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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACAO
Comprimido revestido 400mg
Embalagem contendo 14 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
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Excipientes: celulose microcristalina, diéxido déc®, croscarmelose soédica, 6leo vegetal
hidrogenado, alcool etilico, macrogol, hipromelossgrogol, &gua de osmose reversa, acetona e
dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Androfloxin®é indicado para o tratamento das seguintes infeccde

-infec¢bes do trato urinario;

-inflamacao do estbmago e intestino (gastroenjeréesada por alguns tipos de bactérias;
-gonorreia;

-febre tifoide.

Androfloxin®é indicado também para a prevencéo de infeccdesegointes casos:

-contagem baixa de leucdcitos - nesses casos,08pa fica mais sensivel a infeccbes causadas
por bactérias que fazem parte da flora intestinal;

-quando vocé visitar locais em que possa ficar gpa bactérias que possam causar inflamacgao
do estdbmago e intestinos (gastroenterite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Androfloxin® é um antibiético de amplo espectro para o tratamdatalguns tipos de infeccédo
bacteriana

O que séo infeccdes do trato urinario?



As infec¢des do trato urinario podem afetar umavéias partes do sistema urinéario. Podem
ocorrer em pacientes de ambos os sexos. Essagde$esdo causadas pela presenca e pelo
crescimento de bactérias no sistema urinario.

Essas bactérias originam-se mais frequentementiatestino, onde sao necessarias para seu
funcionamento normal. S&o introduzidas no sistenméwio pela abertura da uretra. Na mulher, a
infeccdo mais comum envolve a bexiga e € denomidadastite. No homem, a infeccdo pode
afetar a prostata e chama-se prostatite. As bastpddem migrar em dire¢cdo aos rins e infecta-
los.

Os sintomas de uma infecg&o do trato urinario poieehair urgéncia em urinar frequentemente
e em pequenas quantidades e queimacao dolorosman As infec¢des do trato urinario devem
ser tratadas para evitar o envolvimento dos rins.

O que é gonorreia?

A gonorreia € uma infeccdo que pode ocorrer em henge mulheres, geralmente contraida
durante a relacédo sexual. Podem ser acometidossgarinfeccdo a uretra, a cérvix, o reto e a
garganta. Os sintomas de infec¢do da uretra podeuirisensacdo de queimacao ao urinar e/ou
secrecao de cor verde-amarelada. Os sintomas vdedave a grave. O tratamento é importante,
pois a gonorreia pode provocar complicagfes séaso infecgdes dos tubulos renais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve usar Androflofirse tiver hipersensibilidade a qualquer compondatproduto
ou a antibioticos quinolénicos (por exemplo: ciporécino, lomefloxacino ou ofloxacino).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemascogdue tenha atualmente ou teve no
passado, especialmente os seguintes:

-hipersensibilidade a antibioticos;

-histérico de convulsdes ou predisposicao a elas;

-qualquer tipo de problema nos rins;

-qualquer tipo de arritmia cardiaca.

-se lhe foi diagnosticado um aumento ou “protubs&ednde um grande vaso sanguineo
(aneurisma adrtico ou aneurisma periférico de grarado);

-se voceé teve um episddio anterior de disseccamda (uma ruptura na parede da aorta);

-se vocé foi diagnosticado com insuficiéncia nalsulas cardiacas (regurgitacdo das valvulas
cardiacas);

-se vocé tem histérico familiar de aneurisma ddaaou disseccdo da aorta ou doenca valvar
congénita, ou outros fatores de risco ou condigiiesisponentes (por exemplo, doencgas do
tecido conjuntivo, como sindrome de Marfan ou sindr de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner,
sindrome de Sjogren [uma doenca inflamatoria awtoeh ou disturbios vasculares, como
arterite de Takayasu, arterite de células gigani@snca de Behcet, hipertensdo ou aterosclerose
conhecida, ou artrite reumatoide [uma doenca daskacdes] ou endocardite [uma infeccdo do
coracgao));

-se vocé sentir dor subita e forte em seu abdopwitg ou costas, que podem ser sintomas de
aneurisma da aorta e disseccdo, va imediatamendeupa pronto-socorro. O seu risco pode
aumentar se estiver sendo tratado com corticodes@istémicos;

-se VOCcé comecar a sentir um rapido inicio de titar, especialmente quando se deitar na cama,
ou notar um inchago nos tornozelos, pés ou abd6éouenm novo inicio de palpitacdes cardiacas



(sensacdo de batimento cardiaco rapido ou irrégularcé deve informar um médico
imediatamente.

