Saskanots ZVA 17.03.2011.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
NORBACTIN 400 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 400 mg norfloksacina (Norfloxacinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete.

Baltas 1idz pelekbaltas apvalkotas tabletes, kuram viena pus€ iespiests ,,NBT 400” un otra
pusé dalijuma Iinija. Abas puses ir noapalotas formas.

Dalfjuma linija paredz€ta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
dalisanai vienadas devas.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
= Komplicetas un nekomplic€tas urinizvadcelu infekcijas slimibas, iznemot akiitu un
hronisku komplicétu pielonefritu;
= Akiits vai hronisks prostatits;
» Nekomplicéta urincelu un dzemdes kakla gonoreja.

Jaievero esosas oficialas vadlinijas par antibakterialo Iidzeklu pareizu lietoSanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Norbactin tabletes jalieto iekskigi, uzdzerot glazi fidens, vienu stundu pirms vai divas stundas
péc &dienreizes vai piena dzersanas.

Divu stundu laika péc norfloksacina lietoSanas nedrikst lietot multivitaminus, lidzeklus, kas
satur dzelzi vai cinku, antacidus, kas satur magniju vai aluminiju, sukralfatu vai zales, kas
satur didanozinu.

Japarbauda izraisitajmikroorganisma jutiba pret norfloksacinu. Neskatoties uz to, terapiju
drikst uzsakt pirms iegiiti parbauzu rezultati.

NekomplicStas urinizvadcelu infekcijas, pieméram, cistits, ko izraisijusi SekojoSi
mikroorganismi - E. coli, K. pneumoniae, vai P. Mirabilis: 400 mg divas reizes diena, tris
dienas ilgi. Ja urincelu infekcijas izraisitaji ir citi mikroorganismi, jalieto 400 mg
norfloksacina divas reizes diena, 7 — 10 dienas ilgi.

Komplicétas urinizvadce]u infekcijas: 400 mg divas reizes diena, 10 — 21 dienu ilgi.
Hroniskas urincelu infekcijas recidiva arstéSanas ilgums nedrikst bt ilgaks par 12 nedélam.

Prostatits: 400 mg divas reizes diena, 28 dienas ilgi, vai arT ilgak.
Dzemdes kakla gonoreja: 800 mg vienreizéjas devas veida.
Beérni un pusaudzi

Norfloksacina lietoSana ir kontrindic€ta bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem
(skatit apaksSpunktu 4.3).



Saskanots ZVA 17.03.2011.

Nieru darbibas traucejumi

Norfloksacins ir piemeérots, lai arst€tu pacientus ar nieru darbibas trauc€jumiem. P&tijumos,
kuros piedalijas pacienti ar kreatinina klirensu mazaku par 30 ml/min/1,73 m?, bet kuriem
nebija nepiecieSama hemodialize, norfloksacina plazmas eliminacijas pusperiods bija aptuveni
astonas stundas. Kliniskajos pétijumos iegiita informacija liecina, ka nav vidgja norfloksacina
eliminacijas pusperioda atSkiribas starp pacientiem ar kreatinina klirensu mazaku par 30
ml/min/1,73 m? salidzindjuma ar pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir robezas no 10 lidz
30 ml/min/1,73 m?. Tap&c §iem pacientiem ieteicama dienas deva ir vien 400 mg tablete vienu
reizi diena. Lictojot o devu, koncentracija atbilsto$ajos organisma audos vai $kidrumos ir
lielaka par vairuma patogénu, kas jutigi pret norfloksacinu, MIK.

Aknu darbibas traucejumi
Ierobezota informacija liecina, ka aknu darbibas trauc€jumi biitiski neietekmeé eliminacijas
pusperiodu.

Gados vecaki pacienti

Farmakokinétiskajos p€tijumos nav novérotas novert€jas izmainas, salidzinot ar gados
jaunakiem pacientiem, iznpemot nedaudz pagarinatu eliminacijas pusperiodu. Pacientiem,
kuriem nav nieru darbibas trauc€jumu, devas pielagoSana nav nepiecieSama. lerobeZoti
kliniskie p&tijumi liecina, ka norfloksacina panesamiba ir laba.

