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Betreff: Norfloxacin — hiltige Arzneispezialititen — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in
der Sitzung vom Oktober 2010 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Norfloxacin — haltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

1. Fachinformation

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Herzerkrankungen

Vorsicht ist geboten bei der Anwendung von Fluorochinolonen, inklusive <Produkt>, bei
Patienten mit bekannten Risikofaktoren fiir eine Verlangerung des QT-Intervalls, wie z.B.:

- Angeborenes Long QT-Syndrom

- Gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln, die fiir eine Verlangerung des QT-Intervalls
bekannt sind (z.B. Klasse IA und III-Antiarrhythmika, Trizyklische Antidepressiva,
Makrolide, Antipsychotika)

- Unbehandeltes Elektrolyt-Ungleichgewicht (z.B. Hypokaliamie, Hypomagnesamie)
- Altere Menschen
- Herzkrankheiten (z.B. Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt, Bradykardie)

(siehe Abschnitt 4.2 altere Menschen, Abschnitt 4.5, Abschnitt 4.8, Abschnitt 4.9)

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
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Arzneimittel mit bekannter Verlangerung des QT-Intervalls

Bei Patienten, die Arzneimittel einnehmen, die bekannt fiir eine Verlangerung des QT-Intervalls
sind (z.B. Klasse IA und III-Antiarrhythmika, Trizyklische Antidepressiva, Makrolide,
Antipsychotika), ist <Produkt>, wie andere Fluorochinolone, mit Vorsicht anzuwenden. (siehe
Abschnitt 4.4)

4.8 Nebenwirkungen

Herz- und GefaBBerkrankungen:

Unbekannt: Ventrikuldre Arrhythmie und Torsade de Pointes (hauptsachlich berichtet bei
Patienten mit Risikofaktoren fiir QT-Verlangerung), EKG QT-Verléangerung (sieche Abschnitt 4.4
und 4.9)

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung ist eine symptomatische Behandlung zu beginnen. Eine
Uberwachung mittels EKG ist aufgrund der Moglichkeit einer Verlangerung des QT-Intervalls
durchzufihren.

2. Gebrauchsinformation

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME /ANWENDUNG VON <PRODUKT> BEACHTEN?

Besondere Vorsicht bei der Einnhahme/Anwendung von <Produkt> ist erforderlich

Vor der Behandlung mit <Produkt>

Herzprobleme

Bei der Einnahme dieser Art von Arzneimittel ist Vorsicht geboten, wenn Sie an einer
angeborenen Verlangerung des QT-Intervalls leiden (sichtbar in einem EKG, einer elektrischen
Aufnahme des Herzens) oder wenn es in Ihrer Familie derartige Félle gibt, wenn Sie an einer
Stérung des Salzhaushaltes im Blut leiden (vor allem niedrige Spiegel von Kalium oder
Magnesium im Blut), wenn Sie einen sehr langsamen Herzrhythmus (genannt , Bradykardie“),
ein schwaches Herz (,Herzinsuffizienz") oder einen Herzinfakt (,,Myokardinfarkt") erlitten haben.
Auch wenn Sie weiblich oder alter sind, oder wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die eine
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Veranderung des EKG bewirken (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme/Anwendung" von <Produkt>
mit anderen Arzneimitteln™), sollten Sie besonders vorsichtig sein.

Bei Einnahme/Anwendung von <Produkt> mit anderen Arzneimitteln

Berichten Sie unbedingt Ihrem Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einehmen, die den
Herzrhythmus verandern kénnen: Arzneimittel, die zur Gruppe der Anti-Arrhythmika gehdren
(z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), Trizyklische
Antidepressiva, manche antimikrobiellen Arzneimittel (die zur Gruppe der Makrolide gehéren),
manche Antipsychotika.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Herzprobleme

Unbekannt: Abnormal schneller Herzrhythmus, Lebensbedrohlicher unregelmaBiger
Herzrhythmus, Veranderungen des Herzrhythmus (genannt ,Verlangerung des QT-Intervalls®,
sichtbar im EKG, in der elektrischen Aktivitat des Herzens).
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