UROSEPTAL
norfloxacino 400 mg

Forma farmacéutica e apresentagao:
Comprimidos revestidos.
Embalagens contendo 20 e 6 comprimidos.

Uso oral = USO ADULTO

Composicao
Cada comprimido revestido contém:
[gT0] g1 [0 c= o] s [o R PR SOPUPRRRI 400 mg

Excipientes: (didxido de silicio, croscarmelose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, indigo
carmim, opadry Il, opadry Il branco).

INFORMAGOES AOS PACIENTES

Acao esperada do medicamento
Tratamento de infecgbes (urinarias, gastrintestinais, etc) causadas por
microbios sensiveis ao antibiotico.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade
O produto é valido por 24 meses, contados a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.
Nao utilizar o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

Gravidez e lactacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se esta amamentando.

Cuidados de administragiao

Tomar preferencialmente longe das refeicées. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar,
com um pouco de liquido. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e

a duragéao do tratamento.

Interrupgao do tratamento
Como ocorre com todos os medicamentos antibacterianos, pode-se nao obter alivio imediato dos sintomas.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

O norfloxacino geralmente é bem tolerado. Podem ocorrer, ocasionalmente, pequenos disturbios
gastrintestinais e também dor de cabecga, tontura e leves reagdes na pele.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Ingestdo concomitante com outras substéancias
Tomar preferencialmente longe das refei¢des, pois a presengca de alimentos diminui a absorgéo de
norfloxacino.

Contra-indicagoes e precaugoes

Alergia ao norfloxacino ou a outros antibiéticos quinolinicos, bem como a qualquer um dos excipientes.
Assim como para outros acidos organicos, norfloxacino deve ser usado com cautela em individuos com
histéria de convulsdes.

Tém sido observadas reacdes de fotossensibilidade em pacientes excessivamente expostos a luz do sol
enquanto recebem alguns membros desta classe de drogas. Deve-se evitar muita luz e descontinuar a
terapia se ocorrer fotossensibilidade.

Em pacientes com insuficiéncia renal (clearance de creatinina inferior a 30 ml/min), a dose deve ser
reduzida.



Nao deve ser administrado durante a gravidez, na lactagdo e em criangas antes da puberdade, até que se
disponha de dados que assegurem a inocuidade em tais periodos.

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

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

Informacao técnica

Caracteristicas

O norfloxacino € uma quinolona sintética de segunda geragdo com propriedades antibacterianas de amplo
espectro e de administragéo oral.

Norfloxacino tem amplo espectro de atividade antibacteriana contra patégenos aerébios Gram-positivos e
Gram-negativos. O atomo de fluor na posigéo 6 proporciona poténcia superior contra organismos
Gram-negativos e o nucleo piperazinico na posigdo 7 é responsavel pela atividade antipseudomonas.
Norfloxacino inibe a sintese de acido desoxirribonucléico bacteriano e é bactericida. Em nivel molecular, trés
eventos especificos foram atribuidos norfloxacino em células de Escherichia coli:

1- Inibicdo da subunidade A da DNA-girase, uma topoisomerase tipo Il fundamental para o
superespiralamento dependente de ATP do DNA-bacteriano.

2- Inibicdo do relaxamento de DNA superespiralado.

3- Favorecimento da ruptura do DNA de cadeia dupla. A resisténcia ao norfloxacino devida a mutagéo
espontanea é uma ocorréncia rara (varia de 10-9 a 10-12). Houve desenvolvimento de resisténcia durante a
terapia com norfloxacino em menos de 1% dos pacientes tratados. Os organismos para os quais o
desenvolvimento de resisténcia foi maior sao:

Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter spp., Enterococcus, Staphilococcus
aureus meticilina resistente. Por causa de sua estrutura especifica, norfloxacino geralmente é ativo contra
organismos resistentes ao acido nalidixico, oxolinico e pipemidico, cinoxacino e flumequina. Organismos
resistentes ao norfloxacino in vitro sdo também resistentes a estes acidos organicos. Estudos preliminares
indicam que organismos resistentes ao norfloxacino também o sao, em geral, ao pefloxacino, ofloxacino,
ciprofloxacino e enoxacino. Ndo ha resisténcia cruzada entre norfloxacino e outros agentes antimicrobianos
de estrutura diferente, tais como penicilinas, cefalosporinas, tetraciclinas, macrolideos, aminociclitois,
sulfonamidas, 2,4-iaminopirimidinas e combinag¢des (por exemplo, cotrimoxazol). A analise da experiéncia
clinica global com norfloxacino demonstra alta correlagéo entre os resultados dos testes de sensibilidade
conduzidos in vitro e a eficacia clinica e bacteriolégica do agente em seres humanos. O norfloxacino € ativo
in vitro contra as seguintes bactérias encontradas em infecgbes do trato urinario:

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 morgani; 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. Outras: Alcaligenes spp.; Flavobacterium spp. Cocus Gram-positivos:
Enterococcus; Staphylococcus spp.; Staphylococcus. Coag. negativo: Staphylococcus aureus (incluindo os
produtores de penicilinase e a maioria das cepas meticilino-resistentes); Staphylococcus epidermidis;
Staphylococcus saprophyticus; Streptococcus Grupo B, Grupo D (incluindo Enterococcus faecalis ),

Grupo G; Streptoccus viridans.

