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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEOFLOXIN ®
norfloxacino

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACAO

Comprimido revestido.
Embalagem contendo 14 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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(celulose microcristalina, lactose monoidratadascarmelose sddica, laurilsulfato de sédio, esteaea
magnésio, dioxido de titanio, alcool poliviniliamacrogol e talco).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEOFLOXIN® é indicado para o tratamento das seguintes inésccd

* infec¢des do trato urinario;

« inflamagédo do estdmago e intestino (gastroerdecdusada por alguns tipos de bactérias;

* gonotrreia;

« febre tifoide.

NEOFLOXIN® é indicado também para a prevencéo de infecc@esamuintes casos:

» contagem baixa de leucdcitos — nesses casos;ospa fica mais sensivel a infecgdes causadas por
bactérias que fazem parte da flora intestinal;

» quando vocé visitar locais em que possa ficaosixpa bactérias que possam causar inflamacgéo do
estbmago e intestinos (gastroenterite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEOFLOXIN® é um antibiético de amplo espectro para o tratéamele alguns tipos de infecgéo
bacteriana.

O que séo infecc¢des do trato urinario?
As infecgbes do trato urinario podem afetar umadmias partes do sistema urinario. Podem ocorrgr em
pacientes de ambos os sexos. Essas infec¢gbesusialaa pela presenga e pelo crescimento de bgctéria
no sistema urinario.
Essas bactérias originam-se mais frequentementeintestino, onde sao necessarias paral seu
funcionamento normal. S&o introduzidas no sistemaaro pela abertura da uretra. Na mulhg
infeccdo maiomum envolve a bexiga e é denominada de cistibehdnem, a infeccdo pode afet
préstata e chama-se prostatite. As bactérias podignar em direcdo aos rins e infecta-los.

Os sintomas de uma infeccdo do trato urinario pothehair urgéncia em urinar frequentemente 4 em
pequenas quantidades e queimacédo dolorosa ao.kmanfeccdes do trato urinario devem ser trafadas
para evitar o envolvimento dos rins.

O que é gonorreia?
A gonorreia é uma infecgdo que pode ocorrer em heraenulheres e, geralmente é contraida durpnte a
relagdo sexual. Podem ser acometidos por essa;@ofeg uretra, a cérvix, o reto e a gargantd. Os
sintomas de infeccdo da uretra podem incluir sémsag queimacdo ao urinar e/ou secrecdo d
verde-amarelada. Os sintomas variam de leve a g@awatamento € importante, pois a gonorreia jpode
provocar complicacfes sérias, como infeccBes dngds renais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar NEOFLOXMNse tiver hipersensibilidade a qualquer compondot@roduto ou a
antibiéticos quinolénicos.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer condigGesicagdanteriores ou atuais, especialmente as
seguintes:

- hipersensibilidade a antibiéticos;

« histérico de convulsdes ou predisposicao a elas;

- qualquer tipo de problema nos rins;

- qualquer tipo de arritmia cardiaca.

Gravidez e amamentacap ainda ndo foi estabelecido o uso seguro de n@dino em mulheres
gravidas. Informe seu médico se vocé estiver gedwid pretende engravidar ou se estiver amamentando
ou pretende amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso pediatrica o norfloxacino ndo deve ser administrado em ¢aarantes da puberdade.

Pacientes idososndo ha recomendagfes especiais ou posologiardifada para os pacientes idosos.
Dirigir ou operar maquinas: como norfloxacino pode causar tontura em alguatseptes, vocé deve
saber qual sua reacdo ao uso de norfloxacino detalrigir, operar maquinas ou participar de outras
atividades que exijam alerta mental ou coordenagitora.
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Interacdes medicamentosasinforme ao seu médico se vocé estd fazendo us@lgiem outro
medicamento, incluindo aqueles obtidos sem presere; principalmente probenecida, nitrofurantoina,
teofilina, ciclosporina, varfarina ou outros antigolantes orais, gliburida (uma sulfonilureia),
suplementos de ferro ou zinco e polivitaminicos geecontenham em sua formulagéo, antidcidos ou
sucralfato, cafeina; fenbufeno ou outros anti-m##orios ndo-esteroidais (AINES), didanosina,
quinidina, procainamida, sotalol, amiodarona, disk®p eritromicina, antipsicéticos ou antidepressiv
triciclicos.

O norfloxacino pode prolongar o efeito da cafeina.

