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norfloxacino

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDO REVESTIDO

400 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

norfloxacino
Medicamento genérico lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
norfloxacino é apresentado na forma de comprimidesstidos de 400 mg acondicionados em caixas del@d, e 490
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestidmntém:

NOrfloxacino..........ccccoveeeveiiieniinns 401

Excipientes*q.S.p.iecceeeeeeiiiiiiiieeen. 1 coimpdo

*celulose microcristalina, croscarmelose sédicégegll behenato, diéxido de silicio coloidal, eugitadioxido de
titinio, estearato de magnésio, talco, polietildinoly agua purificada.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Norfloxacino € indicado para o tratamento das s#gsiinfeccoes:

* infec¢des do trato urinario;

« inflamacgédo do estdmago e intestino (gastroerdectdusada por alguns tipos de bactérias;
* gonorreia;

« febre tifoide.

Norfloxacino é indicado também para a prevencéioféecdes nos seguintes casos:

» contagem baixa de leucdcitos — nesses casos;aspa fica mais sensivel a infeccbes causadas gaiefas que
fazem parte da flora intestinal;

» quando vocé visitar locais em que possa ficaosixpa bactérias que possam causar inflamacéotdmago e
intestinos (gastroenterite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Norfloxacino é um antibidtico de amplo espectroapatratamento de alguns tipos de infecgdo banteria

O que séo infecgdes do trato urinario?
As infeccBes do trato urinario podem afetar umadmias partes do sistema urinario. Podem ocorrepacientes de
ambos os sexos. Essas infecces sdo causadasgselaga e pelo crescimento de bactérias no sisténdaio.

Essas bactérias originam-se mais frequentemenietestino, onde sdo necessérias para seu funcienamermal.
Sao introduzidas no sistema urinario pela abedararetra. Na mulher, a infeccdo mais comum envaliexiga e &
denominada de cistite. No homem, a infeccdo poearah préstata e chama-se prostatite. As bac{@o@sm migrar
em direcdo aos rins e infecta-los.

Os sintomas de uma infeccdo do trato urinario podesiuir urgéncia em urinar frequentemente e emupags
qguantidades e queimacdo dolorosa ao urinar. Asgéifess do trato urindrio devem ser tratadas partareoi
envolvimento dos rins.

O que é gonorreia?

A gonorreia é uma infeccdo que pode ocorrer em hereemulheres, geralmente contraida durante aelsexual,
Podem ser acometidos por essa infeccdo a uretr@vix, o reto e a garganta. Os sintomas de inéedgiuretra
podem incluir sensacdo de queimacao ao urinarsgorecado de cor verde-amarelada. Os sintomas vdedeve a
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grave. O tratamento € importante, pois a gonopeie provocar complicagbes sérias, como infec¢dsstithulos
renais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar norfloxacise tiver hipersensibilidade a qualquer componentgrbduto ou a antibidticos
quinolénicos (por exemplo: ciprofloxacino, lomeftmino ou ofloxacino).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemasco®due tenha atualmente ou teve no passado,i@specte 0s
seguintes:

- hipersensibilidade a antibidticos;

- histérico de convulsdes ou predisposi¢cao a elas;

- qualquer tipo de problema nos rins;

- qualquer tipo de arritmia cardiaca.

Gravidez e amamentacdpainda nao foi estabelecido o uso seguro de n@dioo em mulheres gravidas. Se vocé
estiver gravida ou pretende engravidar, informersédico que lhe ajudara a avaliar os beneficiomeldicamento e os
possiveis riscos.

Uma vez que muitos medicamentos sao excretadoseit® rhaterno vocé deve avisar seu meédico se estiver
amamentando ou pretende amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Uso pediatrica norfloxacino € contraindicado para menores daris.

Dirigir ou operar maquinas: como norfloxacino pode causar tontura em alguatseptes, vocé deve saber qual sua
reacdo ao uso de norfloxacino antes de dirigirrapmaquinas ou participar de outras atividades ayijam alerta
mental ou coordenacao motora.

Interacdes medicamentosasnforme ao seu médico se vocé esta fazendo usigden outro medicamento, incluindo
aqueles obtidos sem prescricdo e principalmentbepexida, nitrofurantoina, teofilina, clozapinapinirol, tacrina,
tizanidina, ciclosporina, varfarina ou outros amgigulantes orais, gliburida (uma sulfonilureia)plementos de ferro
ou zinco e polivitaminicos que os contenham enmfeunulacdo, antiacidos ou sucralfato, cafeina; téeo ou outros
anti-inflamatérios nao-esteroidais (AINES), didanas quinidina, procainamida, sotalol, amiodaroc#&aprida,
eritromicina, antipsicoticos ou antidepressivositticos.

Norfloxacino pode prolongar o efeito da cafeina.