UROSEPTALé ativo contra as seguintes bactérias associadas com gastroenterite aguda: Aeromonas
hydrophila; Campylobacter fetus subsp. jejuni; Escherichia coli enterotoxigenica; Plesiomonas shigeloides;
Salmonella spp.; Salmonella typhi; Shigella boydii; Shigella flexneri; Shigella sonnei; Shigella spp.; Shigella
dysenteriae; Vibrio cholerae; Vibrio parahemolyticus; Yersinia enterocolitica.

Além destas, norfloxacino é ativo contra: Bacillus cereus, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum e
Haemophilus influenzae.Norfloxacino ndo é ativo contra anaerdbios, incluindo Actinomyces spp.,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp. e Clostridium spp.; exceto C. Perfringens.

Indicacdes

UROSEPTALé um agente bactericida de amplo espectro indicado para: Tratamento de infecgbes do trato
urindrio altas ou baixas, complicadas ou ndo, agudas ou crbnicas. Estas infec¢bes incluem cistite,
pielonefrite, prostatite cronica, epididimite e aquelas associadas a cirurgia uroldgica, bexiga neurogénica ou
nefrolitiase, causadas por bactérias suscetiveis ao norfloxacino; gastroenterites agudas bacterianas
causadas por germes sensiveis; uretrite, faringite, proctite ou cervicite gonocdcicas causadas por cepas de
Neisseria gonorrhoeae produtoras ou ndo de penicilinase; febre tifoide; infec¢gdes causadas por organismos
multirresistentes tém sido tratadas com sucesso com doses usuais de norfloxacino. Profilaxia de sepse em
pacientes com neutropenia intensa. O norfloxacino suprime a flora aerdébia endégena do intestino, que pode
causar sepse em pacientes com neutropenia (por exemplo, pacientes com leucemia que recebem
quimioterapia); gastroenterite bacteriana. (*Neutropenia intensa foi definida, em estudos clinicos, como



contagem de neutréfilos < 100/mm3 por uma semana ou mais).

Contra-indicagoes
Antecedentes de hipersensibilidade ao norfloxacino ou a qualquer um dos excipientes, bem como a outro
antibacteriano quinolénico.

Precaucoes e adverténcias

Igual a todas as quinolonas, o medicamento deve ser usado com precau¢do em individuos com
antecedentes de convulsoes.

Em pacientes com insuficiéncia renal (clearance de creatinina inferior a 30 ml/min), a dose deve ser
reduzida a 400 mg/dia em dose Unica. Tém sido observadas reacdes de fotossensibilidade em pacientes
excessivamente expostos a luz do sol enquanto recebem alguns membros desta classe de drogas. Deve-se
evitar muita luz e descontinuar a terapia se ocorrer fotossensibilidade. O norfloxacino pode ser usado em
pacientes com insuficiéncia renal; entretanto, como ele é primariamente excretado pelos rins, niveis
urinarios podem ser significativamente comprometidos por disfungcdo renal severa (ver Posologia e
administragéo).

Como a presencga de alimentos pode diminuir sua absorgao, deve-se tomar longe das refei¢des.

N&o deve ser administrado durante a gravidez, na lactagdo e em criangcas antes da puberdade, até que se
disponha de dados que assegurem a inocuidade em tais periodos.

Interag6es medicamentosas

A co-administracdo de probenecida ndo afeta as concentragbes séricas de norfloxacino, entretanto a
excregao urinaria da droga diminui. Assim como para outros acidos organicos antimicrobianos, foi
demonstrado antagonismo entre norfloxacino e nitrofurantoina. Foram relatados niveis plasmaticos de
teofilina aumentados durante o uso concomitante de quinolonas. S&o raros os relatos de efeitos colaterais
relacionados com a teofilina em terapia simultdnea com norfloxacino; portanto a monitorizacdo dos niveis
plasmaticos de teofilina deve ser considerada e a posologia ajustada, se necessario. Foram relatados niveis
elevados de ciclosporina com o uso concomitante de norfloxacino; portanto os niveis séricos de ciclosporina
devem ser monitorizados e os ajustes posolégicos apropriados realizados se estas drogas forem usadas
simultaneamente. Quinolonas, incluindo norfloxacino, podem potencializar os efeitos do anticoagulante oral
varfarina e seus derivados. Quando estes produtos sdo administrados concomitantemente, o tempo de
protrombina ou outros testes adequados de coagulacdo devem ser rigorosamente monitorizados.
Multivitaminas, produtos contendo ferro ou zinco, antiacidos ou sucralfatos ndo devem ser administrados
nem ao mesmo tempo nem em um intervalo inferior a duas horas da administragdo de norfloxacino, pois
podem interferir com a absorgéo e resultar em niveis mais baixos de norfloxacino no plasma e na urina.
Algumas quinolonas, incluindo o norfloxacino, parecem interferir com o metabolismo da cafeina.

