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norfloxacino

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

400 mg

comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
COES:

Comprimidos revestidos com 400 mg de
norfloxacino. Embalagem com 7 e 14 com-
primidos.

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:
norfloxacino ................. 400 mg
Excipientes q.s.p. ........1comprimido
(celulose microcristalina, lactose monoidra-
tada, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, macrogol,
talco, diéxido de titanio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
E um medicamento com ag&o antibacteria-
na e de administragéo oral.
Cuidados de Armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade
Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagcdo. Nao devem ser utilizados
medicamentos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e Lactacado
Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
0 seu término.
Informar ao seu médico se estd amamen-
tando.
Este medicamento nao deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orien-
tacao médica ou do cirurgido dentista.
Cuidados de Administracao
Siga a orientagdo do seu médico, respei-
tando sempre os horérios, as doses e a du-
ragao do tratamento.
Interrupcao do Tratamento
N&o interromper o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.
Reacbes Adversas
0 norfloxacino geralmente é bem tolera-
do. Podem ocorrer ocasionalmente, pe-
quenos distlrbios gastrintestinais, dor
de cabeca, tontura e leves reacdes na
pele. Informe seu médico o apareci-
mento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-

TIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras subs-

tancias

- Leite e seus derivados: podem alterar a
absor¢édo do medicamento.

- O norfloxacino deve ser ingerido com um
copo de dgua, no minimo uma hora antes
ou pelo menos duas horas depois das
refeicdes ou da ingestdo de leite e seus
derivados.

Contra-indicacées e Precaugdes

Hipersensibilidade a qualquer tipo de

componente deste medicamento ou

antibacterianos quinolénicos quimica-
mente relacionados.

Assim como outros acidos organicos,

norfloxacino deve ser usado com cau-

tela em individuos com histdria de con-
vulsoes ou de fatores que sabidamente
predispoem a convulsdes. Sdao obser-
vadas reacgoes de fotossensibilidade em

pacientes excessivamente expostos a

luz do sol enquanto recebem alguns

membros desta classe de farmacos.

Deve-se evitar excessiva exposicao a luz

e descontinuar a terapia se ocorrer fo-

tossensibilidade.

Informe seu médico sobre qualquer

medicamento que esteja usando, antes

do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECI-

MENTO DO SEU MEDICO. PODE SER

PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

O norfloxacino é um &cido-quinolino-carbo-
xilico com acgéo antibacteriana e de adminis-
trag&o oral. Possui peso molecular de 319,3
e sua férmula molecular € CygHsFN5O,. E
muito pouco soltivel em agua e levemente
soluvel em dlcool e acetona.

Propri fari
O norfloxacino tem amplo espectro de ativi-
dade antibacteriana contra patégenos ae-
rébios Gram-positivos e Gram-negativos. O
atomo de fllor na posicdo 6 proporciona
poténcia superior contra organismos Gram-
negativos, e o nucleo piperazinico na posi-
cao 7 é responsavel pela atividade anti-
pseudomonas. O norfloxacino inibe a
sintese de &cido desoxirribonucléico bacte-

dad I6gica:
)

