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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GY(’)G){SZEREK B}ZO,TTSA,GA (CHMP)
A 31. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Norfloxacint tartalmazé gyégyszerkészitmények

Nemzetkozi szabadnév (INN): norfloxacin

HATTER-INFORMACIO*

A norfloxacin egy széles spektrumi, a kinolonok csoportjahoz tartozd, baktériumolé hatasa
(baktericid) szer, amely a szerre érzékeny szervezetek altal eldidézett akut vagy kronikus, komplikalt
vagy nem komplikalt pyelonephritis kezelésére javallt.

Belgium 2007. szeptember 14-én, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében az iigyet az EMEA elé
terjesztette, ¢s felkérte a CHMP-t annak véleményezésére, hogy a norfloxacin elény/kockazat
egyensulyanak ujraértékelését kovetden, az akut vagy kronikus, komplikalt vagy nem komplikalt
pyelonephritis kezelésére hasznalt, norfloxacint tartalmazo gyogyszerkészitmények szajon at
alkalmazott formaira vonatkozé forgalomba hozatali engedélyeket fenntartsak, modositsak vagy
visszavonjak az Eurdpai Unidban. Ez az igény az alabbiak kapcsan meriilt fel:

- A pyelonephritis gyakran jar egyiitt bacteraemiaval. A kizarolag oralis készitmény formajaban
kaphat6, norfloxacint tartalmazd gyogyszerkészitmények nem érik el az egyidejilleg fennalld
bacteraemia kezeléséhez sziikséges szérumszintet.

- A fenti javallat vonatkozdsaban egyéb alternativ kezelési lehetdségek is rendelkezésre allnak. A
masodik generacios fluorokinolonok, igy a ciprofloxacin, az ofloxacin és a levofloxacin magasabb
szérumkoncentraciot és sokkal jobb szoveti eloszlast mutatnak, mint a norfloxacin.

- A komplikalt pyelonephritis szajon at vagy intravénasan kezelhet6 (a helyi kezelési irdnyelveknek
¢és a komplikalt fertézés mindsitéséhez hasznalt helyi diagnosztikai kritériumoknak megfelelen).
Szajon at alkalmazott kezelés esetén a masodik generacids fluorokinolonok hatdsosabbak a
norfloxacinnal, mivel magasabb szérum- és szoveti koncentraciot eredményeznek. Ugyanezek a
kifogadsok nyilvanvaléan érvényesek a nem komplikalt pyelonephritis oralis médon torténd
kezelésére is.

A Dbeterjesztési eljaras 2007. szeptember 20-an kezd6dott. A kinevezett eldadd és tarseldéado: dr.
Ondfej Slanaf és dr. Pieter Neels volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2008. februar 25-én
€s junius 20-an nyujtotta be az irasbeli indoklasokat.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése és az eléadok értékeld jelentései alapjan a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a norfloxacint tartalmazo gyogyszerkészitmények szajon at alkalmazhato
formaiban, az elényok az akut vagy kronikus komplikalt pyelonephritis esetében nem haladjak meg a
kockazatokat. A CHMP 2008. julius 24-én véleményt fogadott el a forgalomba hozatali engedély
modositasasrol, mégpedig a szajon at alkalmazott, norfloxacint tartalmazd gyogyszerkészitmények
»akut és  kronikus, komplikalt pyelonephritisre” vonatkozd terdpias javallatinak a
terméktajékoztatobdl torténd eltavolitasaval kapcsolatban.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben, mig a tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2008. november 19-én hatarozatba foglalta.

* Megjegvzések: A jelen dokumentumban és mellékleteiben szerepld informaciok a CHMP 2008. julius 24-i véleményét
tilkrozik. A tagallamok illetékes hatosagai a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.
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