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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
norfloxacino
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 400 mg. Embalagem contendo 6 e 14 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 400 mg contém:

NOTTIOXACINO ...ttt bbbtk et b bbb s £ebe e e be e b enennee 400 mg
Lo o] (=] g1t o T3 o OSSOSO ST U TSP PPT P PTPTPTPPTPTPRPTPION 1 com rev
*fosfato de calcio dibasico di-hidratado, talco, amidoglicolato de sédio, celulose microcristalina, estearato
de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O norfloxacino é indicado para o tratamento das seguintes infeccdes:

* infec¢des do trato urinario;

« inflamag¢@o do estdmago e intestino (gastroenterite) causada por alguns tipos de bactérias;

* gonorreia;

« febre tifoide.

O norfloxacino € indicado também para a prevengéo de infec¢des nos seguintes casos:

* contagem baixa de leucdcitos — nesses casos, seu corpo fica mais sensivel a infeccbes causadas por
bacterias que fazem parte da flora intestinal;

» quando vocé visitar locais em que possa ficar exposto a bactérias que possam causar inflamagao do
estdbmago e intestinos (gastroenterite).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O norfloxacino é um antibiético de amplo espectro para o tratamento de alguns tipos de infeccdo
bacteriana.

O que séo infec¢des do trato urinario? As infeccdes do trato urindrio podem afetar uma ou vérias partes
do sistema urinario. Podem ocorrer em pacientes de ambos 0s sexos. Essas infec¢fes sdo causadas pela
presenca e pelo crescimento de bactérias no sistema urinério.

Essas bactérias originam-se mais frequentemente no intestino, onde sdo necessarias para seu
funcionamento normal. Sdo introduzidas no sistema urinario pela abertura da uretra. Na mulher, a
infeccdo mais comum envolve a bexiga e é denominada de cistite. No homem, a infec¢do pode afetar a
préstata e chama-se prostatite. As bactérias podem migrar em direcdo aos rins e infecta-los.

Os sintomas de uma infeccdo do trato urinario podem incluir urgéncia em urinar frequentemente e em
pequenas quantidades e queimagdo dolorosa ao urinar. As infec¢des do trato urindrio devem ser tratadas
para evitar o envolvimento dos rins.

O que é gonorreia?

A gonorreia é uma infecgdo que pode ocorrer em homens e mulheres, geralmente contraida durante a
relagdo sexual. Podem ser acometidos por essa infeccdo a uretra, a cérvix, o reto e a garganta. Os
sintomas de infeccdo da uretra podem incluir sensacdo de queimacdo ao urinar e/ou secre¢do de cor
verde-amarelada. Os sintomas variam de leve a grave. O tratamento é importante, pois a gonorreia pode
provocar complicagdes sérias, como infecgBes dos tdbulos renais.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver hipersensibilidade a qualquer componente do produto ou a
antibiéticos quinolénicos (por exemplo: ciprofloxacino, lomefloxacino ou ofloxacino).

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas médicos que 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 “protuberancia” de um grande vaso sanguineo (aneurisma adrtico
ou aneurisma periférico de grande vaso);

se vocé teve um episodio anterior de disseccdo da aorta (uma ruptura na parede da aorta);

se vocé foi diagnosticado com insuficiéncia nas valvulas cardiacas (regurgitacdo das valvulas cardiacas);
se vocé tem histdrico familiar de aneurisma da aorta ou disseccdo da aorta ou doenca valvar congénita, ou
outros fatores de risco ou condicdes predisponentes (por exemplo, doencas do tecido conjuntivo, como
sindrome de Marfan ou sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjogren [uma
doenga inflamatoria autoimune] ou distUrbios vasculares, como arterite de Takayasu, arterite de células
gigantes, doenga de Behget, hipertensdo ou aterosclerose conhecida, ou artrite reumatoide [uma doenca
das articulagGes] ou endocardite [uma infecgéo do coracgéo]);

se vocé sentir dor stbita e forte em seu abdémen, peito ou costas, que podem ser sintomas de aneurisma
da aorta e disseccgdo, va imediatamente para um pronto-socorro. O seu risco pode aumentar se estiver
sendo tratado com corticosteroides sistémicos;

se vocé comegar a sentir um rapido inicio de falta de ar, especialmente quando se deitar na cama, ou notar
um inchago nos tornozelos, pés ou abdémen, ou um novo inicio de palpitacdes cardiacas (sensagdo de
batimento cardiaco rapido ou irregular), vocé deve informar um médico imediatamente.