4.3 Kontrindikacijas

Norfloksacina lietoSana ir kontrindic€ta pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu,
jebkuru no paligvielam vai jebkuru citu kimiski lidzigu hinolonu grupas antibakterialo
lidzekli.

Norfloksacina lietoSana ir kontrindic€ta pacientiem ar tendinitu un/vai cipslas plisumu
anamnézg, kas saistits ar hinolonu grupas antibakterialo lidzek]u lietoSanu.

Vienlaiciga norfloksacina lietoSana ar tizanidinu.

Gritnieciba un zidiSanas periods (skatit apakSpunktu 4.6).

Norfloksacina lietoSana ir kontrindic€ta bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ja pastav aizdomas par sist€misku infekciju, norfloksacina lietoSana nav piemérota urincelu
infekciju arsteéSanai relativi loti sliktas sist€émiskas pieejamibas del.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Pacientiem, kuri arsté$ana lietojusi hinolonus, zinots par smagam, dazkart ari letalam,
paaugstinatas jutibas (anafilaktiska vai anafilaktoidam) reakcijam, kas dazkart attistijas ari péc
pirmas devas lietoSanas (skatit apakSpunktu 4.8). Ja tick novérota alergiska reakcija pret
norfloksacinu, nekav€joties japartrauc zalu lietoSana un japieméro neatlickamas palidzibas
pasakumi (pieméram, jalieto antihistamina lidzekli, kortikosteroidi, presorie amini un
nepiecieSamibas gadijuma javeic maksliga elpinasana).

Aknu darbibas traucéjumi

Lietojot norfloksacinu, ir zinots par aknu nekrozes gadijumiem un dzivibai bistamu aknu
mazspeju (skatit apakSpunktu 4.8). Ja tiek novérotas jebkadas aknu slimibas pazimes vai
simptomi (pieméram, anoreksija, dzelte, tums$s urins, nieze vai sapes védera), arst€Sana
japartrauc.

Tendinits un/vai cipslu plisums
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Norfloksacina lietoSana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem anamnéz€ ir cipslu bojajumi,
tendinits un/vai cipslu plisums, kas saistits ar hinolonu grupas antibiotisko Ilidzeklu lietoSanu
(skatit apakSpunktu 4.3).

Lietojot hinolonu grupas antibiotisko lidzeklus, jau péc pirmajam 48 arst€Sanas stundam, var
attistities bilaterals tendinits un/vai cipslas plisums (it TpaSi Ahilleja cipslas), reizém abpusé;js.
Tendinopatijas risks var but lielaks gados vecakiem pacientiem vai pacientiem, kuri
vienlaicigi lieto kortikosteroidus (skatit apakSpunktu 4.8).

Noveérojot jebkadas tendinita pazimes (piemé&ram, sapigs pietikums, iekaisums), nekavejoties
japartrauc arsteéSana ar norfloksacinu. Jariipgjas, lai skarta ekstremitate atrastos miera stavokli.

LietoSana pacientiem ar epilepsiju un citiem centralas nervu sistémas darbibas
traucejumiem

Lidzigi ka citas §is grupas zales (hinoloni) norfloksacinu nedrikst lietot pacientiem ar
epilepsiju vai centralas nervu sist€émas slimibam (piem&ram, samazinats krampju slieksnis,
zinami krampju trauc€jumi, samazinata asins pliisma smadzen€s, izmainas smadzenu
struktiira vai insults), izpemot gadijumus, kad ieguvums atsver iesp&jamo risku, jo Siem
pacientiem iesp§jamas ar centralo nervu sistému saistitas blakusparadibas. Lietojot
norfloksacinu, retos gadijumos zinots par krampjiem. Pacientiem ar psihiskiem trauc€jumiem
vai aizdomam par So trauc€jumu esamibu norfloksacins var izraisit halucinacijas un/vai
apjukumu, simptomu saasinaSanos vai pastiprinasanos (skatit apakspunktu 4.8).

