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S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

norfloxacino 400 mg. Embalagem contendo 14 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 400 mg contém:

norfloxacino 400 mg
excipientes g.s.p. 1 comprimido revestido
(celulose microcristaling, lactose, didxido de silicio, croscarmelose sédica, estearato de magnésio, hipro-
melose, macrogol, polissorbato 80 e diéxido de fitanio)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele informa
sobre as propriedades deste medicamento. Se persistirem dividas ou estiver inseguro
fale com seu médico.
Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e néo administre caso haja
sinais de violac&o e/ou danos na embalagem.
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O norfloxacino é um antibidtico de amplo espectro para o tratamento de alguns tipos de infeccées
bacterianas.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O norfloxacino ¢ indicado para o tratamento das seguintes infeccées:
* Infecgdes do trato urindrio;
* Inflamagéo do estémago e infesfino (gastrenterite) causada por alguns fipos de bactérias;
* Gonorréia;
* Febre fiféide.
O norfloxacino pode também ser usado para a prevencdo de infecces nos seguintes casos:
* Contagem baixa de leucdcitos: nestes casos, seu corpo fica mais sensivel a infeccdes causadas por
bactérias que fazem parte da flora infesfinal.
* Quando vocé visitar locais em que possa ficar exposto a bactérias que possam causar inflamacdo do
estdmago e intestinos (gastrenterite).
O que sdo infec¢des do trato urinario?
As infeccdes do trato urindrio podem afetar uma ou vérias partes do sistema urindrio. Podem ocorrer
em pacientes de ambos os sexos. Essas infeccdes sdo causadas pela presenca e pelo crescimento de
bactérias no sistema urindrio.
Essas bactérias se originam mais freqientemente no intestino, onde s@o necessdrias para seu funciona-
mento normal. Séo introduzidas no sistema urindrio pela abertura da uretra. Na mulher, a infeccéio mais
comum envolve a bexiga e é denominada de cistite. No homem, a infeccéo pode envolver a préstata e,
conseqiientemente, chama-se prostatite. As bactérias podem migrar em direcgo aos rins e infectd-los.
Os sintomas de uma infeccdo do trato urindrio podem incluir: urgéncia em urinar freqiientemente e em
pequenas quantidades e queimagdo dolorosa ao urinar. As infec¢des do trato urindrio devem ser tratadas
para se evitar o envolvimento dos rins.
O queé gonorrenu"
A gonorréia é uma infeccdo que pode ocorrer em homens e mulheres e, geralmente, é contraida durante
a relagdo sexual. Os érgdos que podem ser acometidos por esta infecgdo séo: a uretra, a cérvix, o reto
ou a garganta. Os sinfomas de infeccdo da uretra podem incluir sensacdo de queimacdo ao urinar e/ou
secrecdo de cor verde-amarelada. Os sinfomas variam de leve a grave. O tratamento é importante, pois
do contrdrio pode resultar em complicacées sérias, como infeccées dos tibulos renais.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacdo
Vocé ndo deve tomar norfloxacino se:
* Apresentar hipersensibilidade a qualquer componente do produto ou a anfibidticos quinolénicos.
Adverténcias
Uso na gravidez e amamentacéo
Ainda ndo foi estabelecido o uso seguro de norfloxacino em mulheres gravidas.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo médica
ou do cirurgido-dentista.
Uso Pediatrico
O norfloxacine néo deve ser administrado a criancas antes da puberdade.
O que devo dizer para o meu médico antes de tomar norfloxacino?
Precaucoes
Informe ao seu médico sobre quaisquer condicdes médicas anteriores ou atuais, especialmente as seguintes:
* Hipersensibilidade a antibiéticos;
* Histérico de convulsdes, ou predisposicdo a elas;
* Qualquer tipo de problema nos rins;
* Qualquer fipo de arritmia cardiaca.
Posso dirigir ou operar q estiver norfloxacino?
Como norfloxacino pode causar tontura em alguns pacientes, vocé deve saber qual sua reacdo ao
uso de norfloxacino, antes de dirigir, operar maquinas ou participar de outras atividades que exijam
alerta mental ou coordenacdo motora.
Posso tomar norfloxacino com outros medicamentos?
Interacdes medicamentosas
Informe ao seu médico ou cirurgidio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento,
principalmente se forem:
* probenecida;
* nitrofurantoing;
* teofilina;
* ciclosporing;
« varfarina ou outros unticoclgu|antes orais;
gliburida (uma sulfoniluréia);
suplementos de ferro ou zinco e polivitaminicos que os contenham em sua formulagéo;
antidcidos ou sucralfato;
cafeing;
fenbufeno;
didanosina;
quinidina;
procainamidg;
sotalol;
amiodarong;
cisaprida;
eritromicina;
antipsicéticos;
antidepressivos triciclicos.
Quais outras precaucdes devo tomar?
Vocé deve evitar exposicéo prolongada ou excessiva & luz solar. Foram relatadas reaces na pele em
alguns pacientes. O norfloxacino pode prolongar o efeito da cafeina.
Néo use medi sem o do seu médico. Pode ser perlgoso asua suude.
Informe ao médico ou cirurgiéio ! e r
Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Néo hd contra-indicacéio relativa a faixas etdrias; exceto para criancas (Veja Uso pedidtrico).
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico
O comprimido revestido de norfloxacino tem o seguinte aspecto: oval, branco, biconvexo, com as faces lisas.
Caracteristicas organolépticas
Veja aspecto fisico.
Dosagem
A posologia usual para infeccdo do trato urindrio é de um comprimido revestido duas vezes por dia
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(12/12 horas).A duracéo do tratamento pode variar de trés a dez dias. Para infeccdes urindrias recor-
rentes, seu médico pode prescrever norfloxacino por até 12 semanas. Nos casos de prostatite cranica,
recomenda-se o tratamento por 4 semanas. E importante seguir as recomendacdes de seu médico, espe-
cialmente sobre a duracdo do tratamento, mesmo ocorrendo alivio dos sintomas apéds as doses iniciais.
Para inflamacdo do estémago e intestino, a posologia usual é de um comprimido revestido duas vezes
por dia (12/12 horas) durante cinco dias.