Isso pode levar a uma redugéo do clearance da cafeina e ao prolongamento do seu tempo de meia-vida
plasmatica. Dados em animais mostram que as quinolonas, em combinagdo com fembufeno, podem levar a
convulsdes. Desta forma, a administragdo concomitante de quinolonas e fembufeno deve ser evitada.

Reagoes adversas/colaterais e alteragées de exames laboratoriais

Norfloxacino é geralmente bem tolerado. A incidéncia geral de efeitos colaterais relacionados a droga
observados em estudos clinicos mundiais, envolvendo 2346 pacientes, foi de aproximadamente 3%. Os
efeitos colaterais mais comuns (entre 0,1% e 3%) foram gastrintestinais, neuropsiquicos e reagdes
cutaneas, incluindo nauseas, cefaléia, tontura, erupgéo cutanea, pirose, colicas ou dor abdominal e epifora.
Em raros casos (< 0,1%) foram relatados outros efeitos colaterais, tais como anorexia, disturbios do sono,
depressao, ansiedade, nervosismo, irritabilidade, euforia, desorientagéo, alucinagbes, zumbido e diarréia.
Efeitos colaterais laboratoriais anormais foram raramente observados durante estudos clinicos. Entretanto
alguns tiveram incidéncia < 0,3% - leucopenia, eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia e elevagéo de

ALT (TGP) e AST (TGO). Os seguintes efeitos colaterais adicionais foram relatados desde a
comercializagéo da droga:

Reagdes de hipersensibilidade

Foram relatadas reacbes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, nefrite intersticial, angioedema,
vasculite, urticaria, artrite, mialgia e artralgia.

Pele

Fotossensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise esfoliativa, eritema multiforme, prurido.
Gastrintestinais

Colite pseudo-membranosa, pancreatite (rara), hepatite, incluindo elevagao dos testes de fungéo hepatica.
Musculoesqueléticos

Tendinite.

Sistema nervoso / Psiquiatricos

Polineuropatia, incluido a sindrome de Guillain-Barré, confuséo, parestesia.



Hematolégicos
Anemia hemolitica.

Posologia

Deve-se testar a sensibilidade do agente causador ao norfloxacino, entretanto, a terapia pode ser iniciada
antes dos resultados desses testes.

A dose sera estabelecida de acordo com critério médico e o quadro clinico do paciente. Como posologia
média, recomenda-se:

- Infecgbes do trato urinario: 1 comprimido (400 mg) duas vezes ao dia (12/12h) durante 7-10 dias.

- Cistite aguda ndo complicada: 1 comprimido (400 mg) duas vezes ao dia (12/12h) durante 3-7 dias.

- Recorréncia de infecgao urinaria crénica: 1 comprimido (400 mg) duas vezes ao dia (12/12h) durante 12
semanas. Se ao final de 4 semanas for obtido um controle bacteriano adequado, a dose pode ser reduzida
para 400 mg ao dia.

- Gastroenterite bacteriana aguda: 1 comprimido (400 mg), duas vezes ao dia (12/12/h), durante 5 dias.

- Uretrite, faringite, proctite ou cervicite gonocécica agudas: 800 mg em dose Unica.

- Febre tifoide: 400 mg, trés vezes ao dia (8/8h) durante 14 dias.

- Profilaxia de sepsis em neutropenia: 400 mg, trés vezes ao dia, enquanto persista o quadro.

- Profilaxia de gastroenterite bacteriana: 400 mg ao dia. Iniciar 24h antes da chegada e continuar 48h apés a
saida de areas endémicas.

Tomar preferencialmente longe das refei¢des.

Superdosagem

Nao ha informacgao especifica relativa a superdosagem de norfloxacino.

Por este motivo, nem os sinais e sintomas, nem sua duragao ou reversibilidade sao conhecidos. Considera-
se que as unicas manifestagbes provaveis seriam de tipo gastrintestinal.

Deve-se manter hidratagdo adequada. Em caso de superdosagem aguda, deve-se esvaziar o estbmago por
vémito ou lavagem gastrica.

Observar cuidadosamente o paciente e ministrar tratamento sintomético e de apoio.

Pacientes idosos
N&o existem recomendacdes ou cuidados especiais sobre o emprego de norfloxacino em pacientes idosos.

Venda sob prescrigao médica.

- N° do lote, datas de fabricagao e de validade: vide embalagem
externa.
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