Javeic parastie neatlickamas palidzibas pasakumi (pieméram, elpcelu caurlaidibas
nodroS§inaSana, pretkrampju Iidzeklu lietoSana.

Pacientiem, kuri sanem norfloksacinu, zinots par polineiropatiju gadijumiem (pamatojoties uz
novérotajiem neirologiskajiem simptomiem, pieméram, sapém, dedzinaSanas sajitu, juSanas
trauc€jumiem vai muskulu vajumu, vai So simptomu kombinaciju). Norfloksacina lietoSana
japartrauc pacientiem, kuriem attistas neiropatijas simptomi, tai skaita, sapes, dedzinaSanas
sajiita, knudéSanas sajlita, nejutiguma sajiita un/vai vajums, lai noverstu neatgriezeniska
bojajuma attistibu (skatit apakspunktu 4.8).

Pseidomembranozs kolits

Ja arst€Sanas laika vai pec tas attistas smaga un ilgstoSa caureja, tas var liecinat par loti reta
stavokla - pseidomembranoza kolita attistibu (skatit apak$punktu 4.8). Sados gadijumos
terapija nekav€joties japartrauc un jauzsak atbilstoSa arst€Sana (pieméram, ar antibiotiskajiem
lidzekliem, kuriem ir pieradita kliniska efektivitate). Saja gadijuma ir kontrindicétas zarnu
peristaltiku nomacosas zales.

G6FDH (glikozes-6-fosfatdehidrogenazes) deficits

Hinolonu grupas antibakteriali Iidzekli, taja skaita art norfloksacins, pacientiem ar latentu vai
aktivu glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu var izraisit hemolitiskas reakcijas (skatit
apakspunktu 4.8).

Myasthenia gravis

Norfloksacina lietoSanas laika var saasinaties myasthenia gravis simptomi, ka rezultata var
attistities dzivibai bistams elpcelu muskulatiiras atslabums. Ja novérojami aizdusas simptomi,
jauzsak atbilstosa arstéSana.

Norfloksacina lictoSanas laika var attistities vai pasliktinaties myasthenia gravis simptomi
(skatit apakSpunktu 4.8). Iesp&jama dzivibai bistama asfiksija; pacientiem ar myasthenia
gravis jabat inform&tiem, ka simptomu saasina$anas gadijuma nekavéjoties jakonsult&jas ar
savu arstu.

Pacientiem ar myasthenia gravis hinolona atvasinajumi, taja skaita ari norfloksacins, jalieto,
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ieverojot piesardzibu.

Fotosensitivitate

Pacientiem, kuri ir bijusi paklauti spilgtai saules gaismai norfloksacina vai citu hinolonu
terapijas laika, zinots par fotosensitivitates reakcijam (skatit apakSpunktu 4.8). Terapijas laika
jaizvairas no sauloSanas, solarija apmekl€Sanas un atrasanas spilgta saules gaisma. Noveérojot

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem individuali jaizsver ieguvums un risks
saisttba ar norfloksacina lietoSanu. Smagu nieru darbibas trauc€jumu gadijuma var
samazinaties norfloksacina koncentracija urina, jo norflaksacins tiek izvadits galvenokart caur
nierém.

Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot lielas norfloksacina devas (1200 — 1600 mg), attistijas kristalarija, urins kluva
skabaks (pH vértiba — 7 un vairak). Lai gan, lietojot ieteiktajas pieauguso devas, netika
noverota kristaliirija, lai nodroSinatu pietieckamu hidrataciju un pieaugusajiem izvaditu vismaz
1200 — 1500 ml urina diena, jadzer pietickams daudzums skidruma

Hronisks komplicéts pielonefrits
Iekskiga norfloksacina lietoSana nav ieteicama, lai arst€tu akiitu vai hronisku komplicétu
pielonefritu