Para gonorréia, recomenda-se usualmente uma dose dnica de dois comprimidos revestidos.

A posologia usual para febre tiféide é de um comprimido revestido trés vezes por dia (8,/8 horas) por 14 dias.
Para prevencdo de infeccéo em pacientes com contagem baixa de leucécitos, a dose e a duragéo do
tratamento serdo determinadas por seu médico, dependendo de sua condicéo.

Para prevencéo de infeccdo bacteriana do estdmago e intestino, a posologia usual é de um comprimido
revestido de norfloxacino por dia com inicio 24 horas antes da chegada e confinuando por 48 horas
apés a partida de regides em que vocé possa ficar exposto as bactérias.

Como usar

O norfloxacino deve ser tomado com dgua, no minimo 1 hora antes ou 2 horas depois das refeicdes
ou da ingestéo de leite. O norfloxacino néo deve ser tomado em um intervalo inferior a duas horas
da ingestdo de suplementos de ferro, zinco ou de multivitaminicos que os contenham em sua formulagéo,
antidcidos, sucralfato, ou formulacées orais de didanosina.

O que fazer se eu esquecer de tomar uma dose?

Tente tomar norfloxacine conforme prescrito por seu médico. No entanto, se esquecer de tomar uma do-
se, vocé deverd tomar a dose seguinte como de costume, isto &, na hora regular e sem duplicar a dose.
Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES TECNICAS AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE.

Siga a orient de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracéo
do tratamento.
Néo interrompa o tr to sem o conhecimento de seu médi

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.
Néo use o medlcumenlo com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
pecto do to. A data de fabricacdo e o prazo de validade estéo impressos

na embalagem externa do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejéveis, denominados efeitos adversos.

O norfloxacino em geral é bem tolerado. Os efeitos adversos mais freqijentes incluem: ndusea, cefo-

18ia, tontura, exantema, pirose, dores/célicas abdominais e diarréia.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos adversos, alguns deles podendo ser graves.