Aneurisma e dissec¢do da aorta, e regurgitacdo/incompeténcia da valvula cardiaca:

Estudos epidemioldgicos relatam um aumento do risco de aneurisma e dissec¢do da aorta, particularmente
em pacientes idosos, e de regurgitacdo valvar aortica e mitral (regurgitacdo da valvula cardiaca), apos a
ingestdo de fluoroquinolonas. Foram relatados casos de aneurisma e disseccao aortica (lesdo na parede da
artéria), algumas vezes complicados por ruptura (incluindo fatais), e de regurgitagdo/incompeténcia de
qualquer uma das valvulas cardiacas em pacientes recebendo fluorogquinolonas. Portanto, as
fluoroguinolonas devem ser usadas apenas apés avaliacdo cuidadosa do risco-beneficio e apds
consideracao de outras opgdes terapéuticas em pacientes com historia familiar positiva de aneurisma ou
doenga valvar congénita, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma aortico pré-existente e /ou
dissec¢do aortica, ou na presenca de outros fatores de risco ou condi¢Bes predisponentes:

para aneurisma e dissec¢do adrtica e regurgitagdo/incompeténcia da valvula cardiaca (por exemplo,
doengas do tecido conjuntivo, como sindrome de Marfan ou sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de
Turner, doenga de Behget, hipertenséo, artrite reumatoide [doenca das articulagBes]) ou adicionalmente
para aneurisma de aorta e dissec¢do (por exemplo, distlrbios vasculares, como arterite de Takayasu ou
arterite de células gigantes, ou aterosclerose conhecida ou sindrome de Sjogren [doenca inflamatdria
autoimune]) ou adicionalmente

para regurgitacéo/incompeténcia da valvula cardiaca (por exemplo, endocardite infecciosa).

O risco de aneurisma e dissecgdo da aorta e de sua ruptura também podem ser aumentados em pacientes
tratados concomitantemente com corticosteroides sistémicos.

Em caso de dor subita abdominal, no peito ou nas costas, 0s pacientes devem ser aconselhados a consultar
imediatamente um médico em um pronto-socorro.

Os pacientes devem ser aconselhados a procurar assisténcia médica imediata em caso de dispneia aguda
(falta de ar), novo aparecimento de palpitacfes cardiacas ou desenvolvimento de edema (inchago) do
abdémen ou extremidades inferiores.

N&o é recomendado o uso de norfloxacino para o tratamento da pielonefrite aguda ou cronica, caso
existam alternativas terapéuticas. O comprimido de norfloxacino 400 mg s6 deve ser utilizado para
infecgdes ndo complicadas se outros antibidticos normalmente recomendados para o tratamento inicial
das infecces relevantes forem considerados inadequados ou se todos estes tiverem falhado (vide “Quais
os males que este medicamento pode me causar?”).

Recomendaces oficiais para o uso apropriado de antibioticos devem ser observadas, especialmente
recomendacdes de uso para prevenir o aumento da resisténcia a antibidticos. O comprimido de
norfloxacino 400 mg s6 deve ser utilizado na profilaxia se outros antibi6ticos normalmente recomendados
para a profilaxia forem considerados inadequados (vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).



As fluoroquinolonas, incluindo o comprimido de norfloxacino 400 mg, podem levar a efeitos indesejaveis
irreversiveis em diferentes sistemas do organismo e podem ocorrer simultaneamente em um paciente. Os
efeitos indesejaveis mais comumente observados sdo tendinite e ruptura de tenddes, artralgias, e efeitos
no sistema nervoso central e periférico. A exemplo do que ocorre com outras quinolonas, tendinite e/ou
ruptura de tenddo, artralgias e efeitos nos sistemas nervosos periférico e central.

