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APRESENTACOES

O norfloxacino é apresentado na forma de comprisidwestidos de 400 mg acondicionados em caixas
com 6, 14, 60* e 72* comprimidos

* Embalagem Fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 400 mg de norfloxacino.

Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratadtalco, amidoglicolato de sddio, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, hiprometos®crogol, diéxido de titanio, cloreto de metdesn
alcool etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O norfloxacino € um agente bactericida de ampl@@sp indicado para tratamento e profilaxia das
seguintes afeccdes:

Tratamento

* Infecgbes altas e baixas, complicadas e ndo ¢oadgls, agudas e crbnicas do trato urinario. Estas
infeccdes incluem: cistite, pielite, cistopielitpielonefrite, prostatite crénica, epididimite e alas
associadas com cirurgia urolégica, bexiga neuragéoii nefrolitiase, causadas por bactérias susietiv
ao norfloxacino.

 Gastroenterites bacterianas agudas causadasmpoegsensiveis.

« Uretrite, faringite, proctite ou cervicite gon@idas causadas por cepas Masseria gonorrhoeae
produtoras e ndo produtoras de penicilinase.

* Febre tifoide.

InfecgBes causadas por organismos multirresistdatas tratadas com sucesso com doses usuais de
norfloxacino.

Profilaxia

« Sepse em pacientes com neutropenia intensa*. rlloxacino suprime a flora intestinal endégena
aerdbia, 0 que pode causar sepse em pacientespé@nitios (por exemplo: pacientes com leucemia que
estdo sendo submetidos a quimioterapia).

 Gastroenterite bacteriana.

* Em estudos clinicos, neutropenia intensa foinddéi como nimero de neutréfiles100/mm3 durante
uma semana ou mais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de um curso de 7 a 10 dias de norfla@@00 mg (400 mg 2x/dia) para tratamento de
infeccdes complicadas e nao complicadas do trat@now (ITU), devido a uma grande variedade de
bactérias aerobias sensiveis, foi demonstrada eos\estudos clinicos.

A eficicia de um curso de 3 dias com norfloxacif® gg (400 mg 2x/dia) para o tratamento de ITU ndo
complicada foi demonstrada em cinco estudos cknidoés dos cinco estudos clinicos foram abertos,
randomizados, com comparador ativo e avaliaramlm@dino 400 mg 2x/dia por 3 diagersus
sulfametoxazol-trimetoprima (TMPS) 160 mg/800 mgdx por 10 dias. Nesses 3 estudos, um total de
309 pacientes foram considerados avalidveis pataced (165 no grupo norfloxacino, 144 no grupo
TMPS). Os resultados mostraram que ambos os gagresentaram resultados de eficacia semelhantes
para erradicacdo bacteriana e os resultados dem@mt que 99% dos pacientes tratados com
norfloxacino e 100% dos pacientes tratados com Tk|ft8sentaram cura ou melhora clinica.

Os outros dois dos cinco estudos clinicos foramdest duplo-cegos, randomizados, controlados e
compararam um curso de 3 dias com norfloxacinor8@@400 mg 2x/diayersus um ciclo de 7 dias com
norfloxacino 800 mg (400 mg 2x/dia) no tratamernitdosnatico de infeccdo ndo complicada do trato



urinario. No total, 373 pacientes foram considesaalealiaveis para eficacia (193 pacientes no gdgo
tratamento de 3 dias e 180 pacientes no grupoatentento de 10 dias). Os resultados dos estudos
demonstraram que a erradicacdo bacterioldgica ecam 93,8% e 96,6% dos pacientes nos grupos de
tratamento de 3 e 7 dias, respectivamente. A ptagem de pacientes considerados curados ou com
melhora clinica foi semelhante (96%) nos dois gsug® tratamento.