Pare de tomar norf loxacino e entre em contato com seu médico imediatamente em qualquer um dos

seguintes casos:

- Desenvolvimento de reacdes alérgicas, como inchaco da face, dos ldbios, da lingua e/ou garganta
(com dificuldade de respiragéo ou degluticdo), ou urticdria;

- Desenvolvimento de reacées na pele, incluindo reacéo grave & luz solar, como vermelhiddo, inchago
ou formac@o de bolhas;

- Desenvolvimento de dor nos tenddes (tendinite; ruptura do tenddo);

- Piora dos sintomas de miastenia grave;

- Desenvolvimento de quaisquer sintomas de distirbios mentais;

- Desenvolvimento de qualquer alteracdo na audicgo;

- Desenvolvimento de qualquer dor, queimagdo, formigamento, dorméncia, e/ou fraqueza nos bragos
e pernas.

Seupmédico possui uma lista mais completa dos efeitos adversos. Informe ao seu médico ou procure

cuidados médicos imediatamente no caso de ocorréncia destes e de outros sintomas incomuns.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE

UMA SO VEZ?

Entre imediatamente em contato com seu médico.

Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacéio ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente

(15 -30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinémica

O norfloxacino é um novo dcido quinolino-carboxilico com acdo antibacteriana, para administragéo oral.
Farmacocinética

Absorcéo

O norfloxacino é rapidamente absorvido apés administragéo oral. Em voluntdrios saudéveis, pelo me-
nos 30-40% de uma dose oral de norfloxacine é absorvida. Isso resulta em uma concentracdo sérica
de 1,5 pg/ml alcancada aproximadamente apés uma hora de administracdo de uma dose de 400 mg.
A média da meia-vida sérica é de 3 a 4 horas e independe da dose.

Em voluntdrios idosos (65-75 anos com funcdo renal normal para a idade), o norfloxacino é elimi-
nado mais lentamente em razéo da leve diminuicéo da funcéo renal. A absorcdo se mostra inalterada,
entretanto, a meia-vida do norfloxacine em idosos ¢ de 4 horas. A funcdo renal diminuida néo afeta
a absorcdo da medicacdo.

Distribuicdo

Seguem as concentracdes médias de norfloxacine em vérios fluidos e tecidos, medidas de 1 a 4 horas
apés duas doses de 400 mg, exceto aquele indicado:

Parénquima Renal 7,3 1g/g

Préstata 2,5 1g/g

Fluido Seminal 2,7 ug/ml

Testiculo 1,6 Hg/g

Utero/Colo do Gtero 3,0 ug/g

Vagina 4,3 1g/g

Trompa de Falépio 1.9 Hg/g

Tecido da Vesicula Biliar 1.8 ug/g*

Bile 6,9 ug/ml depois de duas doses de 200 mg

*medido apés 4-6 horas apds uma dose de 400 mg.

Aligacdio a proteinas é menor que 15%.

Eliminacéo

O norfloxacino é eliminado por meio de excrecdo biliar e renal. Apés dose Unica de 400 mg
de norfloxacino a atividade antimicrobiana média equivalente para 278, 773 e 82 g de
norfloxacino/mg de fezes, foram obtidos em 12, 24 e 48 horas respectivamente.

A excrecdo renal ocorre por filtracdo glomerular e secrecdo tubular, evidenciada pelo clearance renal
alto (aproximadamente 275 ml/min). Apés dose Unica de 400 mg, as concentracdes urindrias alcancam
um valor de 200 ug/ml ou mais em voluntdrios sauddveis, permanecendo acima de 30ug/ml por pelo
menos 12 horas. Nas primeiras 24 horas, 33-48% da medicacéo é recuperada na urina.

Em voluntdrios idosos (65-75 anos com funcdo renal normal para a idade), o norfloxacino é eliminado
mais lentamente em razéo da leve diminuicdo da funcéo renal.

Para pacientes com clearance de creatinina maior que 30 ml/min/1,73m?, a distribuicéo da medi-
cacdo é similar & dos voluntdrios sauddveis. Em pacientes com clearance de creatinina menor que
30 ml/min/1,73m?, a eliminacdo renal de norfloxacino diminui significativamente e a meia-vida
é de aproximadamente 8 horas.

O norfloxacino aparece na urina como norfloxacino e mais seis metabdlitos ativos de menor po-
tencial antimicrobiano.

MICROBIOLOGIA

O norfloxacino tem amplo espectro de atividade antibacteriana contra patégenos aerdbios Grampo-
sitivos e Gram-negativos. O Gtomo de flior na posicdo 6 proporciona maior poténcia confra organismos
Gram-negativos e o nicleo piperazinico na posicdo 7 é responsavel pela atividade antipseudomonas.



