URITRAT®
norfloxacino
Comprimidos 400 mg

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAQ()ES
Comprimidos com 400 mg de norfloxacino. Embalagem com 6 ou 14 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de URITRAT® contém:
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(20T 1= 1 =T e = o 1 comprimido

(celulose microcristalina, estearato de magnésio, didxido de silicio, croscarmelose sédica, laurilsulfato de sddio e dxido
férrico amarelo)

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

URITRAT® tem como substéncia ativa o norfloxacino, que é um antibidtico de amplo espectro para tratamento de
alguns tipos de infecgbes bacterianas, como infecgbes do trato urindrio, inflamacdo do estdmago e intestino
(gastrenterite) causada por alguns tipos de bactérias, gonorreia e febre tifoide. Também pode ser usado para prevenir
infecgbes nos seguintes casos: baixa contagem de células brancas no sangue (leucécitos), quando seu corpo estara
mais suscetivel a infecgdes causadas por bactérias da flora intestinal; se vocé visitar locais em que possa ter se
exposto a bactérias que causam inflamagdo do estémago e intestinos (gastrenterite).

Durante o tratamento com URITRAT®, vocé deve evitar a exposicdo prolongada ou excessiva a luz solar, pois poderdo
ocorrer reacdes na pele. URITRAT® pode prolongar o efeito estimulante da cafeina.

Orientagdes: as infecgGes do trato urinario podem afetar uma ou varias partes do sistema urinario e ocorrer em
pacientes de ambos os sexos. Essas infecgSes sdo causadas pela presenga e pelo crescimento das bactérias no sistema
urinario. Normalmente, essas bactérias se originam no intestino, onde sdo necessarias para seu funcionamento
normal, porém, podem entrar no sistema urinario pela abertura da uretra. Na mulher, a infecgdo mais comum envolve
a bexiga e é denominada cistite. No homem, a infeccdo pode envolver a prdstata e, consequentemente, chama-se
prostatite. As bactérias podem migrar em diregdo aos rins e infecta-los; os sintomas de uma infecgdo do trato urinario
podem incluir urgéncia em urinar frequentemente e em pequenas quantidades e queimacdo dolorosa ao urinar. As
infeccGes do trato urindrio devem ser tratadas para se evitar o envolvimento dos rins; a gonorreia é uma infeccdo que
pode ocorrer em homens e mulheres e, geralmente, é contraida durante a relagdo sexual. Os 6rgdos que podem ser
acometidos por essa infecgdo sdo a uretra, a cérvix, o reto ou a garganta. Os sintomas de infeccdo da uretra podem
incluir sensacdo de queimacdo ao urinar e/ou secrecdo de cor verde-amarelada. Os sintomas variam de leve a grave.
O tratamento é importante, pois a auséncia deste pode resultar em sérias complicagdes, como infecgSes dos tubulos
renais; os medicamentos como URITRAT® que contém um antibidtico devem ser usados apenas para infeccdes
bacterianas, conforme a prescrigdo do seu médico, ndo devendo ser utilizados para tratar infecgdes do tipo viral (como
resfriados ou gripe).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido 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 fabricagdo. Ndo devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer
prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informar ao médico se estda amamentando.

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

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

URITRAT® deve ser tomado com &gua, no minimo uma hora antes ou duas horas apds as refeigdes ou ingestdo de
leite. URITRAT® ndo deve ser tomado num intervalo de menos de duas horas da ingestdo de suplementos de ferro,
zinco ou polivitaminicos que os contenham em sua formulagdo; antidcidos, sucralfato ou formulagGes orais que
contenham didanosina.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal.
N3do tome duas doses ao mesmo tempo.
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INTERRUPCAO DO TRATAMENTO

Apods alguns dias de tratamento, vocé ira se sentir muito bem, porém, ndo interrompa o tratamento ou altere a dose
que foi prescrita pelo médico. E importante cumprir o tratamento integralmente, conforme orientacdo médica. O
esquecimento de dose ou interrupcdo do tratamento antes do periodo programado pode diminuir a eficacia do
tratamento imediato e aumentar a probabilidade de desenvolvimento de resisténcia pela bactéria, impossibilitando seu
tratamento com norfloxacino ou qualquer outro antibidtico no futuro.

Ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos mais frequentes incluem: nausea, cefaleia, tontura, exantema, pirose, dores/cdlicas abdominais e
diarreia. Raramente também podem ocorrer outros efeitos adversos, alguns deles podendo ser graves.

Pare de tomar URITRAT® e entre em contato com seu médico 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
de respiracdo ou degluticdo), ou urticaria; desenvolvimento de reacdes na pele, incluindo reagdo grave a luz solar,
como vermelhiddo, inchago ou formacdo de bolhas; desenvolvimento de dor nos tenddes (tendinite e ruptura do
tenddo); piora dos sintomas de miastenia grave (debilidade muscular); desenvolvimento de quaisquer sintomas de
disturbios mentais; desenvolvimento de qualquer alteragdo na audigdo; desenvolvimento de qualquer dor, queimacao,
formigamento, dorméncia e/ou fraqueza nos bragos e nas pernas.

Informe seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que vocé esteja utilizando como: probenecida, nitrofurantoina,
teofilina, ciclosporina, varfarina ou outro anticoagulante oral, gliburida, suplementos de ferro ou zinco e
polivitaminicos, antidcidos ou sucralfato, cafeina, fembufeno, didanosina, quinidina, procainamida, sotalol,
amiodarona, cisaprida, eritromicina, antipsicoticos e antidepressivos triciclicos.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

URITRAT® ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade (alergia) ao norfloxacino, a qualquer componente da
formulacdo ou a antibidticos quinolonicos.

O norfloxacino pode estar associado a reagles alérgicas, frequentemente apds as primeiras doses. No caso de
aparecerem reagdes como erupgdes, coceira ou inflamacao na pele, o médico devera ser avisado imediatamente.
URITRAT® ndo deve ser administrado em criangas antes da puberdade.

Avise seu médico se vocé apresenta alguma das condicdes: alergia a antibidticos; histérico de convulsGes ou
predisposicdo; algum problema nos rins; algum tipo de arritmia cardiaca.

Avise imediatamente seu médico e interrompa o tratamento se vocé apresentar sintomas como dor, queimacdo,
formigamento, dorméncia ou desenvolvimento de fraqueza durante o tratamento com norfloxacino.

URITRAT® pode causar tontura em alguns pacientes. Antes de realizar alguma tarefa que exija concentracdo, alerta
mental ou coordenagdo motora, como dirigir ou operar maquinas, certifique-se de suas reagdes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS

O norfloxacino é um agente antibacteriano sintético da classe das fluoroquinolonas, quimicamente denominado como
1-etil-6-fluoro-1,4-diidro-4-oxo-7-(1-piperazinila)-3-acido quinolinocarboxilico, com formula empirica CisH1sFN3O3 e
peso molecular de 319,34.

O norfloxacino é um pé cristalino branco a amarelado, com ponto de fusdo aproximado de 221°C, facilmente soluvel
em acido acético, pouco soluvel em etanol, metanol e agua.

O norfloxacino difere das outras quinolonas ndo fluoradas pela presenga de um atomo de fllor na posicdo 6 e uma
molécula de piperazina na posigdo 7.

Propriedades farmacolégicas

URITRAT® contém a substdncia ativa norfloxacino, que é um &cido quinolinocarboxilico, com acdo bactericida pela
inibicdo da sintese do DNA bacteriano.

Microbiologia

URITRAT® exerce acdo bactericida por meio da inibicdo da sintese de acido desoxirribonucleico bacteriano. A avaliagdo
dos estudos clinicos com URITRAT® revelou boa correlacdo entre os resultados dos testes de sensibilidade realizados in
vitro e a efetividade clinica e microbiolégica em seres humanos. URITRAT® tem amplo espectro de atividade
antibacteriana in vitro contra patdgenos aerdbios gram-positivos e gram-negativos isolados de pacientes com:

a) InfecgBes do trato geniturinario:

Enterobacteriaceae: Citrobacter spp.; 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 wvulgaris; Providencia spp.; Providencia rettgeri; Providencia stuartii; Serratia spp.; Serratia
marcescens.