Gravidez e amamentacéo

Ainda ndo foi estabelecido o uso seguro de norfloxacino em mulheres gravidas. Se vocé estiver gravida
ou pretende engravidar, informe seu médico que Ihe ajudara a avaliar os beneficios do medicamento e os
possiveis riscos.

Uma vez que muitos medicamentos sdo excretados no leite materno vocé deve avisar seu médico se
estiver amamentando ou pretende amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso pediatrico
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Como o norfloxacino pode causar tontura em alguns pacientes, vocé deve saber qual sua reagdo ao uso
deste medicamento antes de dirigir, operar maquinas ou participar de outras atividades que exijam alerta
mental ou coordenagdo motora.

Interacbes medicamentosas

Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento, incluindo aqueles obtidos
sem prescricdo e principalmente probenecida, nitrofurantoina, teofilina, clozapina, ropinirol, tacrina,
tizanidina, ciclosporina, varfarina ou outros anticoagulantes orais, gliburida (uma sulfonilureia),
suplementos de ferro ou zinco e polivitaminicos que os contenham em sua formulagdo, antiécidos ou
sucralfato, cafeina; fembufeno ou outros anti-inflamatdrios nao-esteroidais (AINES), didanosina,
quinidina, procainamida, sotalol, amiodarona, cisaprida, eritromicina, antipsicéticos ou antidepressivos
triciclicos. O norfloxacino pode prolongar o efeito da cafeina.

Vocé deve evitar exposi¢do prolongada ou excessiva a luz solar. Foram relatadas reagfes na pele em
alguns pacientes.

Diarreia é um problema comum causado por antibi6ticos que, em geral, termina quando o paciente para
de tomar o antibiotico. Algumas vezes, apds o inicio do tratamento com antibioticos, os pacientes podem
apresentar fezes aquosas e sanguinolentas (com ou sem colicas estomacais e febre) mesmo dois ou mais
meses apds terem tomado a Ultima dose do antibidtico. Se isso ocorrer, 0s pacientes deverdo entrar em
contato com seu médico o mais rapidamente possivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor branca, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado com agua, no minimo uma hora antes ou duas horas depois das
refeices ou da ingestéo de leite. N&o deve ser tomado em um intervalo inferior a duas horas da ingestéo
de suplementos de ferro, zinco ou de polivitaminicos que os contenham em sua formulagéo, antidcidos,
sucralfato ou formulag8es orais de didanosina.



A posologia usual para infeccdo do trato urinario € de um comprimido duas vezes por dia (12 em 12
horas). A duracdo do tratamento pode variar de trés a dez dias. Para infec¢Bes urindrias recorrentes, seu
médico pode prescrever norfloxacino por até 12 semanas.

Nos casos de prostatite cronica, recomenda-se o tratamento por 4 semanas. E importante seguir as
recomendacdes de seu médico, especialmente sobre a duragéo do tratamento, mesmo ocorrendo alivio dos
sintomas apds as doses iniciais.

Para inflamacédo do estdmago e intestino, a posologia usual é de um comprimido duas vezes por dia (12
em 12 horas), durante cinco dias.

Para gonorreia, recomenda-se usualmente uma dose Unica de dois comprimidos.

A posologia usual para febre tifoide é de um comprimido trés vezes por dia (8 em 8 horas), por 14 dias.
Para prevencdo de infeccdo em pessoas com contagem baixa de leucécitos, a dose e a duracdo do
tratamento serdo determinadas pelo médico, dependendo da condicéo do paciente.

Para prevencdo de infecgdo bacteriana do estdbmago e intestino, a posologia usual é de um comprimido de
norfloxacino por dia, com inicio 24 horas antes da chegada a regiGes em que vocé possa ficar exposto as
bactérias e continuando por 48 horas apds a partida.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar norfloxacino conforme prescrito por seu médico. No entanto, se esquecer de tomar uma dose,
vocé devera tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados efeitos colaterais.
Em geral, o norfloxacino é bem tolerado. Os efeitos adversos mais frequentes incluem:

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea.

