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Assunto: Norfloxacina para administracdo oral — restricdo das indicacdes nas infeccdes

urinarias (pielonefrite complicada)

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) recomendou a restricdo da
utilizacdo dos medicamentos que contém norfloxacina para administracdo oral no

tratamento de infeccdes urinarias.

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMEA concluiu que a
autorizacdo da utilizacdo dos medicamentos que contém norfloxacina para
administracdo oral no tratamento de pielonefrite (infeccdo renal) complicada, aguda
ou cronica, devera ser retirada uma vez que 0s riscos sao superiores aos beneficios

nesta indicacao.

Esta recomendacdo € baseada no facto da efichcia ndo ter sido demonstrada

adequadamente neste tipo de infeccdes.

A norfloxacina € um antibiético do grupo das fluoroquinolonas. As formulacdes orais
dos medicamentos que contém norfloxacina encontram-se autorizadas em varios
Estados Membros da Unido Europeia (UE), com diferentes nomes comerciais*, para o
tratamento de infec¢des, incluindo as infec¢cbes do tracto urinario simples ou
complicadas, infeccOes da prostata, gonorreia ndo complicada, varios tipos de

gastroenterites e conjuntivites.

* Medicamentos com Autorizagdo de Introdugdo no Mercado em Portugal — Besflox, Norfloxacina Cinfa 400 mg Comprimidos, Norfloxacina
Ratiopharm 400 mg Comprimidos Revestidos, Noroxin e Uroflox
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O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMEA iniciou a avaliacao dos
medicamentos que contém norfloxacina a pedido da Autoridade Regulamentar Belga
de medicamentos, que questionou a eficacia das formulacdes orais que contém
norfloxacina no tratamento de pielonefrites complicadas, em comparacdo com outras
fluoroquinolonas. Na préatica médica corrente, este tipo de infeccdo € normalmente
tratada utilizando quer antibidticos injectaveis, quer outras fluoroquinolonas por

administracdo oral ou injectavel.

Apds avaliacdo da informacéao disponibilizada pelas empresas, o CHMP, na sua reuniao
de Julho de 2008, considerou que os dados clinicos apresentados ndo eram suficientes
para demonstrar a eficacia das formulacbes orais que contém norfloxacina no
tratamento de pielonefrite complicada. Assim, o CHMP concluiu que os medicamentos
que contém norfloxacina para administracdo oral ndo devem continuar a ser utilizados

no tratamento de pielonefrite complicada, aguda ou croénica.

Estas recomendacdes ndo tém impacto na utilizacdo da norfloxacina oral noutros tipos

de infeccbes.
Assim, recomenda-se aos médicos:

- que ndo devem prescrever norfloxacina oral na pielonefrite complicada; nos doentes
com pielonefrite complicada que ja se encontrem em tratamento com norfloxacina,
devem considerar a sua substituicdo por um outro antibiético.

Recomenda-se aos doentes:

- que estejam a tomar norfloxacina oral para o tratamento da pielonefrite complicada

gque consultem o seu médico se 0s sintomas persistirem; caso contrario devera falar

com o0 seu médico sobre este assunto na préxima consulta.

* Medicamentos com Autorizagdo de Introdugdo no Mercado em Portugal — Besflox, Norfloxacina Cinfa 400 mg Comprimidos, Norfloxacina
Ratiopharm 400 mg Comprimidos Revestidos, Noroxin e Uroflox

Parque da Sadde de Lishoa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — Www.infarmed.pt

2



Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide |LP.

ﬂ( dp infarmed

Para informacao adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte endereco:

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/38026008en.pdf

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798

7140 ou por correio electrénico: dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

Vasco A. J. Maria

Presidente do
Conselho de Administragédo

* Medicamentos com Autorizagdo de Introdugdo no Mercado em Portugal — Besflox, Norfloxacina Cinfa 400 mg Comprimidos, Norfloxacina
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