Pseudomonadaceae: Pseudomonas aeruginosa; Pseudomonas cepacia; Pseudomonas fluorescens; Pseudomonas
stutzeri.

Outras: Flavobacterium spp.
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Cocos gram-positivos: Enterococcus faecalis; Staphylococcus aureus (incluindo os produtores de penicilinase e a
maioria das cepas resistentes a meticilina); Staphylococcus epidermidis; Staphylococcus saprophyticus;
Staphylococcus Coagulase — negativo; Estreptococos do Grupo G; Streptococcus agalactiae; Streptococcus do grupo
Viridans.

b) Gastrenterite aguda: Aeromonas hydrophila; Campylobacter fetus subsp. jejuni; Campylobacter jejuni;
Escherichia coli enterotoxigénica; Plesiomonas shigelloides; Salmonella spp.; Salmonella typhi; Shigella boydii;
Shigella spp.; Shigella dysenteriae; Shigella flexneri; Shigella sonnei; Vibrio cholerae; Vibrio parahaemolyticus;
Yersinia enterocolitica.

URITRAT® também ¢é ativo contra: Bacillus cereus, Haemophilus influenzae, Haemophilus ducreyi, Neisseria
gonorrhoeae e Ureaplasma urealyticum.
URITRAT® ndo é ativo contra anaerdbios, incluindo Actinomyces spp., Fusobacterium spp., Bacteroides spp. e
Clostridium spp., exceto C. perfringens.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo: o norfloxacino é rapidamente absorvido apds administragdo oral. Em voluntérios saudaveis, pelo menos
30%-40% de uma dose oral de norfloxacino é absorvida. Isso resulta em uma concentragdo sérica de 1,5 mcg/mL
alcancada aproximadamente ap6s uma hora de administracdo de uma dose de 400 mg. A média da meia-vida sérica é
de trés a quatro horas e independe da dose. Em voluntarios idosos (65 a 75 anos de idade, com funcgdo renal normal
para a faixa etdria), o norfloxacino é eliminado mais lentamente em razdo da leve diminuigdo da fungdo renal. A
absorcdo se mostra inalterada, entretanto a meia-vida do norfloxacino em idosos é de quatro horas. A funcdo renal
diminuida ndo afeta a absorgdo do medicamento.

Distribuicdo: seguem as concentragdes médias de norfloxacino em varios fluidos e tecidos, medidas de uma a quatro
horas apds duas doses de 400 mg, exceto aquele indicado:

Parénquima renal: 7,3 ug/g

Préstata: 2,5 ug/g

Fluido seminal: 2,7 pg/g

Testiculos: 1,6 ug/g

Utero/colo do Utero: 3,0 pg/g

Vagina: 4,3 pg/g

Trompas uterinas: 1,9 pg/g

Tecido da vesicula biliar: 1,8 pg/g (medido apds quatro a seis horas apds uma dose de 400 mg)

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

A ligagdo a proteinas é menor do que 15%.