14/11/07 £+03AM Page 1

riano e é bactericida. Em nivel molecular,
trés eventos especificos foram atribuidos a
norfloxacino em células de Escherichia coli:
1. Inibigao de girase do DNA, que catalisa a
reacao de superespiralamento do DNA,
ATP-dependente.
2. Inibicao do relaxamento de DNA super-
espiralado.
3. Promog&o de ruptura do DNA de cadeia
dupla.
A resisténcia ao norfloxacino devido a mu-
tacdo espontanea é uma ocorréncia rara
(varia de 10° a 10'?). Houve desenvolvi-
mento de resisténcia durante a terapia com
norfloxacino em menos de 1% dos pa-
cientes tratados. Os organismos para os
quais o desenvolvimento de resisténcia foi
maior séo: Pseudomonas aeruginosa; Kleb-
siella pneumoniae; Acinetobacter spp.; En-
terococos; Stafilococcus aureus meticilina
resistente. Por causa de sua estrutura es-
pecifica, norfloxacino, geralmente é ativo
contra organismos resistentes ao acido
nalidixico, oxolinico e pipemidico, cinoxa-
cino e flumequina. Organismos resistentes
ao norfloxacino in vitro sao também re-
sistentes a estes &cidos organicos. Estu-
dos preliminares indicam que organismos
resistentes ao norfloxacino também o sao,
em geral, ao perfloxacino, ofloxacino,
ciprofloxacino e enoxacino. N&o ha resistén-
cia cruzada entre norfloxacino e outros
agentes antimicrobianos de estrutura dife-
rente, tais como penicilinas, cefalosporinas,
tetraciclinas, macrolideos, aminociclitéis,
sulfonamidas, 2, 4-diaminopirimidinas e
combinagdes (por exemplo, cotrimoxazol). A
andlise da experiéncia clinica global com
norfloxacino demonstra alta correlagao entre
os resultados dos testes de sensibilidade
conduzidos in vitro e a eficacia clinica e bac-
terioldgica do agente em seres humanos.
O norfloxacino é ativo in vitro contra as se-
guintes bactérias encontradas em infec-
¢oes do trato urinério:
Enterobacteriaceae: Citrobacter spp.;
Citrobacter diversus; Citrobacter freundii;
Edwardsiella tarda; Enterobacter spp.; Ente-
robacter aerogenes; Enterobacter agglome-
rans; Enterobacter cloacae; Escherichia
coli; Hafnia avei; Klebsiella spp.; Klebsiella
oxytoca; Klebsiella pneumoniae; Morganella
morganii; Proteus spp. (indol positivo); Pro-
teus mirabilis; Proteus vulgaris; Providencia
spp.; Providencia rettgeri; Providencia stu-
artii; Serratia spp.; Serratia marcescens.
Pseudomonadaceae: Pseudomonas ae-
ruginosa; Pseudomonas cepacia; Pseu-
domonas fluorescens e Pseudomonas
stutzeri.
Outras: Flavobacterium spp.
Cocos Gram-positivos: Enterococcus fae-
calis; Staphylococcus spp.; Staphylococcus
coagulase negativo; Staphylococcus au-
reus (incluindo os produtores de penicili-
nase e a maioria das cepas resistentes a
meticilina); Staphylococcus epidermidis;
Staphylococcus saprophyticus; estreptoco-
cos do Grupo G; Streptococcus agalactiae
e estreptococos do grupo Viridans.
O norfloxacino é ativo contra as seguintes
bactérias associadas com gastroenterite
aguda:
Aeromonas hydrophila; Campylobacter
fetus subsp. jejuni; Escherichia coli entero-
toxigénica; Plesiomonas shigelloides; Sal-
monella spp.; Salmonella typhi; Shigella
boydii; Shigella flexneri; Shigella sonnei;
Shigella spp.; Shigella dysenteriae; Vibrio
cholerae; Vibrio parahemolyticus; Yersinia
enterocolitica.
Além destas, o norfloxacino & ativo contra:
Bacillus cereus, Neisseria gonorrhoeae,
Ureaplasma urealyticum, Haemophilus in-
fluenzae e Haemophilus ducreyi.
O norfloxacino ndo é ativo contra anaeré-
bios, incluindo Actinomyces spp., Fusobac-
terium spp., Bacteroides spp. e Clostridium
spp.; exceto C. perfringens.
Propri / inéti
Absorcao
O norfloxacino é rapidamente absorvido
ap6s administragéo oral. O pico de concen-
tracdo maxima apés administracdo de uma
dose oral de 400 mg é de 1,3a 1,5 mcg/mL.
Apds dose oral de 200 mg a concentragédo
€ 0,75 mcg/mL. Para a dose maxima de
800 mg, a concentragdo maxima é de 2,41
mcg/mL. A meia-vida média é de 3 a 4
horas, e independe da dose.
Em idosos (65-75 anos com fungao renal
normal para a idade), o norfloxacino é elimi-
nado mais lentamente em razdo da leve
diminuicao da funcao renal. A absorgao se
mostra inalterada, entretanto, a meia-vida
do norfloxacino em idosos é de 4 horas. A
fungao renal diminuida ndo afeta a ab-
sorgao da medicag&o.
A administragdo de alimentos concomitante
ao uso do norfloxacino pode atrasar sua ab-
sor¢do, mas a quantidade absorvida nao é
alterada, contudo, o leite ou o iogurte dimi-
nuem a extensao da absorgao em 40%.

Metabolismo

O metabolismo do norfloxacino é complexo,
tendo 6 metabdlitos sido descritos até o mo-

far

150.mm

mento. Parece ocorrer no figado; todavia,
mais estudos sdo necessarios para se de-
terminar o sitio metabdlico exato deste far-
maco. O efeito de primeira passagem tem
sido observado.