Vocé deve evitar exposicdo prolongada ou excessilz solar. Foram relatadas reacdes na pele em
alguns pacientes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
NEOFLOXIN® apresenta-se como comprimido circular, semiabayleglestido e branco a levemente
amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOFLOXIN® deve ser tomado com &gua, no minimo uma hora antdsas horas depois das refeicdes
ou da ingestdo de leite. NEOFLOXiM3o0 deve ser tomado em um intervalo inferior asch@as da
ingestdo de suplementos de ferro, zinco ou de vitaliinicos que os contenham em sua formulacéo,
antiacidos, sucralfato ou formulag¢des orais derdidma.

A posologia usual para infeccdo do trato urinarideéum comprimido duas vezes por dia (12 em 12
horas). A duracdo do tratamento pode variar deatrdsz dias. Para infecgBes urinarias recorresées,
médico pode prescrever NEOFLOXiNor até 12 semanas. Nos casos de prostatite ardritomenda-

se o tratamento por 4 semanas. E importante seguicomendacdes de seu médico, especialmente sobre
a duracao do tratamento, mesmo ocorrendo alivisiddzmas apos as doses iniciais.

Para inflamacao do estdmago e intestino, a posologiial € de um comprimido duas vezes por dia (12
em 12 horas), durante cinco dias. Para gonorremmenda-se usualmente uma dose Unica de dois
comprimidos. A posologia usual para febre tifoiddeédum comprimido trés vezes por dia (8 em 8 hpras)
por 14 dias. Para prevencgdo de infeccdo em pesswascontagem baixa de leucdcitos, a dose e a
duracao do tratamento serdo determinadas pelo mé&ipendendo da condigdo do paciente.

Para prevencédo de infeccéo bacteriana do estdmiageséno, a posologia usual € de um comprimido de
NEOFLOXIN® por dia, com inicio 24 horas antes da chegadaide® em que vocé possa ficar exposto
as bactérias e continuando por 48 horas apdsidaart

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar NEOFLOXIR conforme prescrito por seu médico. No entantesspiecer de tomar uma
dose, vocé devera tomar a dose seguinte como tlemmssto é, na hora regular e sem duplicar a.dose
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos amtvems indesejaveis, denominados efeitos
colaterais. Em geral, NEOFLOXf\é bem tolerado. Os efeitos adversos mais freqaéntéuem:

* nausea, cefaleia, tontura, exantema (erupcaoete),pirose (sensagdo de ardor ou queimacgéao),
dores/colicas abdominais e diarreia.

Raramente podem ocorrer outros efeitos adversgsnsldeles potencialmente graves.

Pare de tomar NEOFLOX(Ne entre em contato com seu médico imediatamentguaiguer um dos
seguintes casos:
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« desenvolvimento de reacdes alérgicas, como imcHagface, dos labios, da lingua e/ou da garganta
(com dificuldade para respirar ou engolir) ou atia;

 desenvolvimento de reagdes na pele, incluindoaegrave a luz solar, como vermelhidao, inchacgo
ou formacédo de bolhas;

» desenvolvimento de dor nos tendfes (tendinitetuna do tendao);

* piora dos sintomas de miastenia grave;

+ desenvolvimento de quaisquer sintomas de disifrivientais;

» desenvolvimento de quaisquer alteracdes na aodica

» desenvolvimento de dor, queimac¢éo, formigamewoto dorméncia) e/ou fraqueza nos bracos e
pernas.

Seu médico possui uma lista mais completa dososfeitiversos. Informe ao seu médico ou procure
cuidados médicos imediatamente no caso de ocoaéesites e de outros sintomas incomuns.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tambga empresa através do seu servigo 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 indieadee em contato com seu profissional de saude ou
obtenha auxilio médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0456
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

OsAcC
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anamoh GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - AndpolissO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de alteracao da bula

Dados da submisséao eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do N° Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes

expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas

10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -

Notificacdo de AINOt'f'EaQ;OTde | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Comprimid

12/01/2016 Alterag&o de Texto de 12/01/2016 tfjf‘éi‘f . ;a raex“’ 12/01/2016 | Adico da frase sobre intercambialidade, segurldo VP/VPS gemvper;’;‘éoo

Bula para Adequagéo x RDC n° 58/2014.

L Adequacéo a
a Intercambialidade A
Intercambialidade

Neofloxin — comprimido revestido — Bula para o paté 6