Sirds funkcijas traucéjumi
Loti retos gadijumos, pacientiem, kuri lietoja fluorhinolonus, novéroja pagarinatu QT
intervalu. Piesardziba jaievéro, lietojot fluorhinolonus, tai skaita ari Norbactin, pacientiem ar
zinamiem riska faktoriem, kas var pagarinat QT intervalu, piem&ram:
» jedzimts pagarinata QT intervala sindroms;
= vienlaicigi lietojot zales, kas var pagarinat QT intervalu (pieméram, [A un III klases
antiaritmiskie Iidzekli, tricikliskie antidepresanti, makrolidu grupas antibiotiskie
lidzekli, antipisihotiskie lidzekli);
» nekorigéti  elektrolitu  lidzsvara  traucGjumi  (pieméram,  hipokalieémija,
hipomagniémija);
= gados vecaki pacienti;
= sirds slimibas (piemé&ram, sirds mazsp€ja, miokarda infarkts, bradikardija).

Skatit apakSpunktu 4.2 Gados vecaki pacienti, apakSpunktu 4.5, apakSpunktu 4.8 un
apakspunktu 4.9).

LietoSana bérniem

Lidzigi citiem hinolonu atvasinajumiem, norfloksacins nenobrieduSiem dzivniekiem izraisa
atropatiju. Nav veikti atbilstosi pétijumi ar bérniem, §1 iemesla norfloksacinu nedrikst lietot
bérni un pusaudzi, kuri jaunaki par 18 gadiem.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Norfloksacins nomac CYP 1A2, tapéc iesp&jama mijiedarbiba ar citam zaleém, kas tiek
metabolizetas ar §1 paSa enzima starpniecibu.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL)
Vienlaiciga NPL un hinolonu grupas antibiotisko Iidzeklu Iidzekli, taja skaita ari
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norfloksacina, lieto§ana var palielinat CNS stimulacijas un krampju risku. ST iemesla dé|
jaievero piesardziba lietojot norfloksacinu pacientiem, kuri vienlaicigi lieto NPL.

Tizanidins

Tizanidinu nedrikst lietot vienlaicigi ar norfloksacinu (skatit apakSpunktu 4.3). Kliniskajos
peétijumos ar citiem hinoloniem, lietojot vienlaicigi, novérota palielinata tizanidina
koncentracija seruma. Palielinata tizanidina koncentracija seruma ir saistita ar hipotensivas un
sedativas iedarbibas pastiprinasanos.

Antacidi, kas satur aluminiju, kalciju un magniju; dzelzs sulfats, sukralfats, cinku
saturoSi Iidzekli

Sis vielas samazina fluorhinolonu resorbciju un koncentraciju gan seruma, gan ari urind, tapac
norfloksacinu jalieto vismaz divas stundas pirms vai Cetras stundu péc So lidzeklu lietoSanas.
Sis ieteikums neattiecas uz H2 receptoru agonistu antacidiem.

Multivitaminus nedrikst lietot ne vienlaicigi ar norfloksacinu, ne art ar divu stundu starplaiku
pirms vai péc norfloksacina lietoSanas, jo multivitamini var ietekmé& norfloksacina
uzsiikSanos, ka rezultata samazinas norfloksacina koncentracija seruma un urina.

Kofeins

Norfloksacins, Iidzigi ka citi samazina kofeina metabolismu aknas un ta klirensu, ka ari
pagarina eliminacijas pusperiodu un palielina centralas nervu sist€mas stimulacijas risku.
Norfloksacina terapijas laika jaizvairas no vienlaicigas kofeinu saturosu zalu (pieméram, dazu
pretsapju lidzek]u) lietoSanas.

Ciklosporins

Lietojot ciklosporinu vienlaicigi ar norfloksacinu, palielinas ciklosporina koncentracija
seruma. Lietojot $1s zales vienlaicigi, janovero ciklosporina koncentracija seruma un atbilstosi
japielago ciklosporina deva.