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
tontura, erupcdo cutanea, azia, dores/célicas abdominais e diarreia.

Raramente podem ocorrer outros efeitos adversos (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), alguns deles potencialmente graves.

Pare de tomar norfloxacino e entre em contato com seu médico imediatamente em qualquer um dos
seguintes casos:

desenvolvimento de reagdes alérgicas, como inchaco da face, dos labios, da lingua e/ou da garganta (com
dificuldade para respirar ou engolir) ou urticéria;

se apresentar qualquer erupcdo cutanea acompanhada de febre e mal-estar;

desenvolvimento de reacdes na pele, incluindo reacdo grave a luz solar, como vermelhiddo, inchaco ou
formacao de bolhas;

desenvolvimento de dor nos tend@es (tendinite, ruptura do tend&o);

piora dos sintomas de miastenia grave;

nauseas;

creatinina sérica elevada;

fosfatase alcalina elevada e LDH;

desenvolvimento de quaisquer sintomas de distirbios mentais;

desenvolvimento de quaisquer alteracfes na audico;

desenvolvimento de polineuropatias sensitivas ou sensdrio-motoras que podem ser acompanhadas por
parestesia, hipoestesia, disestesia ou sensa¢éo de fraqueza;

desenvolvimento de quaisquer alterac8es na visdo (como ver clardes ou flashes de luz);

desenvolvimento de dor, queimacéo, formigamento (ou dorméncia) e/ou fraqueza nos bragos ou pernas.



Casos de alargamento, enfraquecimento ou ruptura da parede da aorta (aneurismas e disseccBes), que
podem se romper e ser fatais, e casos de insuficiéncia de valvulas cardiacas, foram reportados em
pacientes em uso de fluorogquinolonas.

Seu médico 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.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomou uma quantidade maior que a indicada, entre em contato com seu profissional de salde ou
obtenha auxilio médico imediatamente.

Esses pacientes devem beber o suficiente para manter a hidratagdo adequada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes

Data_ do NO. Assunto Data_ do ND. Assunto Data d? Itens de bula (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO
10459 — SABER ANTES
GENERICO - DE USAR ESTE Comprimido de
30/01/2019 | 0088926/19-1 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS | 400mg contendo 6
Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E ou 14.
RDC 60/12 PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10452 — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
GENERICO — MEDICAMENTO PODE ME .
Notificacdo de CAUSAR? Comprimido de
03/05/2019 | 0395909/19-1- Alteracio de texto NA NA NA NA 3. CARACTERISTICAS VP/VPS | 400mg contendo 6
de bula — FARMACOLOGICAS ou 14.
RDCE0/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10452 — 9. REACOES ADVERSAS
. 111 - DIZERES LEGAIS VPS Comprimido
GENERICO - .
Notificacdo de revestido de 400
26/02/2021 | 0773040/21-3 Alteracio de texto NA NA NA NA 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE mg. Embalagem
de bula — USAR ESTE MEDICAMENTO? VP conter)do 6eld
RDCE0/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE unidades.
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
Il - DIZERES LEGAIS
10452 — .
GENERICO — 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE VP Comprlmldo
Notificacio de USAR ESTE MEDICAMENTO? revestido de 400
16/09/2021 | 3671652/21-7 Alteracio de texto NA NA NA NA A mg em embalagem
de bula — 5. ADVERTENCIAS E VPS contendo 6 e 14
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norfloxacino MULTILAB®

“Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999~

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 400 mg de norfloxacino acondicionados em embalagem com

14 ou 350 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

NOFFIOXACING ... s 400 mg

EXCIPIENTES §.SuP: cvververrerrieeieeie e sieeee e sie et neeas 1 comprimido

(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, hiprolose, estearato de magnésio, dioxido

de silicio, hipromelose, dioxido de titanio, alcool isopropilico, macrogol e dgua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Norfloxacino é indicado para o tratamento das seguintes infec¢des:

* infecgBes do trato urinario;

« inflamacdo do estdbmago e intestino (gastroenterite) causada por alguns tipos de bactérias;
* gonorreia;

« febre tifoide.