A eficacia de um curso de 10 dias com norfloxa@86 mg (400 mg 2x/dia) para o tratamento de ITU
superior e inferior foi demonstrada em um estuduan aberto, randomizado, com comparador ativo que
avaliou norfloxacino 400 mg por 10 dieersus TMPS 160 mg/800 mg 2x/dia por 10 dias. No totaB 32
pacientes foram avaliados quanto a eficacia (1&deptes no grupo norfloxacino e 159 pacientes no
grupo TMPS). Significativamente os 360 patégenadados nesse estudo foram mais sensiveis ao
norfloxacino do que a TMPS (96,2%rsus 83,4%, p <0,001). Uma porcentagem significativament
maior de pacientes tratados com norfloxacino apteseum desfecho bacteriolégico de erradicagdo do
que de pacientes tratados com TMPS (9&%&us 89%, p <0,05). A porcentagem de pacientes com
desfechos clinicos de cura ou melhora foi semethans grupos de tratamento de norfloxacino (93%) e
TMPS (94%).

A eficacia de um curso de 5 dias com norfloxaci@® gg para o tratamento de gastrenterite bacteriana
aguda foi demonstrada em um estudo clinico abeatajomizado, de comparador ativo, que avaliou
norfloxacino 800 (400 mg 2x/dia) e 1.200 mg (400 Bwjdia) versus TMPS 320/1.600 mg (2
comprimidos de 80/400 mg 2x/dia) por 5 dias. Naltdt59 pacientes foram avaliados quanto a eficacia
(56 pacientes no grupo norfloxacino 800 mg, 48qydes no grupo norfloxacino 1.200 mg e 55 pacientes
no grupo TMPS). Significativamente os 177 patégesofados nesse estudo foram mais sensiveis ao
norfloxacino do que a TMPS (99%rsus 91%, p <0,01). Noventa e oito por cento (98%) dacigntes
tratados com norfloxacino 800 mg e 100% dos paetettatados com o norfloxacino 1.200 mg, em
comparacéo com 95% dos pacientes tratados com TE[?8sentaram erradicacdo bacteriologica (ndo
estatisticamente significativo). Noventa e oito pento (98%) dos pacientes tratados com norfloxacin
800 mg ou 1.200 mg apresentaram cura clinica enpa@gdo com 87% dos pacientes tratados com
TMPS (nédo estatisticamente significativo).

A eficacia de um curso de 14 dias de norfloxacir2®Q mg para o tratamento da febre tifoide aguda fo
demonstrada em um estudo clinico aberto, randowjziel comparador ativo, que avaliou norfloxacino
1.200 mg (400 mg 3x/diajersus cloranfenicol 50 mg/kg/dia (maximo de 3 g/dia) idrdias. No total,
173 pacientes foram avaliados quanto a eficacigpé@ientes do grupo norfloxacino e 83 pacientes do
grupo cloranfenicol). Ctaphylococcus typhi foi erradicado em 83 (92%) do grupo norfloxacin@%
(95%) do grupo cloranfenicol (ndo estatisticamesigmificativo). Oitenta e oito por cento (88%) dos
pacientes avaliaveis no grupo norfloxacino e 95% gacientes avaliaveis no grupo cloranfenicol
apresentaram um desfecho clinico de cura (ndoistst@mente significativo). O tempo mediano para
alivio da febre e sintomas foi de 7 dias e 6 diasapos grupos norfloxacino e cloranfenicol,
respectivamente.

A eficacia de uma dose Unica de norfloxacino 800pa@ tratamento de gonorreia, incluindo as formas
extrageniturinarias e cepas Hesseria gonorrhoeae produtoras de penicilinase, em 140 pacientes foi
demonstrada por dados ndo comparativos. A erraibiclhgcterioldgica foi obtida em 95% dos pacientes
e a melhora clinica foi observada em 98% dos ptesen

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O norfloxacino € um acido quinolino-carboxilico cag@io antibacteriana para administracao oral.

Farmacocinética

Absorcéa O norfloxacino € rapidamente absorvido apds aitnatdo oral. Em voluntarios saudaveis,
pelo menos 30-40% de uma dose oral de norfloxagiadsorvida. Isso resulta em uma concentragdo
sérica de 1,mg/mL alcancada aproximadamente uma hora apés aatha¢ao de uma dose de 400 mg.
A média da meia-vida sérica é de 3 a 4 horas gertte da dose.

Em voluntarios idosos (65-75 anos com funcdo repaial para a idade), o norfloxacino é eliminado
mais lentamente em razdo da leve diminuicdo dadfungnal. A absorcdo, entretanto, mostra-se
inalterada: a meia-vida do norfloxacino em idosateé& horas. A fungdo renal diminuida ndo afeta a
absorcdo da medicacao.