Didanozins

Didanozinu saturosSas zales nedrikst lietot ne vienlaicigi ar norfloksacinu, ne ar1 ar divu stundu
starplaiku pirms vai péc norfloksacina lietoSanas, jo §is zales var ietekmét norfloksacina
uzsiikSanos, ka rezultata samazinas norfloksacina koncentracija seruma un urina.

Probenecids
Lietojot fluorhinolonus vienlaicigi ar probenecidu, samazinas probenecida izdaliSanas caur
nier€m ar urinu un pagarinas eliminacijas pusperiods, un palielinas toksiskas iedarbibas risks.

Teofilins

Lietojot teofilinu vienlaicigi ar hinolonu atvasinajumiem, palielinas teofilina koncentracija
plazma. Ta ka, lietojot $is zales vienlaicigi, attistijas teofilina izraisitas blakusparadibas,
regulari janoveéro teofilina koncentracija plazma un nepiecieSamibas gadijuma japielago deva.

Fenbufens
Petijumos ar dzivniekiem noverots, ka vienlaiciga hinolona atvasinajumu lietoSana ar
fenbufénu izraisa krampjus. Tapéc nav ieteicama vienlaiciga So zalu lietoSana.

Varfarins

Lietojot varfarinu vienlaicigi ar norfloksacinu, pastiprinas varfarina asinis Skidrinosa
iedarbiba, ka ari palielinas asinoSanas risks. Hinoloni, taja skaita ari norfloksacins, var
pastiprinat varafarina (antikoagulanta) vai ta atvasindjumu iedarbibu, izspiezot biitisku
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daudzumu no seruma albumina piesaistes vietam. Ja nav iesp€jams izvairities no So zalu
vienlaicigas lietoSanas, janosaka protrombina laiks vai ar1 javeic citas atbilstoSas koagulacijas
raditaju analizes.

Glibenklamids

Vienlaiciga hinolonu, taja skaita ar1 norfloksacina, lietoSana ar glibenklamidu
(sulfonilurinviela) atseviskos gadijumos ir izraisijusi smagu hipoglikémiju. Tapéc, lietojot §is
zales vienlaicigi, ieteicams noverot glikozes Iimeni asinis.

Nitrofurantoins

Lidzigi ka ar citiem organiskas skabes antibakterialajiem lidzekliem, in vitro ir pieradits
antagonisms starp norfloksacinu un nitrofurantotnu. Tapéc jaizvairas no So zalu vienlaicigas
lietoSanas.

Peroralie kontracepcijas Iidzekli
Sanemti zinojumi, ka dazi antibiotiskie Iidzekli samazina peroralo kontracepcijas lidzeklu
efektivitati.

Piena produkti (piens vai Skidra piena produkti, pieméram, jogurts) un citi iekSkigi
lietojami Skidrie eédieni

Piena produkti (piens vai Skidra piena produkti, piem&ram, jogurts) un citi iekskigi lietojami
Skidrie €dieni samazina norfloksacina uzsiikSanos. Tap&c norfloksacins jalieto vismaz vienu
stundu pirms vai divas stundas péc So produktu lietoSanas.

Norbactin, 11dzigi citiem fluorhinoloniem, ar piesardzibu jalieto pacientiem, kuri lieto zales,
kas, ka zinams, pagarina QT intervalu (pieméram, IA un Il klases antiaritmiskajiem
lidzekliem, tricikliskajiem antidepresantiem, makrolidu grupas antibiotiskajiem lidzekliem,
antipsihotiskajiem lidzekliem) (skatit apakSpunktu 4.4).

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griutnieciba

Ta ka nav veikti atbilstosi un labi kontroléti kliniskie p€tijumi ar griitniecém, norfloksacinu
nedrikst lietot grutniecibas laika.