Eliminagdo: o norfloxacino é eliminado por meio de excrecdo biliar e renal. Apds uma dose Unica de 400 mg de
norfloxacino, atividades antimicrobianas médias equivalentes a 278 mcg, 773 mcg e 82 mcg de norfloxacino por
grama de fezes foram obtidas em 12, 24 e 48 horas respectivamente. A excregao renal ocorre por filtragdo glomerular
e secregdo tubular, evidenciada pelo clearance renal alto (aproximadamente 275 mL/min). Apos dose Unica de 400
mg, as concentragdes urinarias alcangam um valor de 200 mcg/mL ou mais em voluntarios saudaveis e permanecem
acima de 30 mcg/mL por pelo menos 12 horas. Nas primeiras 24 horas, 33%-48% do medicamento é recuperado na
urina. Em voluntarios idosos (65 a 75 anos de idade, com fungdo renal normal para a faixa etaria), o norfloxacino é
eliminado mais lentamente em razdo da leve diminuicdo da fungdo renal. A absorcdo do medicamento permanece
normal. De qualquer forma, a meia-vida efetiva do norfloxacino nesses individuos é de quatro horas. Para pacientes
com clearance de creatinina maior do que 30 mL/min/1,73 m?, a distribuicdo do medicamento é similar ao dos
voluntérios saudaveis. Em pacientes com clearance de creatinina menor do que 30 mL/min/1,73 m?, a eliminacdo
renal de norfloxacino diminui significativamente, e a meia-vida é de aproximadamente oito horas.

INDICACOES

URITRAT® é um agente bactericida de amplo espectro indicado para tratamento e profilaxia das afeccdes descritas a
seqguir.

Tratamento: infecgdes altas e baixas, complicadas e ndo complicadas, agudas e cronicas do trato urinario. Essas
infeccGes incluem: cistite, pielite, cistopielite, pielonefrite, prostatite cronica, epididimite e aquelas associadas com
cirurgia urolégica, bexiga neurogénica ou nefrolitiase, causadas por bactérias suscetiveis ao norfloxacino;
gastrenterites bacterianas agudas causadas por germes sensiveis; uretrite, faringite, proctite ou cervicite gonocdcicas
causadas por cepas de Neisseria gonorrhoeae produtoras e nao produtoras de penicilinase; febre tifoide; infecces
causadas por organismos multirresistentes foram tratadas com sucesso com doses usuais do norfloxacino.

Profilaxia: sepse em pacientes com neutropenia intensa®. O norfloxacino suprime a flora intestinal endégena aerdbia,
0 que pode causar sepse em pacientes neutropénicos (por exemplo, pacientes com leucemia que estdo sendo
submetidos a quimioterapia); gastrenterite bacteriana.

* Em estudos clinicos, neutropenia intensa foi definida como nimero de neutréfilos < 100/mm?® durante uma semana
ou mais.

CONTRAINDICACOES

Pacientes com antecedentes de hipersensibilidade ao norfloxacino ou a qualquer componente da formulagdo, ou aos
demais farmacos do grupo das quinolonas.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez e a amamentacdo e em criangas e adolescentes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A exemplo do que ocorre com outros acidos organicos, o norfloxacino deve ser usado com cautela em individuos com
histérico de convulsdes ou de fatores que sabidamente predispGem a convulsdes. ConvulsGes em pacientes que
receberam norfloxacino foram relatadas raramente. As quinolonas podem causar estimulacdo do sistema nervoso
central (SNC) causando tremores, agitagdo, insensatez, confusdo e alucinagbes. Na ocorréncia dessas reagdes, o
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tratamento deve ser interrompido e instituidas medidas apropriadas. Os efeitos do norfloxacino sobre a funcdo ou
atividade elétrica cerebral ainda ndo foram estabelecidos. Desse modo, até que haja mais informacGes disponiveis,
tanto o norfloxacino como outras quinolonas devem ser usados com cautela em pacientes com distirbios do SNC
conhecidos ou suspeitos, como arteriosclerose cerebral, epilepsia e outros fatores que predisponham a convulsdes.
Foram reportadas reacGes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais, muitas vezes apds a primeira dose, em
alguns pacientes que receberam terapia com quinolonas. Muitas reagdes foram acompanhadas por colapso
cardiovascular, perda de consciéncia, formigamento, edema facial ou da faringe, dispneia, urticaria e coceira. Na
ocorréncia de reacGes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser descontinuado. Reagdes de hipersensibilidade
sérias agudas podem requerer tratamento emergencial com epinefrina, oxigénio, fluidos intravenosos, anti-
histaminicos, corticosteroides, aminas pressoras e manobra respiratoria incluindo entubacgdo.