Norfloxacino é indicado também para a prevencao de infec¢fes nos seguintes casos:
 contagem baixa de leucOcitos — nesses casos, seu corpo fica mais sensivel a infecgdes

causadas por bactérias que fazem parte da flora intestinal,



 quando vocé visitar locais em que possa ficar exposto a bactérias que possam causar
inflamacéo do estbmago e intestinos (gastroenterite).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Norfloxacino € um antibidtico de amplo espectro para o tratamento de alguns tipos de

infeccdo bacteriana.

O que sao infeccbes do trato urinario?

As infeccdes do trato urinario podem afetar uma ou varias partes do sistema urinario.
Podem ocorrer em pacientes de ambos o0s sexos. Essas infec¢fes sdo causadas pela presenca
e pelo crescimento de bactérias no sistema urinario.

Essas bactérias originam-se mais frequentemente no intestino, onde sdo necessarias para seu
funcionamento normal. S&o introduzidas no sistema urinario pela abertura da uretra. Na
mulher, a infeccdo mais comum envolve a bexiga e é denominada de cistite. No homem, a
infeccdo pode afetar a prdstata e chama-se prostatite. As bactérias podem migrar em direcéo
aos rins e infecta-los.

Os sintomas de uma infeccdo do trato urinario podem incluir urgéncia em urinar
frequentemente e em pequenas quantidades e queimacao dolorosa ao urinar. As infeccdes
do trato urinario devem ser tratadas para evitar o envolvimento dos rins.

O que é gonorreia?

A gonorreia é uma infeccdo que pode ocorrer em homens e mulheres, geralmente contraida
durante a relacdo sexual. Podem ser acometidos por essa infeccao a uretra, a cérvix, o reto e
a garganta. Os sintomas de infeccdo da uretra podem incluir sensacdo de queimacgdo ao
urinar e/ou secrecdo de cor verde-amarelada. Os sintomas variam de leve a grave. O
tratamento € importante, pois a gonorreia pode provocar complicagbes serias, como

infeccdes dos tubulos renais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar norfloxacino se tiver hipersensibilidade a qualquer componente do
produto ou a antibidticos quinolénicos (por exemplo: ciprofloxacino, lomefloxacino ou

ofloxacino).




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

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

- hipersensibilidade a antibidticos;

- histérico de convulsdes ou predisposicéo a elas;

- qualquer tipo de problema nos rins;

- qualquer tipo de arritmia cardiaca.

Gravidez e amamentacao: ainda nédo foi estabelecido o uso seguro de norfloxacino em
mulheres gravidas. Se vocé estiver gravida ou pretende engravidar, informe seu médico que
Ihe ajudara a avaliar os beneficios do medicamento e 0s possiveis riscos.

Uma vez que muitos medicamentos sdo excretados no leite materno vocé deve avisar seu
médico se estiver amamentando ou pretende amamentar.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

medica ou do cirurgido-dentista.”

Uso pediatrico: norfloxacino é contraindicado para menores de 18 anos.

Dirigir ou operar maquinas: como norfloxacino pode causar tontura em alguns pacientes,
voceé deve saber qual sua reagdo ao uso de norfloxacino antes de dirigir, operar maguinas ou

participar de outras atividades que exijam alerta mental ou coordenacdo motora.

Interacdes medicamentosas: informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento, incluindo aqueles obtidos sem prescricdo e principalmente
probenecida, nitrofurantoina, teofilina, clozapina, ropinirol, tacrina, tizanidina,
ciclosporina, varfarina ou outros anticoagulantes orais, gliburida (uma sulfonilureia),
suplementos de ferro ou zinco e polivitaminicos que os contenham em sua formulacéo,

antiacidos ou sucralfato, cafeina; fenbufeno ou outros anti-inflamatdrios nado-esteroidais



(AINES), didanosina, quinidina, procainamida, sotalol, amiodarona, cisaprida, eritromicina,
antipsicoticos ou antidepressivos triciclicos.