Distribuicdo: seguem as concentracdes médias de norfloxacincgas fluidos e tecidos, medidas de 1
a 4 horas ap6s duas doses de 400 mg, exceto naugie&o:



Parénquima renal 7189

Prostata 2,59/g

Fluido seminal 2,1g9/mL

Testiculo 1,6u0/g

Utero/colo do Gtero 3,09/g

Vagina 4,3u0/9

Tubas uterinas 1,80/9

Tecido da vesicula biliar 1,8/9*

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

*Medido ap0s 4 a 6 horas ap6s uma dose de 400 mg.
A ligacdo a proteinas é menor que 15%.

Eliminacéo: o norfloxacino € eliminado por meio de excrec#iarbe renal. Apos dose Unica de 400 mg
de norfloxacino a atividade antimicrobiana médiaieajente para 278, 773 e 88 de norfloxacino/mg

de fezes foi obtida em 12, 24 e 48 horas, resgeutnte.

A excrecao renal ocorre por filtracao glomerulaeerecédo tubular, evidenciada pellearance renal alto
(aproximadamente 275 mL/min). Apds dose Unica dem@, as concentracdes urinarias alcangaram um
valor de 20Qug/mL ou mais em voluntarios saudaveis, permaneceaitiaa de 3ug/mL por pelo menos
12 horas. Nas primeiras 24 horas, 33% a 48% dacangib € recuperada na urina.

Em voluntarios idosos (65-75 anos com funcdo repamal para a idade), o norfloxacino é eliminado
mais lentamente em razdo da leve diminuicdo dadfungnal. A absorcdo, entretanto, mostra-se
inalterada, a meia-vida do norfloxacino em idosds & horas.

Ap6s administracdo de dose Unica de 400 mg deomadfino para pacientes catearance de creatinina
maior que 30 mL/min/1,73m2, a distribuicdo da madio é similar a dos voluntarios saudaveis. Em
pacientes coralearance de creatinina menor que 30 mL/min/1,73m2, a eligéioarenal de norfloxacino
diminui significativamente e a meia-vida € de apr@damente 8 horas.

O norfloxacino aparece na urina como norfloxacinmas seis metabdlitos ativos de menor potencial
antimicrobiano. O composto precursor responde pais e 70% da eliminacdo total. A poténcia
bactericida de norfloxacino ndo é afetada pelo aldriha.

A ligacdo a proteinas € menor que 15%.

MICROBIOLOGIA

O norfloxacino tem amplo espectro de atividadebacteriana contra patdgenos aerébios Gram-positivos
e Gram-negativos. O atomo de fllor na posicdo gona maior poténcia contra organismos Gram-
negativos e o nucleo piperazinico na posicdo sgoresavel pela atividade antipseudomonas.

O norfloxacino inibe a sintese do &cido desoximimeico bacteriano e é bactericida. Trés eventos
especificos foram atribuidos ao norfloxacino emleél deEscherichia coli em nivel molecular:

1) inibicdo da girase do DNA, que catalisa a reatgsuperespiralamento do DNA dependente de ATP;
2) inibicdo do relaxamento do DNA superespiralado;

3) promocéao da ruptura do DNA duplo-filamentar.

A resisténcia ao norfloxacino em razdo de mutagporgénea € uma ocorréncia rara (varia de 10-9 a 10
12). Resisténcia ao norfloxacino durante a terap@reu em menos de 1% dos pacientes tratados e foi
maior para 0Ss seguintes micro-organismd3seudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae,
Acinetobacter spp., enterococos ®afilococcus aureus resistente a meticilina. Por causa de sua estrutura
especifica, norfloxacino geralmente € ativo contiganismos resistentes a outros acidos organiaiss, t
como acido nalidixico, oxolinico e pipemidico, ctacino e flumequina. Micro-organismos resistentes a
norfloxacinoin vitro sédo também resistentes a esses acidos organitcodog preliminares indicam que
micro-organismos resistentes ao norfloxacino tamhérsdo, em geral, ao pefloxacino, ofloxacino,
ciprofloxacino e enoxacino. N&o ocorre resisténciazada entre norfloxacino e outros agentes
antibacterianos de estrutura diferente, tais commicginas, cefalosporinas, tetraciclinas, maceuisl
aminociclitéis, sulfonamidas, 2,4-diaminopirimidéna combinacg8es (por exemplo: cotrimoxazol).