O norfloxacino inibe a sintese do dcido desoxirribonucléico bacteriano e é bactericida. Trés eventos

especificos foram atribuidos a norfloxacino em células de Escherichia coli em nivel molecular:

1) Inibicgo da girase do DNA, que catalisa a reacéo de superespiralamento do DNA, dependente de ATP.

2) Inibicdo do relaxamento do DNA superespiralado.

3) Promocdo da ruptura do DNA duplo-filamentar.

A resisténcia ao norfloxacine em razdo de mutacéo esponténea é uma ocorréncia rara (varia de 10-9

a 10-12). Resisténcia ao norfloxacine durante a terapia ocorreu em menos de 1% dos pacientes fra-

tados e foi maior para os seguintes microorganismos: Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae,

Acinefobacter spp., enterococos e Stafilococcus aureus resistente & meticilina. Por causa de sua estrutura

especifica, norfﬁ)xacino geralmente € afivo contra organismos resistentes a outros dcidos orgdnicos,

tais como dcido nalidixico, oxolinico e pipemidico, cinoxacino e flumequina.

Microorganismos resistentes ao norfloxacino in vitro séo também resistentes a esses dcidos orgdni-

cos. Estudos preliminares indicam que microorganismos resistentes ao norfloxacino também o séo,

em geral, ao pefloxacino, ofloxacino, ciprofloxacino e enoxacino. Néo ocorre resisténcia cruzada entre

norfloxacino e outros agentes antibacterianos de estrutura diferente, tais como penicilinas, cefalospo-

rinas, tetraciclinas, macrolideos, aminociclitéis, sulfonamidas, 2,4-diaminopirimidinas e combinacdes (por

exemplo, cotrimoxazol).

A andlise da experiéncia clinica global com nerfloxacino demonstrou forte correlagéo entre os resul-

tados dos testes de sensibilidade conduzidos in vitro e a eficécia clinica e bacteriolégica do agente em

seres humanos.

O norfloxacine ¢ ativo in vitro contra as seguintes bactérias:

Bactérias encontradas em infeccdes do trato urindrio:

Enterobacteriaceae: Citrobacter spp., Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Edwardsiella tarda, Ente-

robacter spp., Enterobacter aerogenes, Enterobacter agglomerans, Enterobacter cloacae, Escherichia coli,

Hafnia alvei, Klebsiella spp., Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Proteus

spp. (indol positivo), Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia spp., Providencia rettgeri, Providencia

stuartii, Serratia spp., Serratia marcescens.

Pseudomonadaceae: Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas cepacia, Pseudomonas fluorescens e Pseu-

domonas stutzeri.

Outras: Flavobacterium spp.

Cocos Gram-positivos: Enferococcus faecalis, Staphylococcus spp., Staphylococcus Coagulasenegativo,

Staphylococcus aureus (incluindo os produtores de penicilinase e a maioria das cepas resistentes & metici-

lina), Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus, estreptococos do grupo G, Streptococcus

agalactiae e estreptococos do grupo Viridans.

Bactérias associadas a gastroenterite aguda:

Aeromonas hydrophila, Campylobacter fetus subsp. jejuni, Escherichia coli enterotoxigénica, Plesiomonas

shigelloides, Salmonella spp., Salmonella typhi, Shigella boydii, Shigella flexneri, Shigella sonnei, Shigella

spp., Shigella dysenteriae, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus e Yersinia enterocolitica.

Além dessas, norfloxacino ¢ ativo contra: Bacillus cereus, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyti-

cum, Haemophilus influenzae e Haemophilus ducreyi.

O norfloxacino ndo é ativo contra anaerébios, incluindo Actinomyces spp., Fusobacterium spp., Bacte-

roides spp. e Clostridium spp., exceto C. perfringens.

INDICACOES

O norfloxacino é um agente bactericida de amplo espectro indicado para tratamento e profilaxia das

seguintes afeccdes:

Tratamento

- infecgdes altas e baixas, complicadas e ndo complicadas, agudas e crénicas do trato urindrio.

Essas infeccdes incluem: cisfite, pielite, cistopielite, pielonefrite, prostatite crénica, epididimite e aquelas

associadas com cirurgia urolégica, bexiga neurogénica ou nefrolitiase, causadas por bactérias susceti-

veis a norfloxacino.

