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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIU PREPARATY KOMITETO (CHMP)
NUOMONE DEL KREIPIMOSI PAGAL 31 STRAIPSN]

Dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra norfloksacino
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): norfloksacinas

PAGRINDINE INFORMACIJA*

Norfloksacinas yra plataus veikimo spektro kvinolony grupés baktericidas, skirtas jautriy organizmy
sukeltam iminiam ar 1étiniam komplikuotam ar nekomplikuotam pieloneftitui su gydyti.

2007 m. rugséjo 14 d. Belgija, remdamasi Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, kreipési i Europos
vaisty agentiira praSydama Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) nuomonés dél to, ar
po naujo norfloksacino naudos ir rizikos santykio vertinimo @iminiam ar létiniam komplikuotam ar
nekomplikuotam pielonefritui gydyti skirty geriamuyjuy vaisty, kuriy sudétyje yra norfloksacino,
rinkodaros teisé¢ turéty biiti palikta galioti, pakeista ar jos galiojimas turéty biiti panaikintas visoje
Europos Sajungoje. Pateikti tokie Sio praSymo motyvai:

- pielonefritu sergantiems pacientams daznai pasireiskia bakteremija. Vaistai, kuriy sudétyje yra
norfloksacino, (tiekiami tik geriamosios formos) neuztikrina tokio serumo kiekio, kokio reikia
pasireiSkusiai bakteremijai gydyti;

- $iai indikacijai esama kity alternatyviy gydymo metoduy. Antrosios kartos fluorokvinolonai, pvz.,
ciprofloksacinas, ofloksacinas ir levofloksacinas, uztikrina didesng serumo koncentracija ir daug
geresn] medZziagos pasiskirstyma nei norfloksacinas;

- komplikuotas pielonefritas gali biiti gydomas geriamaisiais arba intraveniniais vaistais (pagal
vieting gydymo praktika ir komplikuotos infekcijos diagnozavimo kriterijus). Geriamieji antrosios
kartos fluorokvinolonai yra pranaSesni uz norfloksacing, kadangi jie uZztikrina didesng serumo
koncentracija ir geresni medziagos pasiskirstyma. Tie patys argumentai taikytini ir nekomplikuoto
pielonefrito gydymui geriamaisiais vaistais.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2007 m. rugsé€jo 20 diena. PraneSé¢ju paskirtas Dr. Ondiej Slanaf, jo
pavaduotoju — Dr. Pieter Neels. Rinkodaros teisés turétojas rastiSkus paaiSkinimus pateiké 2008 m.
vasario 25 d. ir birzelio 20 diena.

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir prane$éjy vertinimo ataskaitomis, Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas padaré iSvada, kad Gminiam ar létiniam komplikuotam ar
nekomplikuotam pielonefritui gydyti skirty geriamyju vaisty, kuriy sudétyje yra norfloksacino, nauda
néra didesné uz rizika, todél 2008 m. liepos 24 d. priimtoje nuomonéje rekomendavo pakeisti
rinkodaros teisés pazyméjimus iSbraukiant Gminio ar létinio komplikuoto piclonefrito teraping
indikacija i§ geriamuyjy vaisty, kuriy sudétyje yra norfloksacino, informacijos.

Atitinkamy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede.

Galutiné nuomon¢ pakeista { Europos Komisijos sprendima 2008 m. lapkricio 19 diena.

* Pastaba. Siame dokumente ir prieduose pateikta nuomoné atspindi tik 2008 m. liepos 24 d. CHMP nuomone. Valstybiy
nariy kompetentingos institucijos ir toliau nuolat stebés Sio preparato sauguma.
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