Aneurisma e disseccao da aorta, e regurgitacao/incpeténcia da valvula cardiaca:

Estudos epidemioldgicos relatam um aumento do rideocaneurisma e dissec¢cdo da aorta,
particularmenteem pacientes idosos, e de reguégitaglvar adrtica e mitral (regurgitacdo da
valvula cardiaca), apds a ingestdo de fluoroquimago Foram relatados casos de aneurisma e
disseccao adrtica (lesdo na parede da artéria)nalg vezes complicados por ruptura (incluindo
fatais), e de regurgitacdo/incompeténcia de qualgoe das valvulas cardiacas em pacientes
recebendo fluoroquinolonas. Portanto, as fluorogjoims devem ser usadas apenas apos
avaliacdo cuidadosa do risco-beneficio e ap0s dersjdo de outras opcdes terapéuticas em
pacientes com historia familiar positiva de anemasou doenca valvar congénita, ou em
pacientes diagnosticados com aneurisma aorticexséente e /ou dissec¢do aodrtica, ou na
presenca de outros fatores de risco ou condi¢c@essponentes:

-para aneurisma e disseccdo aortica e regurgitac@oipeténcia da valvula cardiaca (por
exemplo, doencas do tecido conjuntivo, como sindralea Marfan ou sindrome de Ehlers-
Danlos, sindrome de Turner, doenca de Bechet, thipsfo, artrite reumatoide [doenca das
articulacdes]) ou adicionalmente.

-para aneurisma de aorta e disseccdo (por exerdi@mrbios vasculares, como arterite de
Takayasu ou arterite de células gigantes, ou aferose conhecida ou sindrome de Sjogren
[doenca inflamatdria autoimune]) ou adicionalmente.

-para regurgitacdo/incompeténcia da valvula caadjpor exemplo, endocardite infecciosa).

O risco de aneurisma e disseccao da aorta e deugtuaa também podem ser aumentados em
pacientes tratados concomitantemente com cortroidés sistémicos.

Em caso de dor subita abdominal, no peito ou nsagp0s pacientes devem ser aconselhados a
consultar imediatamente um médico em um prontofspco

Os pacientes devem ser aconselhados a procursiéassa médica imediata em caso de dispneia
aguda (falta de ar), novo aparecimento de palp®g@rdiacas ou desenvolvimento de edema
(inchago) do abdémen ou extremidades inferiores.

N&o é recomendado o uso de norfloxacino para anteaito da pielonefrite aguda ou cronica,
caso existam alternativas terapéuticas. O compoindd norfloxacino 400mg s6 deve ser
utilizado para infeccbes ndo complicadas se oatntibidticos normalmente recomendados para
o tratamento inicial das infec¢cOes relevantes focemsiderados inadequados ou se todos estes
tiverem falhado (vide "Adverténcias e PrecaucteéRemcdes Adversas”).

Recomendacdes oficiais para o uso apropriado déi@mos devem ser observadas,
especialmente recomendacdes de uso para prevenimento da resisténcia a antibiéticos. O
comprimido de norfloxacino 400mg s6 deve ser @iz na profilaxia se outros antibidticos
normalmente recomendados para a profilaxia foremmsiderados inadequados (ver
“Adverténcias e Precaucoes” e “Reacdes Adversas”).

As fluoroquinolonas, incluindo o comprimido de noxbcino 400mg, podem levar a efeitos
indesejaveis irreversiveis em diferentes sisternasrganismo e podem ocorrer simultaneamente
em um paciente. Os efeitos indesejaveis mais comienmbservados sdo tendinite e ruptura de
tenddes, artralgias, e efeitos no sistema nervestrat e periférico. A exemplo do que ocorre
com outras quinolonas, tendinite e/ou ruptura dd&de, artralgias e efeitos nos sistemas nervosos
periférico e central.