Distribuicao

De 10% a 15% liga-se a proteinas plasmaticas.
Seguem as concentragbes médias de nor-
floxacino em varios fluidos e tecidos, medidas
de 1 a 4 horas ap6s duas doses de 400 mg,

exceto aquele indicado: I
Parénquima Renal 7,3 ug/g I
Préstata 2,5 ug/g I
Fluido seminal 2,7 pg/mL
Testiculo 1,6 ug/g I
Utero/Colo do utero 3,0 ug/g e
Vagina 4,3 ug/g
Trompa de Faldpio 1,9 yg/g
Tecido da Vesicula Biliar | 1,8 pg/g* I
Bile 6,9 pg/mL

depois de duas
doses de 200 mg

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

Excrecao

O norfloxacino é eliminado por excregao biliar
e renal.

Cerca de 26-32% do farmaco é excretado
na urina, e outros 5-8% sao recuperados na
forma de metabdlitos ativos. Esses meta-
bdlitos ndo sdo detectados no plasma, ex-
ceto quando em altas doses.
Concentragdes biliares relativamente altas do
farmaco sao atingidas. Aproximadamente
30% da dose do farmaco é recuperada nas
fezes. Ap6s dose Unica de 400 mg de norfloxi-
no, as atividades antimicrobianas médias
equivalentes para 278, 773 e 82 pg de norflo-
xacino/mg de fezes, foram obtidas em 12, 24
e 48 horas respectivamente. A excre¢ao renal
ocorre por filtragdo glomerular e secre¢éo tu-
bular, evidenciada pelo clearance renal alto
(aproximadamente 275 mL/min). Ap6s dose
unica de 400 mg, as concentragbes urinarias
alcangam um valor de 200 pg/mL ou mais em
voluntdrios saudaveis e permaneceram acima
de 30 pg/mL por pelo menos 12 horas. Cerca
de 30% do farmaco é excretado inalterado na
urina nas primeiras 24 horas.

Em idosos (65-75 anos com fungao renal
normal para a idade), o norfloxacino é elimi-
nado mais lentamente em razao da leve
diminuicéo da fungao renal.

Para pacientes com clearance de creatinina
maior que 30 mL/min/1,73m?, a distribuicao
do farmaco é similar a dos voluntarios sau-
daveis. Em pacientes com clearance de
creatinina menor que 30 mL/min/1,73m?, a
eliminacao renal de norfloxacino diminui
significativamente e a meia-vida é de apro-
ximadamente 8 horas.

Nutrizes: quando administrada uma dose
de 200 mg a mulheres nutrizes, o norfloxa-
cino nao foi detectado no leite humano, en-
tretanto, como a dose estudada foi baixa e
muitos farmacos séo excretados no leite,
deve-se ter cautela quando norfloxacino for
administrado a nutrizes.

INDICACOES

O norfloxacino € um agente bactericida de

amplo espectro indicado para tratamento e

profilaxia das seguintes afec¢des:

Tratamento de:

* Infec¢des do trato urindrio, altas e baixas,
complicadas e ndo complicadas, agudas
ou cronicas. Estas infecgbes incluem:
cistite, pielite, cistopielite, pielonefrite,
prostatite cronica, epididimite e aquelas
associadas com cirurgia uroldgica, bexiga
neurogénica ou nefrolitiase, causadas por
bactérias suscetiveis a norfloxacino.

» Gastroenterites bacterianas agudas cau-
sadas por germes sensiveis.

* Uretrite, faringite, proctite ou cervicite
gonocdcicas causadas por cepas de Neis-
seria gonorrhoeae produtoras ou nao de
penicilinase.

* Febre tifdide.

* Infecgbes causadas por organismos mul-
tirresistentes foram tratadas com sucesso
com doses usuais de norfloxacino.

Profilaxia de:

* Sepse em pacientes com neutropenia in-
tensa*. O norfloxacino suprime a flora in-
testinal endégena aerdbia, que pode
causar sepse em pacientes com neu-
tropenia (por exemplo, pacientes com
leucemia que estdo sendo submetidos a
quimioterapia).

» Gastroenterite bacteriana.

* Em estudos clinicos, neutropenia intensa

foi definida como contagem de neutréfilos

<100/mm? por uma semana ou mais.

