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norfloxacino

Medley.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;()ES

Comprimidos revestidos de 400 mg. Embalagens com 6 e 14 comprimidos
revestidos.

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

NOFFIOXACIN .o 400 mg
EXCIPIENTES GuS.P: evrerrriiirie ettt 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearil-
fumarato de sadio, lactose monoidratada, laurilsulfato de sodio, talco, alcool
polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, corante laca amarelo crepusculo).

INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 norfloxacino é um antibiético de amplo espectro para o tratamento de
alguns tipos de infeccdes bacterianas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

0 norfloxacino é indicado para tratamento das seguintes infeccdes:

- infecces do trato urinario;

- inflamac&o do estdmago e intestino (gastrenterite) causada por alguns
tipos de bactérias;

- gonorreia;

- febre tifoide;

0 norfloxacino pode também ser usado para a prevencdo das infeccbes
nos seguintes casos:

- contagem baixa de leucacitos: nestes casos, seu corpo fica mais sensivel
a infeccbes causadas por bactérias que fazem parte da flora intestinal;

- quando vocé visitar locais em que possa ficar exposto a bactérias que
possam causar inflamagéo do estdmago e intestinos (gastrenterite).
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0 que sao infeccdes do trato urinario?

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

Essas bactérias se originam mais frequentemente no intestino, onde
sd0 necessarias para seu funcionamento normal. Sao introduzidas no
sistema urinario pela abertura da uretra. Na mulher, a infeccdo mais
comum envolve a bexiga e é denominada de cistite. No homem, a
infeccdo pode envolver a prostata e, consequentemente, chama-se
prostatite. As bactérias podem migrar em diregao aos rins e infecta-los.
Os sintomas de uma infeccdo do trato urinério podem incluir: urgéncia
em urinar frequentemente e em pequenas quantidades e queimacao
dolorosa ao urinar. As infeccées do trato urinrio devem ser tratadas
para se evitar o envolvimento dos rins.

0 que é gonorreia?

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 esta infeccdo sao: a uretra, a cérvix, o reto
ou a garganta. Os sintomas de infeccdo da uretra podem incluir
sensacao de queimacgdo ao urinar e/ou secrecdo de cor verde-
amarelada. Os sintomas variam de leve a grave. O tratamento é
importante, pois do contrario pode resultar em complicagbes sérias,
como infeccoes dos tbulos renais.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES

Vocé ndo deve tomar norfloxacino se: apresentar hipersensi-
bilidade a qualquer componente do produto ou a antibidticos
quinoldnicos.

ADVERTENCIAS

- Uso na gravidez e amamentacdo: ainda nao foi estabelecido o
uso seguro de norfloxacino em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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- Uso pediatrico: o norfloxacino ndo deve ser administrado a
criangas antes da puberdade. ,

0 QUE DEVO DIZER PARA O MEU MEDICO ANTES DE TOMAR
ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES

Informe ao seu médico sobre quaisquer condicoes médicas
anteriores ou atuais, especialmente as seguintes:
hipersensibilidade a antibidticos; historico de convulsdes, ou
predisposicdo a elas; qualquer tipo de problema nos rins;
qualquer tipo de arritmia cardiaca.

POSSO DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS ENQUANTO ESTIVER
TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

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

POSSO TOMAR norfloxacino COM OUTROS MEDICAMEN-
TOS?

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento, principalmente se forem:
probenecida; nitrofurantoina; teofilina; ciclosporina; varfarina
ou outros anticoagulantes orais; gliburida (uma sulfonilureia);
suplementos de ferro ou zinco e polivitaminicos que os
contenham em sua formulacéo; antiacidos ou sucralfato; cafeina;
fenbufeno; didanosina; quinidina; procainamida; sotalol; amioda-
rona; cisaprida; eritromicina; antipsicoticos; antidepressivos
triciclicos. _

QUAIS OUTRAS PRECAUCOES DEVO TOMAR?