- gastroenterites bacterianas agudas causadas por germes sensiveis.

- uretrite, faringite, proctite ou cervicite gonocécicas causadas por cepas de Neisseria gonorrhoeae pro-
dutoras e ndo produtoras de penicilinase.

- febre tifide.

- infeccdes causadas por organismos multirresistentes foram tratadas com sucesso com doses usuais de
norfloxacino.

Profilaxia

- Sepse em pacientes com neutropenia intensa*. O norfloxacino suprime a flora infestinal endégena
aerdbia o que pode causar sepse em pacientes neutropénicos (por exemplo, pacientes com leucemia
que estdo sendo submetidos a quimioterapia).

- gasfroenterite bacteriana.

* Em estudos clinicos, neutropenia intensa foi definida como nimero de neutréfilos < 100/mm® durante

uma semana ou mais. _

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente do produto ou antibacterianos quinolénicos quimicamente

relacionados. _

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente

(15 -30°C). Proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA

O norfloxacino deve ser ingerido com um copo de dgua, no minimo uma hora antes ou duas horas

depois das refeicées ou da ingestdo de leite. Multivitaminicos, outros produtos contendo ferro ou zinco,

antigcidos contendo magnésio e aluminio, sucralfato ou didanosina (em comprimidos mastigdveis tam-

ponados ou em pé pedidtrico para solucdo oral) devem ser tomados somente duas horas depois da

administragdo de norfloxacino.

Deve-se testar a sensibilidade do agente causal a norfloxacino entretanto, a terapia pode ser iniciada

antes dos resultados do antibiograma.

Tratamento:
DIAGNOSTICO POSOLOGIA DURACAO DO TRATAMENTO
Infeccdo do trato urindrio 400 mg 12/12 h | 7-10 dias
Cistite aguda ndo complicada 400 mg 12/12h | 3-7 dias
Infeccdo do trato urindrio crénica recidivante * | 400 mg 12/12 h | até 12 semanas **
Gastroenterite bacteriana aguda 400 mg 12/12 h | 5 dias
ggi:::i;ea;réline, proctite ou cervicite gono- 800 mg dose dnica
Febre fifdide 400 mg 8/8 h 14 dias

* Se for obtida supressdo adequada nas primeiras 4 semanas de tratamento, a dose de norfloxacino
pode ser reduzida para 400 mg o dia.

** O tratamento com duragéio de 4 semanas tem se mostrado bastante eficaz nos casos de prostatite crénica.
Profilaxia:

DIAGNOSTICO POSOLOGIA | DURACAO DO TRATAMENTO
Sepse conseqiiente a neutropenia | 400 mg 8/8 h Enquanto a neutropenia se mantiver *

. . I Iniciar 24 h antes da chegada e continuar
Gastroenterite bacteriana 400 mg/dia 48 h apés a saida de dreas endémicas

* Até o momento, ndo hd dados disponiveis para recomendar o tratamento por mais de 8 semanas.
Insuficiéncia Renal

O norfloxacino ¢ adequado para o fratamento de pacientes com insuficiéncia renal. Em estudos en-
volvendo pacientes com depuracdo plasmdtica da creatinina inferior a 30 ml/min/1,73m2, mas que n&o
requeriam hemodidlise, a meia-vida plasmética de norfloxacino foi de aproximadamente 8 horas.
Estudos clinicos ndo mostraram diferencas na meia-vida média de norfloxacino em pacientes com
depuracdo plasmética da creatinina inferior a 10 mL/min/1,73m?2 em comparacéio com aqueles com
depuracdo plasmdtica de 10-30 ml/min/1,73m2. Portanto, para esses pacientes, a dose recomendada
é de 1 comprimido de 400 mg uma vez ao dia. Nessa posologia, as concentracdes nos fluidos e tecidos

corporais apropriados excedem as CIMs da maioria dos patégenos sensiveis ao norfloxacine.

Néo hé dados suficientes para recomendar uma posologia para tratamento da gonorréia em pacientes

com depuragéo plasmdtica da creatinina de 30 ml/min/1,73 m2, ou menos.

O norfloxacino néo foi estudado em pacientes com febre fiféide com depuracgo plasmética da crea-

tinina inferior a 30 ml/min/1,73 m2.