Vocé deve evitar exposi¢éo prolongada ou excessiva solar. Foram relatadas reagdes na pele emsfiacientes.
Diarreia € um problema comum causado por antituétgue, em geral, termina quando o paciente patandar o
antibiético. Algumas vezes, apds o inicio do traatm com antibiéticos, os pacientes podem apresfaas aquosas
e sanguinolentas (com ou sem célicas estomacaisre)fmesmo dois ou mais meses apds terem tomaltima dose
do antibiético. Se isso ocorrer, os pacientes d@ventrar em contato com seu médico o mais rapid@npessivel.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro medicamento. Naseu
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pade perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Norfloxacino deve ser conservado em temperaturaeaeb(entre 15 e 30°C) protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

Norfloxacino € um comprimido branco, oblongo, bicévo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
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mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Norfloxacino deve ser tomado com agua, no minima hora antes ou duas horas depois das refeicdeds imgestdo
de leite. Norfloxacino ndo deve ser tomado em uervalo inferior a duas horas da ingestéo de sugiéms de ferro,
zinco ou de polivitaminicos que os contenham em feuaulacdo, antiacidos, sucralfato ou formulacOesis de
didanosina.

A posologia usual para infec¢ao do trato urinardeéim comprimido duas vezes por dia (12 em 12shofaduracao
do tratamento pode variar de trés a dez dias. Péeacdes urinarias recorrentes, seu médico poescpaver
norfloxacino por até 12 semanas. Nos casos deatitestronica, recomenda-se 0 tratamento por 4 rsasnae
importante seguir as recomendacfes de seu médigecialmente sobre a duracdo do tratamento, mesoreendo
alivio dos sintomas ap0s as doses iniciais.

Para inflamacado do estdbmago e intestino, a posologiial € de um comprimido duas vezes por diarfi22horas),
durante cinco dias.

Para gonorreia, recomenda-se usualmente uma dsedéndois comprimidos.

A posologia usual para febre tifoide é de um comjald trés vezes por dia (8 em 8 horas), por 14 dias

Para prevencdo de infeccdo em pessoas com contzgjgende leucdcitos, a dose e a duracdo do tratansemndo
determinadas pelo médico, dependendo da condicfadiente.

Para prevencéo de infeccdo bacteriana do estomagestno, a posologia usual é de um comprimidaaifioxacino
por dia, com inicio 24 horas antes da chegadaida®gm que vocé possa ficar exposto as bactédast@uando por
48 horas ap6s a partida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentoddN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente tomar norfloxacino conforme prescrito por sgdico. No entanto, se esquecer de tomar uma dose devera
tomar a dose seguinte como de costume, isto &naarbgular e sem duplicar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ambvens indesejaveis, denominados efeitos colatelars.geral,
norfloxacino é bem tolerado. Os efeitos adversas fmequentes incluem:

» Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientestijizam este medicamento): ndusea.

* Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacieniesutjlizam este medicamento): dor de cabeca, t@narupcéo
cuténea, azia, dores/célicas abdominais e diarreia.

Raramente podem ocorrer outros efeitos adversamrém entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizata
medicamento), alguns deles potencialmente graves.

Pare de tomar norfloxacino e entre em contato aams2dico imediatamente em qualquer um dos seguiatos:

« desenvolvimento de reacdes alérgicas, como inctlagace, dos labios, da lingua e/ou da garganta (ificuldade
para respirar ou engolir) ou urticaria;

* se apresentar qualquer erupgdo cutanea acompadéddbre e mal estar;

» desenvolvimento de reagdes na pele, incluindgdegrave a luz solar, como vermelhidao, inchagcfoonacéo de
bolhas;

* desenvolvimento de dor nos tenddes (tendinifgura do tendéo);

* piora dos sintomas deiastenia grave,

« desenvolvimento de quaisquer sintomas de distsinmientais;
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» desenvolvimento de quaisquer alteracdes na audica
« desenvolvimento de quaisquer alteracdes na Yesfno ver clardes ou flashes de luz);
 desenvolvimento de dor, queimacéo, formigamemtiodprméncia) e/ou fraqueza nos bragos ou pernas.

Seu médico possui uma lista mais completa dososfaiversos. Informe ao seu médico ou procure doglmédicos
imediatamente no caso de ocorréncia destes e des@iitomas incomuns.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomou uma quantidade maior que a indicantae em contato com seu profissional de saudebtenioa
auxilio médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0170

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
Simbolo de reciclagem
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

(o] [e] A
Data_ do N _clo Assunto Data_do N _do Assunto Data df:] Itens de bula Versdes Apresc_antagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
13/08/2015 _—— 10459 - _—— _—— _—— _—— . Para qué este VP/VPS .400MG COM REV
GENERICO - medicamento é CT BL AL/PLAS
Inclusdo 'C';dr:fgizze TRANS X 6
El_”'c'tal ge medicamento .400MG COM REV
exto de funciona? CT BL AL/PLAS
Bula RDC .Quando n3o TRANS X 7
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males

.400MG COM REV
CT BL AL/PLAS
TRANS X 14

.400MG COM REV
CT BL AL/PLAS
TRANS X 490
(EMB HOSP)
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que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagbes
. Adverténcias e
precaucées
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagbes
adversas

. Superdose