CONTRA-INDICAGOES
Hipersensibilidade a qualquer compo-
nente deste medicamento ou antibacte-
rianos quinoldnicos quimicamente rela-
cionados.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

Assim como outros acidos organicos,
norfloxacino deve ser usado com cautela
em individuos com histéria de convul-
soes ou de fatores que sabidamente pre-
dispoem a convulsdes. Raramente tém
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sido relatadas convulsdes em pacientes
recebendo norfloxacino, contudo, ainda
nao foi estabelecida uma relacdao de
causa com norfloxacino.Tém sido obser-
vadas reacoes de fotossensibilidade em
pacientes excessivamente expostos a luz
do sol enquanto recebem alguns mem-
bros desta classe de farmacos. Deve-se
evitar luz excessiva e descontinuar a tera-
pia se ocorrer fotossensibilidade.
Insuficiéncia renal: O norfloxacino pode
ser usado em pacientes com insuficién-
cia renal, entretanto, como norfloxacino
é primariamente excretado pelo rim,
niveis urinarios podem ser significativa-
mente comprometidos por disfuncao re-
nal grave (veja POSOLOGIA).

A exemplo do que ocorre com outras
quinolonas, tendinite e/ou ruptura de
tendao foram observadas raramente em
pacientes que tomaram norfloxacino,
principalmente em associacdo com cor-
ticosteroides. Se o paciente apresentar
sintomas de tendinite e/ou ruptura de
tendao, o norfloxacino deve ser descon-
tinuado imediatamente e o paciente
deve ser aconselhado a procurar trata-
mento médico apropriado.

Raramente, foram relatadas reacoes he-
moliticas em pacientes com defeitos la-
tentes ou manifestos da atividade da
glicose-6-fosfato desidrogenase que to-
maram antibacteriano quinolénico, in-
cluindo norfloxacino (veja REACOES
ADVERSAS).

Quinolonas, incluindo o norfloxacino,
podem exacerbar os sinais de miastenia
grave e causar fraqueza dos musculos
respiratorios que pode ser fatal. Deve-se
ter cautela ao utilizar quinolonas, in-
cluindo o norfloxacino, em pacientes
com miastenia grave (veja REAGOES
ADVERSAS).

Algumas quinolonas foram associadas
com o prolongamento do intervalo QT
no eletrocardiograma e em casos nao
muito freqiientes de arritmia. Durante os
estudos de pés-comercializagdo, foram
relatados, em pacientes para os quais
foi administrado norfloxacino, casos
extremamente raros de torsades de
pointes (taquicardia ventricular). Esses
relatos geralmente envolveram pacien-
tes que apresentam outra condicao mé-
dica e a relacao com norfloxacino nao
foi estabelecida. Entre os medi 1itos
que causam prolongamento do intervalo
QT, o risco de arritmias pode ser re-
duzido, evitando o uso na presenca de
hipocalemia, bradicardia significante ou
tr 1to cor com agentes
antiarritmicos classe la e Ill.

GRAVIDEZ E LACTA(;AO

Categoria de risco: C

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido dentista.

A seguranca do uso de norfloxacino em
mulheres gravidas nao foi estabelecida
e, conseqiientemente, os beneficios do
tratamento com norfloxacino devem ser
pesados contra os riscos potenciais. O
norfloxacino foi detectado no sangue do
cordao umbilical e no liquido amniético.
Nutrizes: quando foi administrada uma
dose de 200 mg a mulheres nutrizes, nao
se detectou norfloxacino no leite hu-
mano, entretanto, como a dose estudada
foi baixa e muitos farmacos sao excreta-
dos no leite, deve-se ter cautela quando
norfloxacino for administrado a nutrizes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A co-administragéo de probenecida nao afe-
ta as concentragdes séricas de norfloxacino,
entretanto a excrec¢ao urindria do farmaco
diminui.

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

O uso de norfloxacino e sais de calcio pode
reduzir a biodisponibilidade do antibidtico.
Foram relatados niveis plasmaticos de teo-
filina aumentados durante o uso concomi-
tante de quinolonas. Sao raros os relatos de
efeitos adversos relacionados com a teofili-
na em terapia concomitante com norfloxa-
cino. Portanto, a monitorizagao dos niveis
plasmaticos de teofilina deve ser considera-
da, se necessario, e a posologia ajustada.
Quando ocorre toxicidade com a teofilina,
podemos observar nauseas, vomitos, pal-
pitag@o e convulsoes.

Foram relatados niveis plasmaticos eleva-
dos de ciclosporina com 0 uso concomi-
tante de norfloxacino. Portanto, os niveis
séricos de ciclosporina devem ser monitori-
zados e os ajustes posolégicos apropriados
realizados, se estes farmacos forem usa-
dos simultaneamente.