Veicot pétijumus ar pértikiem, §is zales tika ievaditas devas, kas 10 reizes parsniedza
maksimalo devu cilvékam. Peértiku embriji gaja boja un viniem novéroja nelielu So zalu
toksicitati — vems$anu un anoreksiju. Zurkam, trudiem un pértikiem ievadija 6 lidz 50 reizes
lielakas devas neka terapeitiskas devas cilvékiem, tomeér netika nov€rota teratogenitate.
Pétijumos ar dzivniekiem nav novérots, ka norfloksacins izraisitu teratogénu vai mutagénu
iedarbibu. So atklajumu nozime attieciba uz cilvékiem nav zinama.

Nav pieradita droSa norfloksacina lietoSana griitniecibas laika, tomeér, tapat ka ar citiem
hinoloniem, pieradits, ka norfloksacins izraisa artropatiju nenobrieduSiem dzivniekiem un
tapéc §is zales nedrikst lietot griitniecibas laika.

ZidiSanas periods

Ta ka trukst informacijas par lietoSanu matém, kuras baro bérnu ar kriiti, un citi hinoloni
izdalas krits piena, norfloksacinu nedrikst lietot mates, kuras baro bérnu ar kriiti, vai ari
terapijas laika japartrauc bérna barosana ar kriiti.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
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Norfloksacins var izraisit reiboni un neskaidru galvu, tapéc pirms vadit transportlidzekli vai
veikt darbibas, kad nepiecieSama uzmaniba, pacientam jazina iesp&jamas reakcijas, ko $is
zales var izraisit.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas sagrupétas atbilstoSi organu sisttmam izmantojot sekojoSu sastopamibas
biezuma klasifikaciju:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

BieZi: Leikopénija, neitropénija, eozinofilija.

Retak: Trombocitopénija, samazinats hematokrita daudzums, pagarinats tromboplastina laiks
(Quick laiks), hemolitiska anémija, kas dazkart ir saistita ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes
deficitu (skatit apakSpunktu 4.4).

Imiinas sistémas traucéjumi
Retak: Paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita anafilakse, angioneirotiska tiiska, dispnoja,
vaskulits, natrene, intersticials nefrits, zemadas asinoSana, papulas ar vaskulitu.

Psihiskie traucéjumi

Retak: Garastavokla svarstibas, bezmiegs, miega trauc€jumi, depresija, trauksme, nervozitate,
uzbudinajums, eiforija, dezorientacija, halucinacijas, apjukums, psihiskie trauc€umi, tai
skaita psihotiskas reakcijas.

Nervu sistémas traucéjumi

BieZi: Galvassapes, reibonis, miegainiba, miegainums.

Reti: Polineiropatija, taja skaita Ziljena — Barré (Guillain — Barre) sindroms, krampji,
parestézija, kontrakcijas, trice un muskulu krampji, garSas sajiitu trauc€jumi (disgeizija)
(skatit apakSpunktu 4.4).

Nav zinams: Hipoestezija.

Acu bojajumi
Retak: Redzes trauc&jumi (neskaidra redze), pastiprinata asaru izdaliSanas.

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: Troksnis ausis.

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: Sirdsklauves.

Nav zinams: Ventrikulara aritmija torsades de pointes (zinots galvenokart pacientiem ar
pagarinata QT intervala riska faktoriemn), pagarinats QT intervals elektrokardiogramma
(skatit apakSpunktus 4.4 un 4.9).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
BieZi: Védera sapes un krampji, slikta disa.
Retak: Grémas, caureja, vemsSana, anoreksija, pankreatits.

7
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Reti: Pseidomembranozs kolits (skatit apakSpunktu 4.4).

AKknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi

BieZi: Palieclinats aknu enzimu (ALAT, ASAT) limenis un palielinats sarmainas fosfotazes
limenis.

Retak: Palielinats bilitubina Itmenis seruma, hepatits.

Loti reti: Holestatisks hepatits, aknu nekroze.

Nav zinams. Aknu mazspéja, taja skaita ar1 ar letalu iznakumu (skatit apaksSpunktu 4.4).

Adas un zemadas audu bojajumi

BieZi: Izsitumi uz adas.