A analise da experiéncia clinica global com noditiro demonstrou forte correlacéo entre os resadtad
dos testes de sensibilidade conduzidositro e a eficacia clinica e bacteriolégica do agenteseres
humanos.

O norfloxacino € ativen vitro contra as seguintes bactérias:

Bactérias encontradas em infec¢des do trato uonari



Enterobacteriaceae: Citrobacter spp, Citrobacter koseri (antes conhecido como Citrobacter diversus),
Citrobacter freundii, Edwardsiella tarda, Enterobacter 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
Pseudomonas stutzeri.

Outras: Flavobacterium spp.

Cocos Gram-positivos Enterococcus faecalis, Saphylococcus spp., Saphylococcus coagulase-
negativo, Staphylococcus aureus (incluindo os produtores de penicilinase e a maiatas cepas
resistentes a meticilinaftaphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus, estreptococos do
grupo G,Sreptococcus agalactiae e estreptococos do grupridans.

Bactérias associadas a gastroenterite agudaieromonas hydrophila, Campylobacter fetus subsp
jejuni, Escherichia coli enterotoxigénicaPlesiomonas shigelloides, Salmonella spp., Salmonella typhi,
Shigella boydii, Shigella flexneri, Shigella sonnei, Shigella spp, Shigella dysenteriae, Vibrio cholerae,
Vibrio parahaemolyticus e Yersinia enterocolitica.

Além dessas, FLOXACIN® ¢é ativo contrBacillus cereus, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma
urealyticum, Haemophilus influenzae e Haemophilus ducreyi.

FLOXACIN® ndo € ativo contra anaerébios, incluindtinomyces spp., Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp. eClostridium spp., excet&. perfringens.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a qualquer componente do produtaantibacterianos quinolénicos quimicamente
relacionados.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A exemplo do que ocorre com outros acidos organica®rfloxacino deve ser usado com cautela em
individuos com histérico de convulsGes ou de fatogeie sabidamente predispdem a convulsdes.
Convulsbes em pacientes que receberam norfloxémiam relatadas raramente.

Foram observadas reacdes de fotossensibilidade agmnpes excessivamente expostos a luz do sol
enquanto recebiam alguns agentes dessa classedieamentos. Deve-se evitar luz solar excessiva e
descontinuar a terapia se ocorrer fotossensib#idad

A exemplo do que ocorre com outras quinolonas,itéede/ou ruptura de tenddo foram observadas
raramente em pacientes que tomaram norfloxacimipalmente em associacdo com corticosteroides.
Se o0 paciente apresentar sintomas de tendinite miptura de tenddo, norfloxacino deve ser
descontinuado imediatamente e o paciente deve semselhado a procurar tratamento médico
apropriado.

Raramente, foram relatadas reac6es hemoliticasaeiarpes com deficiéncias latentes ou manifestas da
atividade da glicose-6-fosfato desidrogenase queaatam antibacteriano quinoldnico, incluindo
norfloxacino (vejdREACOES ADVERSASY).

Quinolonas, incluindo norfloxacino, podem exacemrasinais de miastenia grave e causar fraqueza dos
musculos respiratérios, o que pode ser fatal. Deveer cautela ao utilizar quinolonas, incluindo
norfloxacino, em pacientes com miastenia gravea®EGACOES ADVERSAS).

Algumas quinolonas foram associadas com o proloagé&ordo intervalo QT no eletrocardiograma e em
casos nao muito frequentes de arritmia. Durantstsglos de pds-comercializagéo, foram relatadascas
extremamente raros dersades de pointes em pacientes para 0s quais foi administrado nadlimo.
Esses relatos geralmente envolveram pacientes grasemtam outra condigdo médica e a relagdo com
norfloxacino ndo foi estabelecida. Entre 0s meda&aos que causam prolongamento do intervalo QT, o
risco de arritmias pode ser reduzido ao se evitarso na presenca de hipocalemia, bradicardia
significante ou tratamento concomitante com ageat#farritmicos classe la e lll. . As quinolonas
também devem ser utilizadas com cautela em pasiente estejam utilizando cisaprida, eritromicina,
antipsicoticos, antidepressivos triciclicos ou quassuam algum histérico pessoal ou familiar de
prolongamento QTc.