Quinolonas, incluindo norfloxacino, podem
potencializar os efeitos da varfarina (antico-
agulante de uso oral) e seus derivados.
Quando estes medicamentos sao adminis-
trados concomitantemente, o tempo de pro-
trombina ou outros testes de coagulacao
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apropriados, devem ser rigorosamente mo-
nitorizados.

A administracdo concomitante de quino-
lonas, incluindo norfloxacino, com gliburida
(agente sulfoniluréia), tem, em raros casos,
resultado em hipoglicemia grave. Dessa
forma, é recomendado o monitoramento de
glicose, quando essas substancias sado co-
administradas.

Polivitaminicos, medicamentos contendo
ferro ou zinco, antidcidos, sucralfatos, dida-
nosina (em comprimidos mastigaveis, tam-
ponados, ou em pé para solugdo oral
pediatrica) nao devem ser administrados ao
mesmo tempo ou em um intervalo inferior a
duas horas da administra¢ao de norfloxacino,
pois esses medicamentos podem interferir
com a absor¢&o e resultar em niveis mais
baixos de norfloxacino no plasma e na urina.
Algumas quinolonas, incluindo o norfloxa-
cino, também demonstraram interferir com
o metabolismo da cafeina, o que pode levar
a uma redugéo da depuragao da cafeina e
ao prolongamento do seu tempo de meia-
vida plasmatica. Dados em animais mos-
tram que as quinolonas, em combinagao
com fembufeno, podem levar a convulsdes;
portanto, a administragcao concomitante de
quinolonas e fembufeno deve ser evitada.
Interagdes alimentares:

A administragdo concomitante com leite e
seus derivados ou alimentos reduz a ab-
sorcao de norfloxacino.

REAGOES ADVERSAS E ALTERACOES
DE EXAMES LABORATORIAIS
0 norfloxacino é geralmente bem tolera-
do. A incidéncia geral de efeitos adver-
sos, relacionados ao farmaco, obser-
vados em estudos clinicos mundiai
envolvendo 2.346 pacientes foi de aproxi-
madamente 3%. Os efeitos adversos
mais comuns (entre 0,1 e 3%) foram gas-
trintestinais, neuropsiquicos e reagées
cutaneas, incluindo nauseas, cefaléia,
tontura, erupg¢ées cutaneas, pirose, coli-
cas ou dor abdominal e diarréia. Em
raros casos (< 0,1%) foram relatadas ou-
tras experiéncias adversas, tais como
anorexia, disturbios do sono, depressao,
ansiedade, nervosismo, irritabilidade, eu-
foria, desorientacéo, alucina¢ées, zum-
bido e epifora.
Alteracées de exames laboratoriais:
Efeitos adversos laboratoriais foram
raramente observados durante estudos
clinicos. Entretanto, alguns tiveram in-
cidéncia < 0,3%: leucopenia, eosinofilia,
neutropenia, trombocitopenia e elevagao
de ALT (TGP) e AST (TGO).

Os seguintes efeitos adversos adicio-

nais foram relatados desde a comerciali-

zacao do farmaco:

* Reacdes de Hipersensibilidade: foram
relatadas reacdes de hipersensibili-
dade, incluindo anafilaxia, nefrite inters-
ticial, angioedema, dispinéia, vasculite,
urticaria, artrite, mialgia e artralgia.

* Pele: fotossensibilidade, sindrome de
Stevens-Johnson, necrélise epidérmi-
ca téxica, dermatite esfoliativa, eritema
multiforme, prurido.

» Gastrintestinal: as reacdes adversas
mais comuns no trato gastrintestinal
sao: nauseas, vomitos, obstipacao, dor
abdominal e dor bucal. Também podem
ocorrer: colite pseudomembranosa,
pancreatite (rara), hepatite, aumento de
enzimas hepaticas e ictericia (incluindo
ictericia colestatica).

* Masculo-esquelético: tendinite, rutura
tendilinea, exacerbacao dos sintomas
da miastenia gravis e elevacao da cre-
atinina quinase.

* Sistema Nervoso/Psiquiatrico: polineu-
ropatia, incluindo a sindrome de Guillain-
Barré, confusao, parestesia, disturbios
psiquicos (incluindo reaces psicéticas),
sonoléncia, tontura, convulsées, tremo-
res e mioclonia.

* Hematolégico: anemia hemolitica, al-
gumas vezes associada a deficiéncia
da glicose-6-fosfato desidrogenase.
Também tém sido reportados casos
isolados de leucopenia. Reducdes da
hemoglobina e do hematdcrito ndo sao
frequentes.