Retak: Smagas adas reakcijas, eksfoliativs dermatits, Laiela sindroms, erythema exsudativim
multiforme, fotosensitivitate, Stivensa — Dzonsona sindroms, toksiska epidermala nekrolize un
nieze (skatit apakSpunktu 4.4).

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Retak: Artrits, mialgija, artralgija, tendinits, tendovaginits.

Reti: Cipslu plisums (Ahileja cipslas plisums — skatit apakSpunktu 4.4).

Loti reti: Rabdomiolize, myasthenia gravis vai myasthenia gravis saasinajums.

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Retak: Kristalurija, palielinats kreatininkinézes (KK) Ilimenis, palielinata urinvielas
koncentracija seruma.

Nav zinams: Nieru mazspgeja.

Reproduktivas sistémas traucéjumi un Kkriits slimibas
Retak: Vaginala kandidoze.

Visparéji trauceéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: Savargums.

4.9 Pardozesana

PaSlaik nav pieredzes par norfloksacina pardozésanu. Nesena, akiitas pardozéSanas gadijuma,
pacientam tika noziméts dzer lielu daudzumu kalciju saturoSu Skidumu, lai parverstu
norfloksacinu kalcija kompleksa, kas tikai neliela apjoma uzsticas no kunga — zarnu trakta.

Pardozésanas gadijuma japieméro simptomatiska terapija, janovéro EKG, jo iesp&jama QT
intervala pagarinasanas.

Akitas pardozésanas gadijuma jaiztukso kungis, izraisot vems$anu vai veicot kunga skaloSanu.
Pacients riipigi janovéro, japiemé&ro simptomatiska un atbalstoSa terapija, janodroSina
pietickams Skidruma daudzums organisma.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Fluorhinoloni
ATK kods: JOLMAO06

Darbibas mehanisms

Norfloksacins nomac bakterialo deoksiribonnukleinskabes sint€zi un tas ir baktericids.
Molekulara Itmeni, Escherichia coli Stnas zinami tris specifiski norfloksacina darbibas
mehanismi:
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1. ATF-atkariga DNS gredzena veidosanas nomakuma reakcija, ko katalizé DNS giraze;
2. DNS gredzena relaksacijas nomakums;
3. Dubultas DNS kédes parravums.

Norfloksacinam piemit plaSa spektra antibakteriala aktivitate pret grampozitiviem un
gramnegativiem aerobiem mikroorganismiem. Fluorina atoms 6. pozicija nodroSina
pastiprinatu iedarbibu pret gramnegativiem mikroorganismiem un piperazina dala 7. pozicija
ir atbildiga antipseidomonalo aktivitati.

FK/FD attieciba

Efektivitate galvenokart ir atkariga no attiecibas starp Cnyax (maksimalo koncentraciju seruma)
un attieciga mikroorganisma MIK (minimalo inhib&josSo koncentraciju), ka ar no attiecibas
starp AUC (laukumu zem liknes) un MIK.

Rezistences mehanisms

Galvenais hinolonu, taja skaita arT norfloksacina, rezistences mehanisms ir génu mutacija, kas
atkode DNS girazi un IV topoizomerazi, kas ir hinolonu darbibas mérka rajoni. Papildus
rezistences mehanismi ir Siinu membranu olbaltumvielu mutacijas, kas ietekmé membranu un
caurlaidibu un refluksa siiknu attistibu.

Nepastav ~ krusteniska rezistence starp norfloksacinu un strukturali  atSkirigiem
antibakterialajiem lidzekliem, pieméram, peniciliniem, cefalosporiniem, tetracikliniem,
makrolidiem, aminociklitoliem wun sulfonamidiem, 2, 4 diaminopiramidiniem vai
kombinacijam (piemé&ram, ko-trimoksazolu).

Robezpunkti
EUCAST Kkliniskie MIK robeZpunkti, lai atdalitu jutigos mikroorganismus no rezistentiem
mikroorganismiem ir sekojosi:
= Enterobacteriaceae: < 0,5 ug/ml jutigiem mikroorganismiem, > 1 pg/ml rezistentiem
mikroorganismiem;
= Neisseria gonorrhoeae un citam sugam MIK robeZpunkti nav noteikti.