Gravidez e amamentacan



Ainda néo foi estabelecido o uso seguro de Andxaffoem mulheres gravidas. Se vocé estiver
gravida ou pretende engravidar, informe seu médimo lhe ajudara a avaliar os beneficios do
medicamento e 0S possiveis riscos.

Uma vez que muitos medicamentos sdo excretadastearaterno vocé deve avisar seu médico
se estiver amamentando ou pretende amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Uso pediatrica

Androfloxin®é contraindicado para menores de 18 anos.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas

Como o norfloxacino pode causar tontura em alg@atseptes, vocé deve saber qual sua reacao
ao uso de Androfloxih antes de dirigir, operar maquinas ou participaouleas atividades que
exijam alerta mental ou coordenagdo motora.

Interagbes medicamentosas

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uslyde autro medicamento, incluindo aqueles
obtidos sem prescricdo e principalmente probenganitaofurantoina, teofilina, clozapina,
ropinirol, tacrina, tizanidina, ciclosporina, vaifea ou outros anticoagulantes orais, gliburida
(uma sulfonilureia), suplementos de ferro ou ziecpolivitaminicos que os contenham em sua
formulagédo, antiacidos ou sucralfato, cafeina; @iéso ou outros anti-inflamatorios né&o-
esteroidais (AINES), didanosina, quinidina, proeamda, sotalol, amiodarona, cisaprida,
eritromicina, antipsicéticos ou antidepressivositticos.

Androfloxin® pode prolongar o efeito da cafeina.

Vocé deve evitar exposi¢cao prolongada ou excesslua solar. Foram relatadas reagcdes na pele
em alguns pacientes.

Diarreia € um problema comum causado por antilmétique, em geral, termina quando o
paciente para de tomar o antibidtico. Algumas vez®s o0 inicio do tratamento com
antibioticos, os pacientes podem apresentar fepgssas e sanguinolentas (com ou sem colicas
estomacais e febre) mesmo dois ou mais meses eqeds tomado a Ultima dose do antibidtico.
Se isso ocorrer, 0s pacientes deverdo entrar ematoocom seu médico 0 mais rapidamente
possivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimedtmseu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:Comprimido circular bicdbncavo sem vinco com ndcleo
amarelo claro e revestimento branco a bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Androfloxin® deve ser tomado com agua, no minimo uma hora antekias horas depois das
refeicdes ou da ingestéo de leite. Ndo deve semdoram um intervalo inferior a duas horas da
ingestdo de suplementos de ferro, zinco ou de ifoiNnicos que os contenham em sua
formulagéo, antiacidos, sucralfato ou formula¢@essale didanosina.

A posologia usual para infec¢do do trato urinariee&m comprimido duas vezes por dia (12 em
12 horas). A duracdo do tratamento pode variarrée @ dez dias. Para infec¢des urinarias
recorrentes, seu médico pode prescrever Androffoxiar até 12 semanas. Nos casos de
prostatite croénica, recomenda-se o0 tratamento posethanas. E importante seguir as
recomendacdes de seu médico, especialmente solor@a@io do tratamento, mesmo ocorrendo
alivio dos sintomas apos as doses iniciais.

Para inflamacéo do estdmago e intestino, a posolagyial € de um comprimido duas vezes por
dia (12 em 12 horas), durante cinco dias.

Para gonorreia, recomenda-se usualmente uma dizsed@ndois comprimidos.

A posologia usual para febre tifoide € de um comia® trés vezes por dia (8 em 8 horas), por
14 dias.

Para prevencao de infeccdo em pessoas com conbsgeande leucdcitos, a dose e a duragédo do
tratamento serdo determinadas pelo médico, depedadincondicdo do paciente.

Para prevencdo de infecgdo bacteriana do estdmdgtestino, a posologia usual € de um
comprimido de Androfloxifi por dia, com inicio 24 horas antes da chegadajide® em que
vocé possa ficar exposto as bactérias e continuamd48 horas apés a partida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Tente tomar Androfloxifi conforme prescrito por seu médico. No entant@ssgiecer de tomar
uma dose, vocé devera tomar a dose seguinte cormostieme, isto &€, na hora regular e sem
duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos amvers indesejaveis, denominados efeitos
colaterais. Em geral, o Androfloiné bem tolerado. Os efeitos adversos mais fregsiente
incluem:

-Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientestdizam este medicamento): nausea.
-Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientesugjlizam este medicamento): dor de
cabeca, tontura, erup¢ao cutanea, azia, doress@lmdominais e diarreia.