Vocé deve evitar exposicao prolongada ou excessiva a luz solar.
Foram relatadas reacdes na pele em alguns pacientes. 0%
norfloxacino pode prolongar o efeito da cafeina.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.S
Pode ser perigoso para a sua satde.

0038

206

00



8€00

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacoes indesejaveis.

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

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias, exceto para
criancas (Vide Uso Pediatrico).

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico

Os comprimidos revestidos de norfloxacino possuem formato oval e
coloracdo laranja.

Caracteristicas organolépticas

Veja Aspecto Fisico

Dosagem

A posologia usual para infeccdo do trato urindrio é de um comprimido
revestido duas vezes por dia (12/12 horas). A duracdo do tratamento pode
variar de trés a dez dias. Para infeccOes urinrias recorrentes, seu medico
pode prescrever norfloxacino por até 12 semanas. Nos casos de prostatite
cronica, recomenda-se o tratamento por 4 semanas. E importante seguir
as recomendagdes de seu médico, especialmente sobre a duracdo do
tratamento, mesmo ocorrendo alivio dos sintomas apdés as doses iniciais.
Para a inflamacdo do estémago e intestino, a posologia usual é de um
comprimido revestido duas vezes por dia (12/12 horas) durante cinco
dias.

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

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

Para prevencdo de infeccdo em pacientes com contagem baixa de
leucdcitos, a dose e a duragdo do tratamento serdo determinadas por seu
médico, dependendo de sua condicdo.

Para prevencao de infeccdo bacteriana do estémago e intestino, a
posologia usual é de um comprimido revestido de norfloxacino por dia
com inicio 24 horas antes da chegada e continuando por 48 horas apés a
partida de regides em que vocé possa ficar exposto as bactérias.
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Como usar

0 norfloxacino deve ser tomado com agua, no minimo 1 hora antes ou 2
horas depois das refei¢des ou da ingestdo de leite. O produto ndo deve
ser tomado em um intervalo inferior a duas horas da ingestdo de
suplementos de ferro, zinco ou de multivitaminicos que os contenham em
sua formulacdo, antiacidos, sucralfato, ou formulacdes orais de didanosina.
0 QUE FAZER SE EU ESQUECER DE TOMAR UMA DOSE?
Tente tomar norfloxacino como prescrito por seu médico. No entanto, se
esquecer de tomar uma dose, vocé deverd tomar a dose seguinte como
de costume, isto ¢, na hora regular e sem duplicar a dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
REACOES

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou
indesejaveis, denominados efeitos adversos. O norfloxacino em
geral é bem tolerado. Os efeitos adversos mais frequentes
incluem: nauseas, cefaleia, tontura, exantema, pirose, dores/
colicas abdominais e diarreia.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos adversos,
alguns deles podendo ser graves.

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

- desenvolvimento de reagdes alérgicas, como inchaco da face,
dos labios, da lingua e/ou garganta (com dificuldade de respi-
racdo ou degluticdo), ou urticaria;

- desenvolvimento de reacées na pele, incluindo reacdo grave a
luz solar, como vermelhidao, inchaco ou formacéo de bolhas;

- desenvolvimento de dor nos tenddes (tendinite; ruptura do
tendao);

- piora dos sintomas de miastenia grave;

12/01/11, 12:40

- desenvolvimento de quaisquer sintomas de distirbios mentais;
- desenvolvimento de qualquer alteracdo na audicao;

- desenvolvimento de qualquer dor, queimacdo, formigamento,
dorméncia e/ou fraqueza nos bracos e pernas.

Seu médico possui uma lista mais completa dos efeitos adversos.
Informe ao seu médico ou procure cuidados médicos imedia-
tamente no caso de ocorréncia destes e de outros sintomas
incomuns. ]

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Entre imediatamente em contato com seu médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
0O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Proteger da luz e umidade.

0 prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de
fabricacdo impressa na embalagem externa do produto. Em caso de
vencimento, ndo utilize o medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0583

Medley.

Fabricado por: Medley Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP -
CNPJ 50.929.710/0001-79 - Industria Brasileira @M g
Embalado por: Medley Industria Farmacéutica Ltda. serven de §
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