Jutiba

Rezistence pret noteiktam mikroorganismu sugam dazados geografiskos regionos var
atSkirties, turklat laika gaita ta médz mainities, tad€] v€lams vadities pec vietejiem datiem par
rezistenci, sevisSki tad, ja tiek arst€tas smagas infekcijas. Ja nepiecieSams, jaludz eksperta
padoms, ja viet€ja rezistences izplatiba ir tada, ka var apSaubit atsevisku infekciju izraisitaju
tipu. Zemak sniegta informacija sniedz tikai aptuveno informaciju par to vai mikroorganismi
bis jutigi pret norfloksacinu vai né.

Parasti jutigas sugas:

Gramnegativie aerobi:

Aeromonas hydrophilia

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Salmonella sugas

Shigella sugas
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Sugas pret kuram iegiita rezistence var biuit problematiska:

Grampozitivie aerobi:

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (tai skaita penicilinazi veidojosi celmi)

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus agalactiae

Gramnegativie aerobi:

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Norfloksacina atri uzsiicas no gremosSanas trakta. P&c vienreiz&jas 400 mg devas lietoSanas
maksimala koncentracija plazma (1,5 pg/ml) tiek sasniegta 1 — 2 stundu laika. Ediens aizkavé
norfloksacina uzsiikSanos. Ne vairak ka 14 % norfloksacina saistas ar plazmas
olbaltumvielam. Tas plasi izplatas organisma, it seviski dzimumorganu un urincelu sist€émas
audos. Augsta koncentracija tiek sasniegta zulti.

Norfloksacins tiek dalgji metabolizéts aknas un apméram 30 % tiek izvaditi neizmainita veida
ar urinu. So zalu plazmas eliminacijas pusperiods ir 4 stundas.

5.3 Prekliskie dati par drosibu

Tr1s lidz piecus ménesus veciem suniem tika ievaditas Cetras reizes un vairak lielakas devas
ka parastas devas cilvékiem un tika nov@rotas Culgas un pat noslogoto locitavu artikulara
skrim§la audu erozija. Lidzigas izmainas novéroja ari ar zalém, kuram ir lidziga kimiska
struktiira. Neviena no iepriek§ min€tajam parmainam netika nove€rota suniem, kuri bija vecaki
par 6 ménesiem.

Teratogenitates pétijumos ar zurkam un pelém, ka ari auglibas p&tijumos ar pelem (ievadot
devas, kas 6 - 50 reizes lielakas norfloksacina devas neka terapeitiskas devas cilvékiem)
netika noveérota teratogéna ietekme uz augli. Embriotoksicitate tika noveérota truSiem, lietojot
100 mg/kg kermena masas diena lielas devas. Antibakteriali lidzeklu izraisita iedarbiba
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truSiem bija sekundara (saistiba ar toksisko ietekmi uz matiti) un nespecifiska (dél neparastam
antibiotisko Iidzeklu ierosinatam izmainam zarnu mikroflora.

Lai arT norfloksacina nebija teratogéns pertikiem devas, kas bija vairakas reizes lielakas neka
terapeitiskas devas cilvékiem, tomér tika novérota biezaka embriju mirstiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Mikrokristaliska celuloze
Kroskarmelozes natrija sals

Natrija laurilsulfats

Kukuriizas ciete

Koloidalais beziidens silicija dioksids
Magnija stearats

Attirits talks
Hidroksipropilmetilceluloze
Makrogols—400

Titana dioksids (E171)

Attirits Gidens

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

6.5 lepakojuma veids un saturs
Aluminija blisteri.
Kartona kastit€ viens blisters ar 10 tabletem.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W4 5YE,
Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
99-0898

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
1999.gada 15.decembris/2006.gada 2.februaris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2011.gada marts.
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