
COMUNICATO STAMPA EMEA 
 

L’EMEA raccomanda un uso ristretto dei medicinali a base di norfloxacina per 
via orale nelle infezioni urinarie 

 

L’Agenzia Europea dei Medicinali ha raccomandato una restrizione dell’uso dei medicinali a base di 
norfloxacina per via orale nelle infezioni urinarie. Il Comitato per i Medicinali ad uso umano (CHMP) 
dell’Agenzia ha concluso che l’autorizzazione al commercio dei medicinali contenenti norfloxacina  per via 
orale, quando usata nel trattamento della pielonefrite (infezione del rene) acuta e cronica  complicata , deve 
essere ritirata perché i benefici di questi medicinali non superano i loro rischi in questa indicazione. Ciò si 
basa sul fatto che l’efficacia non è stata adeguatamente dimostrata per questo tipo di infezione. 
 
La Norfloxacina è un antibiotico fluorochinolonico. Medicinali contenenti norfloxacina sono autorizzati in 
tutti gli Stati Membri dell’Unione Europea con vari nomi commerciali per il trattamento delle infezioni, 
incluse le infezioni delle vie urinarie semplici e complicate, le infezioni della prostata, la gonorrea non 
complicata, diversi tipi di gastroenteriti e congiuntiviti. 

La revisione del CHMP dei medicinali contenenti norfloxacina fu iniziata su richiesta dell’Agenzia 
regolatoria dei medicinali del Belgio. Essi dubitavano dell’efficacia delle formulazioni orali del medicinale 
per la pielonefrite complicata rispetto ad altri fluorichinolonici. Nella pratica corrente, questa malattia è 
solitamente trattata usando sia gli antibiotici iniettabili o altri fluorochinoloni presi per bocca o dati per 
iniezione. 

A seguito della valutazione delle informazioni fornite dalle aziende, il CHMP nella riunione di luglio 2008, 
ha constatato che non c’erano sufficienti  dati clinici per dimostrare l’efficacia del trattamento orale  nella 
pielonefrite complicata. Pertanto il CHMP ha concluso che l’uso dei medicinali contenenti norfloxacina per 
via orale nel trattamento della pielonefrite complicata acuta o cronica non può essere sostenuto più a lungo. 

La raccomandazione del CHMP non ha alcun impatto sull’uso dei medicinali contenenti norfloxacina per via 
orale in altri tipi di infezione. 

I medici non devono prescrivere norfloxacina per via orale per la pielonefrite complicata e devono 
considerare di ricorrere ad un antibiotico alternativo per i pazienti che stanno già assumendo norfloxacina 
orale per questo tipo di infezione. I pazienti che stanno assumendo formulazioni orali di medicinali 
contenenti norfloxacina per trattare la pielonefrite complicata devono discutere il trattamento con il loro 
medico se continuano ad avere sintomi o alla prima visita programmata. 

 

NOTE 

1. Maggiori informazioni sono disponibili nel documento di domande e risposte 

2. Medicinali contenenti norfloxacina includono: Alenbit; Amicrobin; Baccidal; Bactracid; Barazan; 
Besflox; Constilax; Diperflox; Docnorfloxa; Esclebin; Firin; Flossac; Floxacin; Floxolone; 
Fluseminal; Grenis; Gyrablock; Lexinor; Lorcamin; Nalion; Nolicin; Norbactin; Norflocux; 
Norflohexal; Norflok; Norflosal; Norflox; Norfloxa; Norfloxacin; Norfloxacina; Norfloxacine; 
Norfloxacino; Norfluxx; Norocin; Noroxin; Noroxine; Norquin; Norsept; Pistofil; Renoxacin; 
Sebercim; Senro; Setanol; Sinobid; Sofasin; Steinaclox; Trizolin; Urobacid; Uroctal; Uroflox; 
Urospes; Uticina; Utinor; Vetamol; Xasmun; Zoroxin. 

http://www.agenziafarmaco.it/allegati/faq_comunicato_norfloxacina250708.pdf


3. La procedura di revisione fu iniziata dal Belgio ai sensi dell’Articolo 31 della Direttiva 2001/83/CE, 
come emendato. Questi tipi di arbitrati possono essere iniziati in casi specifici nei quali è coinvolto 
l’interesse della “Comunità”. L’espressione interesse della “Comunità” ha un ampio significato, ma 
si riferisce in particolare agli interessi della salute pubblica nella Comunità, per esempio a seguito di 
problemi connessi alla qualità, efficacia e/o sicurezza di un prodotto medicinale o nuove 
informazioni di farmacovigilanza. Al CHMP fu richiesto di fornire un’opinione se i benefici dei 
medicinali contenenti norfloxacina in questa indicazione superassero i suoi rischi e se l’indicazione 
dovesse essere mantenuta, variata, sospesa o ritirata dalle autorizzazioni al commercio delle 
formulazioni orali dei medicinali contenenti norfloxacina in tutta l’Unione Europea. 

4. Questo comunicato stampa , insieme ad altre informazioni relative al lavoro dell’EMEA, può essere 
trovato  sul sito web dell’EMEA all’indirizzo http://www.emea.europa.eu 

 

 