Colite pseudomembranosa foi relatada com aproximadamente todos os agentes antibacterianos, incluindo o
norfloxacino, e pode variar na severidade de suave a alto risco. No entanto, é importante considerar esse diagndstico
nos pacientes que apresentarem diarreia subsequente a administragdo dos agentes antibacterianos. O tratamento com
agentes antibacterianos altera a flora normal do cdlon e permite a proliferacdo de clostridia. Os estudos indicam que a
toxina produzida pelo Clostridium difficile € uma causa primaria da colite associada a antibioéticos. Apés o diagndstico
da colite pseudomembranosa ter sido estabelecido, medidas terapéuticas devem ser iniciadas. Os casos suaves de
colite pseudomembranosa respondem somente com a descontinuagdo do medicamento. Nos casos moderados a
sérios, devem ser administrados fluidos e eletrdlitos, suplementacdo proteica e tratamento com farmaco
antibacteriano clinicamente efetivo contra o Clostridium difficile.

Foram reportados casos raros de polineuropatia sensorial ou sensomotora axonial afetando poucos ou muitos axonios,
resultando em parestesias, hipoestesias, disestesias e fraqueza, em pacientes que receberam quinolonas, incluindo o
norfloxacino.

O tratamento com norfloxacino deve ser descontinuado se aparecerem sintomas como dor, queimagado, formigamento,
dorméncia e/ou fraqueza e casos de déficit de sensibilidade, dor, temperatura, senso de equilibrio, sensacdo
vibratdria, e/ou forca motora de maneira a prevenir o desenvolvimento de uma condigdo irreversivel.

Foram observadas reacdes de fotossensibilidade em pacientes excessivamente expostos a luz solar enquanto recebiam
alguns agentes dessa classe de medicamentos. Deve-se evitar luz solar excessiva e descontinuar a terapia na
ocorréncia de fotossensibilidade.

A exemplo do que ocorre com outras quinolonas, tendinite e/ou ruptura de tenddo foram observadas raramente em
pacientes que tomaram norfloxacino, principalmente em associagdo com corticosteroides, especialmente pacientes
idosos. Se o paciente apresentar sintomas de tendinite e/ou ruptura de tenddo, URITRAT® deverd ser descontinuado
imediatamente e o paciente devera ser aconselhado a procurar tratamento médico apropriado.

Os pacientes devem fazer repouso e se abster de exercicios até que o diagndstico de tendinite ou ruptura de tenddo
seja excluido. A ruptura de tenddo pode ocorrer durante ou apds a terapia com quinolonas, incluindo o norfloxacino.
Raramente foram relatadas reagées hemoliticas em pacientes com defeitos latentes ou manifestos da atividade da
glicose-6-fosfato desidrogenase que tomaram antibacteriano quinolonico, incluindo o norfloxacino (vide “Reacbes
adversas e alteragdes de exames laboratoriais”).

As quinolonas, incluindo o norfloxacino, podem exacerbar os sinais de miastenia grave e causar fraqueza dos musculos
respiratdrios, o que pode ser fatal. Deve-se ter cautela ao utilizar quinolonas, incluindo o norfloxacino, em pacientes
com miastenia grave (vide “Reagles adversas e alteragdes de exames laboratoriais”).

Algumas quinolonas foram associadas com o prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e em casos ndo
muito frequentes de arritmia. Durante os estudos de pds-comercializagdo, foram relatados, em pacientes para os quais
foi administrado norfloxacino, casos extremamente raros de arritmia ventricular. Esses relatos geralmente envolveram
pacientes que apresentam outra condicdo médica e a relagdo com norfloxacino ndo foi estabelecida. Entre os
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT, o risco de arritmias pode ser reduzido, evitando o uso na
presenca de hipocalemia, bradicardia significante ou tratamento concomitante com agentes antiarritmicos classe Ia e
III. As quinolonas devem ser usadas com cuidado em pacientes que estejam usando cisaprida, eritromicina,
antipsicoéticos, antidepressivos triciclicos ou em pacientes com qualquer histdrico familiar ou pessoal de prolongamento
de QTc.