* Geniturindrio: candidiase vaginal.

* Funcgéo renal: insuficiéncia renal.

« Orgaos dos sentidos: disturbios visuais
e disgeusia.

POSOLOGIA

O norfloxacino deve ser ingerido com um
copo de agua, no minimo uma hora antes
ou pelo menos duas horas depois das
refeicdes ou da ingestdo de leite e seus de-
rivados. Multivitaminicos, outros medica-
mentos contendo ferro ou zinco, antidcidos
contendo magnésio e aluminio, sucralfato
ou didanosina (em comprimidos mastiga-
veis tamponados ou em pé pediatrico para
solucao oral) devem ser tomados somente
duas horas depois da administragao de nor-
floxacino.

Deve-se testar a sensibilidade do agente

causador ao norfloxacino, entretanto, a te-
rapia pode ser iniciada antes dos resulta-
dos do antibiograma.

Tratamento:
DIAGNOSTICO | POSOLOGIA| DURAGAO DO
TRATAMENTO
Infecgdo do trato | 400 mg §
urinario 12/42p |7 - 10dias
Cistite aguda 400 mg X
ndo-complicada _ |12/12h 37 dias
Infecgéo do trato I
urindrio crénica 400 mg Até 12 semanas**
nario cror 12/12h —
recidivante
Gastroenterite 400 mg 5 dias ——
bacteriana aguda |12/12h
Uretrite, faringite,
proctite ou cervicite | 800 mg Dose Unica L
gonocdécica agudas [ ]
Febre tiféide 400 mg ] —
8/8h 14 dias —
|

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

** O tratamento com duracdo de 4 semanas
tem se mostrado bastante eficaz nos casos
de prostatite cronica.

Profilaxia:
DIAGNOSTICO | POSOLOGIA DURAGAO DO
TRATAMENTO
Sepse conseqiente| 400 mg E;‘S::g”:;;
a neutropenia 8/8h Iy mar’:ﬂver'
Iniciar 24h antes
i da chegada e
Gastroenterite 400 ma/dia !
bacteriana 9 corjtlnuar ftsh
apds a saida de
dreas endémicas

* Até o momento nédo ha dados disponiveis
para recomendar o tratamento por mais de
8 semanas.

Pacientes com Insuficiéncia Renal:

O norfloxacino é adequado para o trata-
mento de pacientes com insuficiéncia renal.
Em estudos envolvendo pacientes com
depuragéo plasmatica de creatinina inferior
a 30 mL por minuto/1,73 m?, mas que nao
requeriam hemodidlise, a meia-vida plas-
matica de norfloxacino foi de aproximada-
mente 8 horas. Estudos clinicos nao
mostraram diferengas na meia-vida média
de norfloxacino em pacientes com depu-
racéo plasmatica de creatinina inferior a
10 mL/min/1,73 m?, em comparagédo com
aqueles com depuragdo plasmatica de
10-30 mL/min/1,73 m?. Portanto, para
esses pacientes, a dose recomendada é
de 1 comprimido de 400 mg uma vez ao
dia. Nessa posologia, as concentragdes
nos fluidos e tecidos corporais apropriados
excedem as Concentracgdes Inibitérias Mini-
mas (CIMs) da maioria dos patégenos sen-
siveis ao norfloxacino.

Nao ha dados suficientes para recomendar
uma posologia para o tratamento da gonor-
réia em pacientes com depuragdo plas-
matica de creatinina de 30 mL/min/1,73 m?
ou menos.

O norfloxacino nao foi estudado em pa-
cientes com febre tiféide com depu-
racdo plasmatica de creatinina inferior a
30 mL/min/1,73 m2.

Uso em criancgas:

N&o esta estabelecida a seguranca e efica-
cia do uso do norfloxacino em individuos
com menos de 18 anos de idade.

SUPERDOSAGEM

N&o ha informagao especifica relativa ao
tratamento na superdose de norfloxacino.
Deve-se manter hidratagao adequada.

PACIENTES IDOSOS

A dose recomendada de norfloxacino para
tratamento da infec¢&o do trato urindrio em
idosos com clearance de creatinina igual ou
abaixo de 30 mg/mL/1,73m? é de 400 mg,
uma vez ao dia, pelo mesmo periodo de
tempo que em pacientes com fungéo renal
normal. Para idosos com clearance de
creatinina maior que 30 mg/mL/1,73m?, é
recomendada a dose habitual (400 mg 2
vezes ao dia).
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