Colite pseudomembranosa foi relatada com quases todoantibacterianos, incluindo norfloxacino, e
pode apresentar gravidade variando de leve a paberente fatal, portanto € importante consideraees
diagnostico em pacientes que estejam com diarrelasseguente a administragdo de agentes
antibacterianos. Os estudos indicam que uma topgnduzida porClostridium difficile € uma causa
primaria de “colite associada a antibiotico”.



Se houver suspeita ou confirmagéo de diarreia eskoeaoClostridium difficile (CDAD), pode ser que 0
uso de antibiético ndo direcionado conta difficile tenha de ser descontinuado. Se clinicamente
indicado, deve-se instituir controle hidroeletiolit apropriado, suplementacdo proteica,
antibioticoterapia contr@. difficile, bem como avaliacdo cirurgica.

Gravidez e lactacdo categoria de risco C. A seguranca do uso dem@dino em gravidas ndo foi
estabelecida e, consequentemente, os beneficidem@mento com norfloxacino devem ser pesados
contra os possiveis riscos. O norfloxacino foi dietdo no sangue do cordao umbilical e no liquido
amniético.

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

ApOs a administracdo de uma dose de 200 mg a esitni&lo se detectou norfloxacino no leite humano;
entretanto, como a dose estudada foi baixa e mmitaicacdes sdo secretadas no leite humano, deve-se
ter cautela quando norfloxacino for administradwtiizes.

Uso pediatrica a seguranca e a eficacia em criancas nao fortabedscidas, portanto norfloxacino é
contraindicado para menores de 18 anos.

Insuficiéncia renal: o norfloxacino pode ser usado em pacientes caufigiéncia renal; entretanto,
como norfloxacino é excretado principalmente peldss, seus niveis urinarios podem ser
significativamente comprometidos em casos de digfamenal grave (veOSOLOGIA E MODO DE
USAR).

Dirigir e operar maquinas: o norfloxacino pode causar tontura e vertigenmigoio os pacientes devem
estar atentos a como reagem ao norfloxacino aetelridir, operar maquinas ou realizar atividades q
requeiram alerta mental e coordenacéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante de probenecida néta s concentracdes séricas de norfloxacino,
entretanto a excrecdo urinaria da medicacao diminui

A exemplo do que ocorre com outros acidos orgaractbacterianos, foi demonstrado antagonismo
vitro entre norfloxacino e nitrofurantoina.

As quinolonas, incluindo o norfloxacino, inibem aYZLA2 in vitro. O uso concomitante com
medicamentos metabolizados pela CYP1A2 (por exenopleina, clozapina, ropinirol, tacrina, teofilina
tizanidina) pode resultar em aumento das concdigsado farmaco substrato quando administrado em
doses usuais. Os pacientes que tomarem algum dessdiEamentos concomitantemente com
norfloxacino devem ser monitorados com atencao.

Foram relatados niveis plasmaticos aumentadosafiin@ durante o uso concomitante de quinolonas.
S&o raros os relatos de efeitos adversos relaasratkofilina em pacientes tratados concomitanténe
com teofilina e norfloxacino, portanto a monitoracdos niveis plasméticos de teofilina deve ser
considerada e, se necessario, sua posologia deapiseda.

Niveis plasmaticos elevados de ciclosporina, quamilzada concomitantemente com norfloxacino,
também foram relatados, portanto os niveis sédeosiclosporina devem ser monitorados e os ajustes
posolégicos apropriados devem ser realizados ss esdicacdes forem usadas simultaneamente.
Quinolonas, incluindo o norfloxacino, podem potatizar os efeitos de anticoagulantes orais, indmin
varfarina ou seus derivados e fluindiona ou agesitegares. Quando esses produtos sdo administrados
concomitantemente, o tempo de protrombina ou outes de coagulagéo apropriados devem ser
rigorosamente monitorados.