Norfloxacino pode prolongar o efeito da cafeina.

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

Diarreia € um problema comum causado por antibiéticos que, em geral, termina quando o
paciente para de tomar o antibidtico. Algumas vezes, apds o inicio do tratamento com
antibioticos, os pacientes podem apresentar fezes aquosas e sanguinolentas (com ou sem
colicas estomacais e febre) mesmo dois ou mais meses ap0os terem tomado a Gltima dose do
antibidtico. Se isso ocorrer, 0s pacientes deverdo entrar em contato com seu médico 0 mais
rapidamente possivel.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.”

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

O norfloxacino deve ser conservado em temperatura ambiente entre 15 e 30°C e protegido
da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.”

Aparéncia: comprimido revestido oblongo, branco e sulcado em uma das faces.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Norfloxacino deve ser tomado com &gua, no minimo uma hora antes ou duas horas depois
das refeicOes ou da ingestéo de leite. Norfloxacino ndo deve ser tomado em um intervalo
inferior a duas horas da ingestdo de suplementos de ferro, zinco ou de polivitaminicos que
os contenham em sua formulacdo, antidcidos, sucralfato ou formulagdes orais de

didanosina.

A posologia usual para infeccdo do trato urindrio € de um comprimido duas vezes por dia
(12 em 12 horas). A duragdo do tratamento pode variar de trés a dez dias. Para infecg¢des
urinarias recorrentes, seu médico pode prescrever norfloxacino por até 12 semanas. Nos
casos de prostatite cronica, recomenda-se o tratamento por 4 semanas. E importante seguir
as recomendacdes de seu medico, especialmente sobre a duragdo do tratamento, mesmo
ocorrendo alivio dos sintomas ap0s as doses iniciais.

Para inflamacdo do estdmago e intestino, a posologia usual é de um comprimido duas vezes
por dia (12 em 12 horas), durante cinco dias.

Para gonorreia, recomenda-se usualmente uma dose Unica de dois comprimidos.

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

Para prevencdo de infeccdo em pessoas com contagem baixa de leucdécitos, a dose e a
duracdo do tratamento serdo determinadas pelo médico, dependendo da condi¢do do
paciente.

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

“Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.”

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



Tente tomar norfloxacino conforme prescrito por seu médico. No entanto, se esquecer de
tomar uma dose, vocé devera tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora
regular e sem duplicar a dose.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados
efeitos colaterais. Em geral, norfloxacino é bem tolerado. Os efeitos adversos mais
frequentes incluem:

» Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea.
* Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
de cabeca, tontura, erupcao cutanea, azia, dores/colicas abdominais e diarreia.

Raramente podem ocorrer outros efeitos adversos (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento), alguns deles potencialmente graves.

Pare de tomar norfloxacino e entre em contato com seu medico imediatamente em qualquer
um dos seguintes casos:

« desenvolvimento de reagdes alérgicas, como inchago da face, dos labios, da lingua e/ou da
garganta (com dificuldade para respirar ou engolir) ou urticaria;

* se apresentar qualquer erupcdo cutanea acompanhada de febre e mal estar;

» desenvolvimento de reacdes na pele, incluindo reacdo grave a luz solar, como
vermelhidéo, inchago ou formacéo de bolhas;

« desenvolvimento de dor nos tenddes (tendinite, ruptura do tend&o);

* piora dos sintomas de miastenia grave;

* desenvolvimento de quaisquer sintomas de disturbios mentais;

* desenvolvimento de quaisquer alteracdes na audicao;

* desenvolvimento de quaisquer alteragdes na viséo (como ver clardes ou flashes de luz);

* desenvolvimento de dor, queimacdo, formigamento (ou dorméncia) e/ou fragueza nos

bragos ou pernas.



Seu meédico 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.

“Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a 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 indicada, entre em contato com seu
profissional de satde ou obtenha auxilio médico imediatamente.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.”
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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