Raramente podem ocorrer outros efeitos adversosrémo entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), alguns deles poteneiatengraves.

Pare de tomar Androfloxfhe entre em contato com seu médico imediatamentguahquer um
dos seguintes casos:

-desenvolvimento de reacbes alérgicas, como inchacface, dos labios, da lingua e/ou da
garganta (com dificuldade para respirar ou engolirrticaria;



-se apresentar qualquer erupcgao cutanea acompaihdéelare e mal estar;

-desenvolvimento de reacdes na pele, incluindodeagave a luz solar, como vermelhidéo,
inchaco ou formacéo de bolhas;

-desenvolvimento de dor nos tenddes (tendiniteéurapmlo tenddo);

-piora dos sintomas de miastenia grave;

-nauseas;

-creatinina sérica elevada, fosfatase alcalinaagle\e LDH;

-desenvolvimento de quaisquer sintomas de distsirentais;

-desenvolvimento de quaisquer altera¢des na audicao

-desenvolvimento de polineuropatias sensitivasems@imotoras que podem ser acompanhadas
por parestesia, hipoestesia, disestesia ou sendadéamueza;

-desenvolvimento de quaisquer alteragdes na vesiod ver clardes ou flashes de luz);
-desenvolvimento de dor, queimacgéo, formigamentod@meéncia) e/ou fraqueza nos bragos ou
pernas.

Casos de alargamento, enfraquecimento ou ruptupardale da aorta (aneurismas e disseccoes),
gue podem se romper e ser fatais, e casos dedésigia de valvulas cardiacas, foram reportados
em pacientes em uso de fluoroquinolonas.

Seu meédico possui uma lista mais completa dososfeitlversos. Informe ao seu médico ou
procure cuidados meédicos imediatamente no casocdeéncia destes e de outros sintomas
incomuns.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomou uma quantidade maior que a indiGades em contato com seu profissional de
saude ou obtenha auxilio médico imediatamente.

Esses pacientes devem beber o suficiente para maahigratacdo adequada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data da N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
20/12/2013 | 1071097/13-3 10457 - 20/12/2013 | 1071097/13-3 10457 - 20/12/2013 Verséao inicial VP -400mg com rev ct b
SIMILAR — SIMILAR — 14.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
09/12/2015 | 1071580/15-1 10756 - 09/12/2015 | 1071580/15-1 10756 - 09/12/2015 Identificagdo do VP -400mg com rev ct bl
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento 14.
Notificacdo de Notificacdo de
alteracao de textg alteracao de textg
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade)
25/09/2017 | 2016514/17-% 10450 - 25/09/2017 | 2016514/17-5 10450 - 25/09/2017 1. Para que este VP -400mg com rev ct bl
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é 14.
Notificacéo de Notificagcéo de indicado?
Alteragéo de Alteragdo de 4. O que devo sabe
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
27/02/2019 | 0185286/19-8 10450 - 27/02/2019 | 0185286/19-8 10450 - 27/02/2019 | 4. O que devo sabert VP -400mg com rev ct bl
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este

Notificagcéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

Notificagcéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

medicamento?

14.

| X




RDC 60/12 RDC 60/12
06/05/2019 | 0402378/19-] 10450 - 06/05/2019 | 0402378/19- 10450 - 06/05/2019 4. O que devo saber -400mg com rev ct bl
SIMILAR — SIMILAR - antes de usar este 14.
Notificacdo de Notificagcdo de medicamento?
Alteragéo de Alteragéo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC 60/12 RDC 60/12 pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do|
gque a indicada deste
medicamento?
22/02/2021 10450 - 22/02/2021 10450 - 22/02/2021 4. O que devo saber -400mg com rev ct bl
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este 14.

Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento?
8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?

Dizeres legais (SAC)