O norfloxacino ndo demonstrou efetividade no tratamento de sifilis. Agentes antimicrobianos usados em altas doses
por curtos periodos de tempo para tratar gonorreia podem mascarar ou retardar os sintomas de incubacéo sifilitica.
Todos os pacientes com gonorreia devem fazer o teste soroldgico para sifilis durante o diagndstico. Os pacientes
tratados com norfloxacino devem ter acompanhamento com teste soroldgico para sifilis apds trés meses do
tratamento.

Uso em insuficiéncia renal: o norfloxacino pode ser usado em pacientes com insuficiéncia renal, entretanto, como é
excretado principalmente pelos rins, seus niveis urinarios podem ser significativamente comprometidos em casos de
disfungao renal grave (vide “Posologia”).

Uso pediatrico: a segurancga e a eficacia em criancas ndo foram estabelecidas, portanto, norfloxacino ndo deve ser
usado em criangas antes da puberdade.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco: C

A seguranca do uso do norfloxacino em gravidas ndo foi estabelecida e, consequentemente, os beneficios do
tratamento devem ser pesados contra os possiveis riscos. O norfloxacino foi detectado no sangue do corddo umbilical
e no liquido amniético.

Lactacgdo: apds a administracdo de uma dose de 200 mg a nutrizes, ndo se detectou norfloxacino no leite humano.
Entretanto, como a dose estudada foi baixa e muitos medicamentos sdo secretados no leite humano, deve-se ter
cautela quando o norfloxacino for administrado a nutrizes.

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

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

probenecida: a administracdo concomitante de probenecida ndo afeta as concentragbes séricas do norfloxacino,
entretanto, a excregdo urinaria do medicamento diminui.
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nitrofurantoina: a exemplo do que ocorre com outros Aacidos organicos antibacterianos, foi demonstrado
antagonismo in vitro entre o norfloxacino e a nitrofurantoina, ndo sendo, portanto, recomendada essa associacgao.
teofilina: foram relatados niveis plasmaticos aumentados de teofilina durante o uso concomitante com quinolonas.
Existem relatos de efeitos adversos relacionados a teofilina em pacientes tratados concomitantemente com teofilina e
norfloxacino, sendo recomendada a monitoragdo dos niveis plasmaticos de teofilina e, se necessaria, ajustada sua
posologia.

ciclosporina: foram relatados niveis plasmaticos elevados de ciclosporina quando utilizada concomitantemente com
norfloxacino; portanto, os niveis séricos da ciclosporina devem ser monitorados e os ajustes posoldgicos apropriados
realizados, se esses medicamentos forem usados simultaneamente.

varfarina: quinolonas, incluindo o norfloxacino, podem potencializar os efeitos da varfarina, um anticoagulante para
administragdo oral e seus derivados. Quando esses medicamentos forem administrados concomitantemente, deve ser
monitorado rigorosamente o tempo de protrombina ou outros testes de coagulacao apropriados.

gliburida: a administragdo concomitante de quinolonas, incluindo o norfloxacino, com gliburida (agente sulfonilureia)
resultou, em raros casos, em hipoglicemia severa. Dessa forma, é recomendado o monitoramento de glicose quando
esses agentes forem coadministrados.

Polivitaminicos, produtos com ferro ou zinco, antiacidos, sucralfatos, didanosina (em comprimidos
mastigaveis, tamponados ou em pé para solucdo oral pediatrica): ndo devem ser administrados ao mesmo
tempo ou com intervalo inferior a duas horas da administracdo de norfloxacino, pois esses medicamentos podem
interferir na absorgdo do norfloxacino, resultando na redugdo dos niveis plasmaticos e urinarios.

cafeina: muitas quinolonas demonstraram interferir no metabolismo da cafeina, levando a redugdo de sua depuracéo
e prolongamento de sua meia-vida plasmatica.

