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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)
STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CLANKU 31

Lécivé pripravky obsahujici norfloxacin
Mezinarodni nechranény nazev (INN): norfloxacin

PODKLADOVE INFORMACE*

Norfloxacin je chinolonova baktericidni latka se Sirokym antimikrobnim spektrem uréena k 1é¢bé
akutni a chronické komplikované nebo nekomplikované pyelonefritidy vyvolané citlivymi organismy.

Na zakladé ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES piedlozila Belgie dne 14. zafi 2007 tuto zaleZitost
agentufe EMEA a pozadala vybor CHMP o stanovisko, zda maji byt rozhodnuti o registraci pro
peroralni formy léCivych piipravkll obsahujicich norfloxacin k1écbé akutni nebo chronické
komplikované nebo nekomplikované pyelonefritidy po opétovném vyhodnoceni poméru piinosi
a rizik norfloxacinu v Evropské unii zachovana, pozménéna, pozastavena nebo stazena. Tato zadost
vychazela z téchto divodu:

- Pyelonefritida je Casto doprovazena bakteriemii. Lécivé pfipravky obsahujici norfloxacin, které
jsou dostupné pouze v peroralni formé€, nezajistuji odpovidajici sérové hladiny pro 1éCbu
doprovodné bakteriemie.

- Pro vySe zminénou indikaci existuji jiné mozné zpusoby 1é¢by. Fluorochinolony druhé generace,
jako je ciprofloxacin, ofloxacin a levofloxacin, vykazuji vyssi sérové koncentrace a mnohem lepsi
tkanovou distribuci nez norfloxacin.

- Komplikovana pyelonefritida mtiZze byt 1é¢ena peroralné nebo intravenozné (v souladu s mistnimi
1éCebnymi postupy a pouzitymi diagnostickymi kritérii, podle nichz se komplikovana infekce
uréuje). V pripad¢ peroralni 1é¢by dosahuji fluorochinolony druhé generace lepsich vysledki nez
norfloxacin, nebot’ vytvareji vyssi sérové a tkanové hladiny. TytéZ namitky se samoziejmé
vztahuji 1 k peroralni 1é€bé nekomplikované pyelonefritidy.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 20. zafi 2007. Zpravodajem byl jmenovan MUDr. Ondiej Slanaf
a spoluzpravodajem Dr. Pieter Neels. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemné vysvétleni dne
25.unora a dne 20. ¢ervna 2008.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udaji a zprav o hodnoceni vypracovanych zpravodaji vybor
CHMP dospél k zavéru, ze piinosy peroralnich forem lécivych piipravka obsahujicich norfloxacin
nepievySuji jejich rizika v ramci 1é¢by akutni nebo chronické komplikované pyelonefritidy. Vybor
proto dne 24. cervence 2008 pfijal stanovisko, vnémz doporucuje provést zménu rozhodnuti
o registraci spocivajici v odstranéni terapeutické indikace ,akutni a chronickd komplikovana
pyelonefritida® zinformaci o pfipravku pro peroralné podavané 1éCivé pripravky obsahujici
norfloxacin.

Seznam piislusnych nazvi ptipravki se naléza v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze I1.
Konecné stanovisko bylo ptepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 19. listopadu 2008.

* Poznamky: Informace uvedené v tomto dokumentu a v pfilohdch odrazeji pouze stanovisko vyboru CHMP ze dne
24. Cervence 2008. Pislusné organy ¢lenskych statd budou ptipravek nadale pravidelné posuzovat.
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