A administracdo concomitante de quinolonas, incainnorfloxacino, com gliburida (agente
sulfonilureia), tem, em raros casos, resultado gmodficemia grave. Dessa forma, é recomendado o
monitoramento de glicose quando esses agente®aémmistrados.

Polivitaminicos, produtos contendo ferro ou zirnmatiacidos, sucralfatos e didanosina (em comprisido
mastigaveis, tamponados ou em po para solucagedadtrica) ndo devem ser administrados ao mesmo
tempo ou em um intervalo inferior a duas horas daimistracdo de norfloxacino, pois esses
medicamentos podem interferir na absorcao e resutaniveis mais baixos de norfloxacino no plasma e
na urina.

Algumas quinolonas, incluindo o norfloxacino, també&emonstraram interferir no metabolismo da
cafeina. Isto pode levar a reducdo da depuracdoaftdna e ao prolongamento de sua meia-vida
plasmatica, podendo resultar em acimulo de caf@nglasma quando produtos contendo cafeina sao
consumidos ao tomar norfloxacino.



A administragdo concomitante de medicamentos gafiimatérios ndo esteroidais (AINE) com
quinolona, incluindo norfloxacino, pode aumentaiisco de estimulagdo do SNC e convulsdes. Assim
sendo, norfloxacino deve ser usado com cauteladividuos que recebem AINE concomitantemente.
Dados em animais mostram que as quinolonas, em icagito com fenbufeno, podem levar a
convulsdes, portanto a administracdo concomitamiguéholonas e fenbufeno deve ser evitada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° § 3@%eger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fafwicapressa na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia: Comprimido revestido na cor branca, circular e iexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O norfloxacino deve ser ingerido com um copo deadgo minimo uma hora antes ou duas horas depois
das refeicBes ou da ingestao de leite. Polivitarofioutros produtos contendo ferro ou zinco, eialiés
contendo magnésio e aluminio, sucralfato ou didaao@&m comprimidos mastigaveis tamponados ou
em po6 pediatrico para solugéo oral) devem ser tomadmente duas horas depois da administragdo de
norfloxacino.

Deve-se testar a sensibilidade do agente caugaflaxacino, entretanto a terapia pode ser inicial@s

dos resultados do antibiograma.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Tratamento:

DIAGNOSTICO POSOLOGIA | DURACAO DO TRATAMENTO
Infecgao do trato urinario 400 mg 12/12 |h 7 — Hxdi
Cistite aguda ndo complicada 400 mg 12/12 h 39 d
Infe_cgao dc*)c trato urinario crbnica 400 mg 12/12 h até 12 semanas**
recidivante
Gastroenterite bacteriana aguda 400 mg 12/12 h as di
Uretrite, fanngng,_proctlte ou 800 mg dose tnica
cervicite gonococica agudas
Febre tifoide 400 mg 8/8 h 14 dias

* Se for obtida supressédo adequada nas primeisasinas de tratamento, a dose de FLOXACIN® pode
ser reduzida para 400 mg ao dia.

** O tratamento com duracdo de 4 semanas tem sdéradosbastante eficaz nos casos de prostatite
crbnica.

Profilaxia:
DIAGNOSTICO POSOLOGIA DURACAO DO TRATAMENTO
Sepse decorrente de neutropenia 400 mg 8/8 h Erwqaareutropenia se mantiver*
Iniciar 24h antes da chegada e
Gastroenterite bacteriana 400 mg/dia| continuar 48h apds a saida de aregs
endémicas

* Até o momento, ndo ha dados disponiveis parameadar o tratamento por mais de 8 semanas.

Insuficiéncia renal

O norfloxacino é adequado para o tratamento deep@s com insuficiéncia renal. Em estudos
envolvendo pacientes com depuragéo plasmaticaeddirina inferior a 30 mL/min/1,73m2, mas que nao
requeriam hemodialise, a meia-vida plasmatica doxacino foi de aproximadamente 8 horas. Estudos
clinicos ndo mostraram diferengcas na meia-vida anééi norfloxacino em pacientes com depuragédo
plasmatica de creatinina inferior a 10 mL/min/1,73@m comparacdo com aqueles com depuracéo
plasmatica de 10-30 mL/min/1,73m2. Portanto, passe®& pacientes, a dose recomendada é de 1
comprimido de 400 mg uma vez ao dia. Nessa posglagiconcentracdes nos fluidos e tecidos corporais
apropriados excedem as CIMs da maioria dos patégantsiveis ao norfloxacino.