Anti-inflamatorios ndo esteroidais: a administracdo concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroidais com
quinolonas, incluindo o norfloxacino, pode aumentar o risco de estimulagdo do SNC e a propensdo a crises convulsivas,
devendo essa associacao ser utilizada com muito cuidado.

fembufeno: dados em animais mostraram que as quinolonas, em combinagdao com fembufeno, podem levar a
convulsoes; portanto, a administragdo concomitante de quinolonas e fembufeno deve ser evitada.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

O norfloxacino é geralmente bem tolerado. Estudos clinicos realizados envolvendo 2.346 pacientes demonstraram
incidéncia global de reacdes adversas relacionadas ao medicamento de aproximadamente 3%.

Os efeitos adversos mais comuns (entre 0,1% e 3%) foram reagdes cutaneas e efeitos gastrintestinais e
neuropsiquicos, incluindo nauseas, cefaleia, tontura, erupgdes cutdneas, pirose, célicas/dor abdominal e diarreia.
Raramente (< 0,1%) foram relatadas outras reacGes adversas, como anorexia, disturbios do sono, depressdo,
ansiedade/nervosismo, irritabilidade, euforia, desorientacdo, alucinagGes, zumbido e epifora.

Durante os estudos clinicos, raramente foram observadas reacGes adversas laboratoriais anormais. Entretanto, foram
relatadas leucopenia, eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia e elevagdo de ALT (TGP) e AST (TGO), com incidéncia
inferior a 0,3%.

As seguintes reagdes adversas adicionais foram relatadas pos-comercializagdo do farmaco:

Reacdes de hipersensibilidade: anafilaxia, nefrite intersticial, angioedema, dispneia, vasculite, urticaria, artrite,
mialgia e artralgia.

Pele: fotossensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica tdxica, dermatite esfoliativa, eritema
polimorfo e prurido.

Gastrintestinais: colite pseudomembranosa, pancreatite (rara), hepatite, ictericia, incluindo ictericia colestatica, e
aumento de enzimas hepaticas.

Musculoesqueléticas: tendinite, ruptura de tenddo e exacerbacdo de miastenia grave, elevacao da creatinina
quinase.

Sistema nervoso/psiquiatrico: polineuropatia, incluindo sindrome de Guillain-Barré, confusdo, parestesia,
disturbios psiquicos, incluindo reagdes psicéticas, convulsdes, tremores e mioclonia.

Hematoldgicas: agranulocitose e anemia hemolitica, algumas vezes associada a deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase.

Geniturinaria: candidiase vaginal.

Funcédo renal: insuficiéncia renal.

Orgéos dos sentidos: distirbios visuais, disgeusia e perda da audicdo.

POSOLOGIA

URITRAT® deve ser ingerido com um copo de &gua, no minimo uma hora antes ou duas horas ap6s as refeicdes ou
ingestdo de leite. Multivitaminicos, outros produtos que contenham ferro ou zinco, antidcidos com magnésio e
aluminio, sucralfato ou didanosina devem ser tomados somente duas horas apds a administracdo de URITRAT®,
Deve-se testar a sensibilidade do agente causal ao URITRAT®; entretanto, o tratamento pode ser iniciado antes dos
resultados do antibiograma.

Tratamento
Diagnéstico Posologia Duracao do tratamento
Infecgdo do trato urinario 400 mg 12/12 horas Sete a dez dias
Cistite aguda ndo complicada 400 mg 12/12 horas Trés a sete dias
Infeccao do tr_at_o urmflrlo cronica 400 mg 12/12 horas Até 12 semanas™™
recidivante
Gastrenterite bacteriana aguda 400 mg 12/12 horas Cinco dias
Uretrite, faringite, proctite ou cervicite 800 mg Dose Unica
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gonococica agudas
Febre tifoide 400 mg 8/8 horas 14 dias

* Se for obtida supressdo adequada nas primeiras quatro semanas de tratamento, a dose de URITRAT® pode ser
reduzida para 400 mg ao dia.
** O tratamento com duracgdo de quatro semanas tem se mostrado bastante eficaz nos casos de prostatite cronica.