ADVERTENCIAS

A exemplo do que ocorre com outros Gcidos orgénicos, norfloxacino deve ser usado com cautela em

individuos com histérico de convulses ou de fatores que sabidamente predispdem a convulses.

Convulsdes em pacientes que receberam norfloxacine foram relatadas raramente.

Foram observadas reacdes de fotossensibilidade em pacientes excessivamente expostos & luz do sol

enquanto recebiam alguns agentes dessa classe de medicamentos. Deve-se evitar luz solar excessiva e

descontinuar a terapia se ocorrer fotossensibilidade.

A exemplo do que ocorre com outras quinolonas, tendinite e/ou ruptura de tend@o foram observadas ro-

ramente em pacientes que tomaram norfloxacino, principalmente em associacéo com corticosteréides.

Se o paciente apresentar sintomas de tendinite e/ou ruptura de tendéo, norfloxacine deve ser descon-

tinuado imediatamente e o paciente deve ser aconselhado a procurar tratamento médico apropriado.

Raramente, foram relatadas reagées hemoliticas em pacientes com defeitos latentes ou manifestos da ativi-

dade da glicose-6-fosfato desidrogenase que tomaram antibacteriano quinoldnico, incluindo norfloxacino

(veja REACOES ADVERSAS).

Quinolonas, incluindo norfloxacino, podem exacerbar os sinais de miastenia grave e causar fraque-

za dos musculos respiratérios que pode ser fatal. Deve-se ter cautela ao ufilizar quinolonas, incluindo

norfloxacino, em pacientes com miastenia grave (veja REACOES ADVERSAS).

Algumas quinolonas foram associadas com o prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e em

casos n&o muito freqiientes de arritmia. Durante os estudos de pés-comercializacéo, foram relatados, em

pacientes para os quais foi administrado norfloxacine, casos extremamente raros de torsades de poin-

tes. Esses relatos geralmente envolveram pacientes que apresentam outra condicdo médica e a relagéo

com norfloxacine ndo foi estabelecida. Entre os medicamentos que causam prolongamento do interva-

lo QT, o risco de arritmias pode ser reduzido, evitando o uso na presenca de hipocalemia, bradicardia

significante ou tratamento concomitante com agentes anfiarritmicos classe la e llI.

Insuficiéncia renal

O norfloxacino pode ser usado em pacientes com insuficiéncia renal, entretanto, como norfloxacino

é excretado principalmente pelos rins, seus niveis urindrios podem ser significativamente comprometidos

em casos de disfuncéo renal grave (veja POSOLOGIA E ADMINISTRACAQ).

Gravidez

Categoria de risco C. A seguranca do uso de norfloxacine em grévidas néo foi estabelecida e, con-

seqiientemente, os beneficios do tratamento com norfloxacino devem ser pesados contra os possiveis

riscos. O norfloxacino foi defectado no sangue do cordé@o umbilical e no liquido amnidtico.

Nutrizes

Apés a administracdo de uma dose de 200 mg a nutrizes, ndo se defectou norfloxacino no leite hu-

mano. Entretanto, como a dose estudada foi baixa e muitas medicagées s@o secretadas no leite humano,

deve-se ter cautela quando norfloxacine for administrado a nutrizes.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso Pedidatrico

A seguranca e a eficacia em criancas néo foram estabelecidas, portanto, norfloxacino ndo deve ser

usado em criancas antes da puberdade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A udminisfrcg&o concomitante de probenecida néo afeta as concentracées séricas de norfloxacino,

entrefanto a excrecdo urindria da medicacdo diminui.

A exemplo do que ocorre com outros dcidos orgénicos antibacterianos, foi demonstrado antagonismo in

vitro entre norfloxacine e nitrofurantoina.

Foram relatados niveis plasmdticos de teofilina aumentados durante o uso concomitante de quinolonas.

Séo raros os relatos de efeitos adversos relacionados a teofilina em pacientes tratados concomitantemente

com teofilina e norfloxacine. Portanto, a monitoragdo dos niveis plasmdticos de teofilina deve ser consi-

derada e, se necessdrio, sua posologia deve ser ajustada.