Nao ha dados suficientes para recomendar uma gisgara tratamento de gonorreia em pacientes com
depuracao plasmatica de creatinina de 30 mL/mi&/thh%ou menos.

O norfloxacino nédo foi estudado em pacientes cdireféifoide com depuracao plasmatica de creatinina
inferior a 30 mL/min/1,73 m2.

9. REACOES ADVERSAS

O norfloxacino é geralmente bem tolerado. Nos estutinicos, norfloxacino foi avaliado quanto a
seguranca em aproximadamente 2.900 individuos.efsistes reacfes adversas foram relatadas nos
estudos clinicos ou durante a experiéncia pés-aalieacao:

Comum $1/100, <1/10), incomum >(/1.000, <1/100), raro>{/10.000, <1/1.000), muito raro
(<1/10.000) e desconhecidos (ndo podem ser estsrmlos dados disponiveis).

Infeccdes e infestagbes:
Incomum: candidiase vaginal

Disturbios do sangue e sistema linfatico:

Incomum: eosinofilia, leucopenia, neutropenia

Raro: trombocitopenia

Muito raro: anemia hemolitica, algumas vezes aadaca deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogegnas
agranulocitose

Disturbios do sistema imune:
Muito raro: hipersensibilidade, anafilaxia

Disturbios metabdlicos e nutricionais:
Incomum: anorexia

Disturbios psiquiatricos:

Incomum: depressao, disturbios do sono

Raro: desorientacdo, nervosismo, irritabilidadesiedtade, euforia, alucinacdo, distarbios psiquicos,
confuséo

Muito raro: reacfes psicéticas

Disturbios do sistema nervoso:

Incomum: cefaleia, tontura, parestesia, hipoestdsgeusia

Raro: tremores

Muito raro: polineuropatia, sindrome de Guillainr#a convulsdes, mioclonia, exacerbac¢édo de miasteni
grave

Disturbios oculares:
Raro: epifora, distlrbios visuais
Desconhecido: descolamento de retina

Disturbios do ouvido e labirinto:
Raro: zumbido
Muito raro: perda de audicédo

Disturbios vasculares:
Muito raro: vasculite

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino
Raro: dispneia

Distlrbios gastrintestinais:

Comum: nauseas

Incomum: diarreia, dor abdominal/célicas abdominazsa
Muito raro: pancreatite, colite pseudomembranosa

Disturbios hepatobiliares:



Raro: ictericia
Muito raro: hepatite, ictericia colestatica

Disturbios da pele e tecido subcutaneo:

Incomum: erup¢ao cutanea, prurido, urticaria

Raro: fotossensibilidade

epidérmica toxica, angioedema

Desconhecido: vasculite leucocitoclastica, erupg@édnea causada por medicamento com eusinofilia e
sintomas sistémicos.

Distiurbios musculo-esqueléticos e do tecido conjumb:
Raro: artralgia, mialgia

Muito raro: tendinite, artrite

Desconhecido: espasmos musculares

Disturbios renais e urinarios:
Muito raro: nefrite intersticial, insuficiéncia ran

Investigacdes:
Comum: elevacéo de ALT (TGP), elevagéo de AST (TGO)
Muito raro: creatina quinase (CK) elevada

Leséo, envenenamento e complicacdes de procedimento
Muito raro: ruptura de tend&o

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nenhuma letalidade significante foi observada etasr& camundongos machos e fémeas com doses
Unicas de até 4g/kg.

Na ocorréncia de uma superdose aguda, o estdmagosde esvaziado por indugdo ao vomito ou por
lavagem gastrica; o paciente deve ser cuidadosaenodsiervado e tratamento sintomatico e de suporte
devem ser administrados. Deve-se manter hidrata@guada.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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