner. For att férhindra utveckling av ett potentiellt irreversibelt tillstdnd ska
patienter som behandlas med [INN] uppmanas att informera sin ldkare om symtom pé

neuropati, sdsom smérta, brannande kansla, stickande kansla, domningar eller svaghet,
upptrader innan behandlingen fortsatter (se avsnitt 4.8).
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3. Avsnhitt 4.8: Biverkningar

En asterisk ska laggas till i rubriken for valt organsystem enligt féljande:
Muskuloskeletala systemet och bindvav*

Centrala och perifera nervsystemet*

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet*
Psykiska storningar*

Ogon*

Oron och balansorgan*

*Mycket sallsynta fall av langvariga (upp till manader eller ar) funktionsnedsattande och
eventuellt irreversibla allvarllga blverknlngar som Qaverkar olika, ibland flera organsystem

extremiteter, qanqrubbnlnq neuropatier som associeras med parestesi, depression,

rapporterats i samband med anvandning av kinoloner och fluorokinoloner, i vissa fall
oavsett befintliga riskfaktorer (se avsnitt 4.4).

B. Bipacksedel: Information till patienten

For lakemedel som innehaller kinoloner och fluorokinoloner ska den befintliga bipacksedeln andras
(tillagg, ersattning eller radering av text, beroende pa vad som ar tillampligt) for att spegla den
6verenskomna ordalydelsen som anges nedan (ny text understruken och i fetstil, borttagen

text genemstruken):

Avsnitt 2 Varningar och forsiktighet

Foljande varning ska laggas till:

Innan du tar detta lakemedel

namn]. om du tidigare har fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit

nagot kinolon- eller fluorokinolonlakemedel. Om sa ar fallet, kontakta ldkaren sd snart som
mojligt.

Den aktuella varningen om seninflammationer/sensjukdomar ska andras avseende riskfaktorer, tid till
uppkomst och behov av kontroll av patienter och ska som minst inkludera féljande information (eller
lagg till som en ny varning om den saknas):
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Nar du tar detta lakemedel

I sdllsynta fall kan sméarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken ar stérre om du ar dldre (6ver 60 ar), har genomgatt en
organtransplantation, har njurproblem eller om du behandlas med kortison
(kortikosteroider). Inflammation och bristningar i senor kan uppkomma redan inom de
forsta 48 timmarna efter paborjad behandling men dven upp till flera manader efter att
behandlingen med <lakemedlets namn=> har avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller
inflammation i en sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller knd), sluta ta
<lakemedlets namn>, kontakta lakare och vila det smartande omradet. Undvik onédig
anstrangning eftersom det kan 6ka risken fér en senbristning.

Den nya eller aktuella varningen om perifera neuropatier ska som minst omfatta féljande information:
Du kan i sallsynta fall f& symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smarta, en brannande

kénsla, stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fétter och ben eller i hdnder och
armar. Om detta sker, sluta ta <lakemedlets namn= och omedelbart kontakta lakaren for att

forhindra utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.

Foljande varning ska laggas till:

Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestdende allvarliga biverkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/Zkinolonlakemedel, inklusive <ldkemedlets namn>= har
sammankopplats med mycket sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
Iangvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedsattande och eventuellt bestdende. Detta

inkluderar smarta i senor, muskler och leder i armar och ben. svarigheter att g. onormala

sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en
brannande kansla (parestesi), sensoriska storningar_ i form av nedsatt syn, smak lukt och

horsel, nedstamdhet, forsamrat minne, extrem trotthet och svara sbmnbesvar.

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar efter att du har tagit <ldkemedlets namn=>
ska du omedelbart kontakta lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren

kommer att besluta om du ska fortsatta med behandlingen eller 6verviaga om en annan typ
av_antibiotika ska anvandas.

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Foljande ordalydelse ska laggas till efter listan med biverkningar:

I_mycket sallsynta fall har 1dngvariga (upp till flera ménader eller ar) eller bestdende

biverkningar, sdsom seninflammationer, senbristningd. ledsméarta, smarta i armar och ben,
svarigheter att g, onormala sinnesféornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, en brannande kansla, domningar eller sméarta (neuropati), nedstdmdhet,

trotthet, sbmnstérningar, férsdmrat minne samt nedsatt hérsel, syn och smak och lukt

forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall
oberoende av befintliga riskfaktorer.
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