Profilaxia
Diagndstico Posologia Duracado do tratamento
Sepse consequente a neutropenia 400 mg 8/8 horas Enquanto a neutropenia
se mantiver*
Gastrenterite bacteriana 400 mg/d Iniciar 24 horas antes da

chegada e continuar 48
horas apds a saida das
areas endémicas

* Até o momento, ndo ha dados disponiveis para recomendar o tratamento por mais de oito semanas.

Uso em insuficiéncia renal: URITRAT® é adequado para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal. Estudos
realizados em pacientes com depuragdo plasmatica de creatinina inferior a 30 mL/min/1,73 m2 que ndo requeriam
hemodialise mostraram meia-vida plasmatica do norfloxacino de aproximadamente oito horas. Os estudos clinicos ndo
demonstraram diferengas na meia-vida média do norfloxacino em pacientes com depuragéo plasmatica de creatinina
inferior a 10 mL/min/1,73 m2 em comparagdo aos com depuragdo plasmatica de 10-30 mL/min/1,73 m2. Portanto,
para esses pacientes, a dose recomendada é de um comprimido de 400 mg uma vez ao dia. Nessa posologia, as
concentragdes nos fluidos e tecidos corporais apropriados excedem as CIMs (Concentragbes Inibitérias Maximas) da
maioria dos patdgenos sensiveis ao norfloxacino.

Ndo ha dados suficientes de recomendagdo de posologia para tratamento de gonorreia em pacientes com depuragao
plasmatica de creatinina <30 mL/min/1,73 m2,

O norfloxacino ndo foi estudado em pacientes com febre tifoide com depuragdo plasmatica de creatinina inferior a 30
mL/min/1,73 m2,

SUPERDOSAGEM

Ndo ha informagdo especifica relativa ao tratamento de superdosagem com norfloxacino. Deve-se manter hidratacédo
adequada, induzir vémito, lavagem gastrica e aplicar tratamento de suporte.

PACIENTES IDOSOS

Em estudo clinico realizado com 340 pacientes (130 pacientes com 65 anos ou mais e 77 pacientes com 70 anos ou
mais) para tratamento de infecgGes do trato urinario, ndo foram observadas diferencas com relagdo a seguranga e
eficadcia entre pacientes mais velhos e mais jovens. Na pratica clinica, ndo foi relatado nenhum tipo de experiéncia
adversa observada entre pacientes mais velhos e mais jovens, com excecdo do possivel risco aumentado de ruptura
de tenddo nos pacientes mais velhos que receberam concomitantemente corticosteroides. Além disso, o aumento do
risco para outros efeitos adversos nesses pacientes ndo pode ser descartado.

Este farmaco é potencialmente conhecido por ser eliminado substancialmente pelos rins, por isso o risco de reacGes
toxicas relacionadas ao seu uso pode ser maior nos pacientes com comprometimento da fungdo renal. Como nos
pacientes idosos ha maior propensédo de reducgdo da funcdo renal, é recomendada cautela na selecdo da dose, podendo
ser necessaria monitoragdo da fungdo renal.

Desse modo, os pacientes idosos com clearance de creatinina maior do que 30 mL/min/1,73 m? devem receber as
mesmas doses recomendadas para os pacientes com fungdo renal normal. J& os pacientes idosos com clearance de
creatinina menor do que 30 mL/min/1,73 m? devem receber 400 mg/d conforme recomendacdo para os pacientes com
insuficiéncia renal (vide “Posologia”).

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

MS n° 1.0033.0031
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade - CRF-SP n° 25.125

Registrado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Josef Kryss, 250 - Sao Paulo - SP
CEP: 05025-011

CNPJ: 61.230.314/0001-75
Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA
Rua Alberto Correia Francfort, 88
Embu - SP - CEP: 06807-461
IndUstria Brasileira
www.libbs.com.br
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