Niveis plasmdticos elevados de ciclosporina, quando utilizada concomitantemente com norfloxacino,

também foram relatados; portanto, os niveis séricos de ciclosporina devem ser monitorados e os ajustes

posoldgicos apropriados realizados, se essas medicacées forem usadas simultaneamente.

Quinolonas, incluindo o norfloxacino, podem potencializar os efeitos da varfarina, um anticoagulante

para udminisfrac&o oral, e seus derivados. Quando esses produfos s@o administrados concomitantemente, o

tempo de protrombina ou outros festes de coagulacdo apropriados devem ser rigorosamente monitorados.

A administragdo concomitante de quinolonas, incluindo norfloxacino, com gliburida (agente sulfonilu-

réia), tem, em raros casos, resultado em hipoglicemia grave. Dessa forma, é recomendado o monitora-

mento de glicose quando esses agentes sdo co-administrados.

Polivitaminicos, produtos contendo ferro ou zinco, antidcidos, sucralfatos, didanosina (em comprimidos

mastigdveis, tamponados, ou em pd para solugdo oral pedidtrica) ndo devem ser administrados ao mesmo

tempo ou em um intervalo inferior a duas horas da administracdo de norfloxacine, pois esses medica-

mentos podem interferir com a absorcéo e resultar em niveis mais baixos de norfloxacine no plasma e na

urina. Algumcs quino’oncs, incluindo o norfloxacino, também demonstraram interferir com o metabolismo

da cafeina, o que pode levar & reducdo da depuracéo da cafeina e ao prolongamento de sua meia-vida

plasmdtica. Dados em animais mostram que as quinolonas, em combinacéio com fembufeno, podem levar a

convulsées; portanto, a adminisfrogdo concomitante de quinolonas e fembufeno deve ser evitada.

Diminuigédo da biodisponibilidade do dcido micofenslico (metabslito ativo do micofenolato de mofetila) foi

observada em voluntdrios sadios recebendo tratamento combinado com norfloxacino e metronidazol.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

O norfloxacino é geralmente bem tolerado. Em estudos clinicos realizados em todo o mundo, que en-

volveram 2.346 pacientes, a incidéncia global de reagdes adversas relacionadas ao medicamento foi de

aproximadamente 3%.

Os efeitos adversos mais comuns (entre 0,1% e 3%) foram gastrintestinais, neuropsiquicos e reacées cuténe-

as, e incluiram nduseas, cefaléia, tontura, erupges cuténeas, pirose, cdlicas/dor abdominal e diarréia.

Raramente (< 0,1%) foram relatadas outras reacées adversas, tais como anorexia, distdrbios do sono, de-

pressdo, ansiedade/nervosismo, irritabilidade, euforia, desorientagéo, alucinacées, zumbido e epifora.

Durante estudos clinicos, raramente foram observadas reacées adversas laboratoriais anormais.

Entrefanto, foram relatadas leucopenia, eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia e elevacéo de ALT

(TGP) e AST (TGO), com incidéncia inferior a 0,3%.

As seguintes reagdes adversas adicionais foram relatadas desde a comercializacdo do medicamento:

Reacdes de hipersensibilidade: reacses de hipersensibilidade incluindo andfilaxia, nefrite intersticial, an-

gioedema, dispnéia, vasculite, urticdria, artrite, mialgia e artralgia.

Pele: fotossensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica, dermatite esfoliativa,

eritema polimorfo e prurido.

Gastrintestinal: colite pseudomembranosa, pancredtite (rara); hepatite; ictericia, incluindo ictericia coles-

tdtica, e aumento de enzimas hepdticas.

Musculoesquelético: tendinite, ruptura de tenddo e exacerbacdo de miastenia grave, elevagdo da

creatinina quinase.

Sistema Nervoso/Psiquidirico: polineuropatia, incluindo sindrome de Guillain-Barré; confuséo; parestesia,

distirbios psiquicos, incluindo reagdes psicdticas; convulsdes, fremores e mioclonia.

Hematoldgico: anemia hemolitica, algumas vezes associada & deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase.

Geniturindrio: candidiase vaginal.

Funcéo renal: insuficiéncia renal.

Orgdos dos sentidos: distdrbios visuais e disgeusia.

SUPERDOSE

Néo hd informacdo especifica relativa ao tratamento da superdosagem com norfloxacine. Deve-se

manter hidratacdo adequada.

Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste medicamento.
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