FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

UROFLOX, 400 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Norfloxacina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ UROFLOX e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar UROFLOX
. Como tomar UROFLOX

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar UROFLOX

. Contetido da embalagem e outras informagdes

AN N AW

1. O que ¢ UROFLOX e para que ¢ utilizado

A norfloxacina, substancia ativa do UROFLOX, é um medicamento com agao bactericida de
largo espectro, que abrange essencialmente bactérias aerdbias Gram-negativas e cocos Gram-
positivos.

Os agentes habitualmente responsaveis por infegdes urinarias sao altamente sensiveis, assim
como os que mais frequentemente causam gastroenterites bacterianas agudas.

O UROFLOX ¢ particularmente eficaz no tratamento de infegdes agudas ou crénicas do trato
urinario, ndo complicadas (cistites, pielites) e complicadas, excluindo pielonefrite complicada
aguda ou crénica.

UROFLOX est4 também indicado para o tratamento de gastroenterites bacterianas agudas e
infecdes em doentes neutropénicos (como profilatico).

2. O que precisa de saber antes de tomar UROFLOX

Nao devera tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas / fluoroquinolonas, incluindo
UROFLOX, caso tenha tido quaisquer reacdes adversas graves no passado quando tomou uma

quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso, devera informar o seu médico assim que possivel.

Nao tome UROFLOX



- se tem alergia (hipersensibilidade) a norfloxacina, a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6) ou a outros agentes quinolonicos.
- se tem historia de lesdes tendinosas induzidas por quinolonas.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar UROFLOX

- se tem antecedente pessoais de convulsdes,

- durante o tratamento com UROFLOX deve evitar-se a exposi¢ao prolongada ao sol,

- quando administrada em simultdneo com teofilina, ciclosporina ou varfarina ha que vigiar os
niveis plasmaticos desses farmacos,

- se tem uma deficiéncia congénita de uma enzima denominada glicose-6-fosfato desidrogenase
j& que pode provocar a destrui¢ao dos globulos vermelhos,

- se tem uma doenga dos musculos denominada miastenia grave, ja que o UROFLOX pode
agravar os sintomas,

- se desenvolver diarreia grave com a toma do UROFLOX deve interromper o tratamento e
procurar auxilio médico,- caso lhe tenha sido diagnosticado dilatagdo de um grande vaso
sanguineo (aneurisma adrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande calibre),
- se sofreu anteriormente um episodio de dissec¢do aodrtica (uma rutura da parede da aorta),

- se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitagcdo da valvula
cardiaca),

- se existem antecedentes na sua familia de aneurisma aortico ou dissec¢do adrtica ou de doenca
congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou predisposicao (por ex., doencas do
tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan, ou sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de
Turner, sindrome de Sjogren [uma doenca inflamatdria autoimune], ou doengas vasculares, tais
como arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenga de Behget, hipertensdo ou
aterosclerose conhecida, artrite reumatoide [uma doenca das articulagdes] ou endocardite [uma
infecdao do coracao)).

Enquanto estiver a tomar UROFLOX

- se sentir uma dor subita e forte no abdoémen, no peito ou nas costas, que podem ser sintomas de
aneurisma e dissec¢@o da aorta, procure de imediato um servi¢o de emergéncia médica. O risco
pode aumentar se estiver a receber tratamento com corticosteroides sistémicos.

- se comegar a sentir um aparecimento rapido de falta de ar, especialmente quando se deita na
cama, ou se notar um inchaco dos tornozelos, pés ou abdomen, ou um novo aparecimento de
palpitacdes cardiacas (sensacdo de batimento cardiaco rapido ou irregular), deve informar
imediatamente um médico.

- se notar alteracdes da visdao ou qualquer outra perturbacio ocular, consulte de imediato um
oftalmologista.

Problemas cardiacos: Deve ter precaucdo quando usa este tipo de medicamentos se nasceu com,
ou tem na sua familia, prolongamento do intervalo QT [percetivel no eletrocardiograma (ECQ),
um registo elétrico da atividade do coragao], tem um desequilibrio de sais minerais no sangue
(especialmente niveis baixos de potdssio ou magnésio), tem um ritmo cardiaco muito lento
(chamado “bradicardia”), tem um coragdo fraco (insuficiéncia cardiaca), ja teve algum ataque
cardiaco (enfarte do miocardio), ¢ mulher ou idoso, ou se esta a tomar outros medicamentos que



possam levar a alteracdes no ECG (ver sec¢do "Ao tomar UROFLOX com outros
medicamentos").

Ao tomar este medicamento

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulagdes e inflamagao ou rutura de tendao. O risco
aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver recebido um transplante de 6rgao,
se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a ser tratado com corticosteroides. Podera ocorrer
inflamacao e rutura do tenddo nas primeiras 48 horas de tratamento, ¢ até mesmo varios meses
apOs parar a tratamento com UROFLOX. Ao primeiro sinal de dor ou inflamagao de um tendao
(por exemplo, no tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar UROFLOX,
contacte o seu médico e repouse a area com dor. Evite qualquer exercicio desnecessario pois
pode aumentar o risco de rutura de um tendao.

Em casos raros, podera ter sintomas de lesdo do nervo (neuropatia), tais como dor, ardor,
formigueiro, dormeéncia e/ou fraqueza, especialmente nos pés e pernas ou maos e bragos. Se isto
acontecer, pare de tomar UROFLOX e informe o seu médico imediatamente, a fim de evitar o
desenvolvimento de uma condi¢do potencialmente irreversivel.

Efeitos indesejaveis graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas / quinolonas, incluindo UROFLOX,
foram associados a efeitos indesejaveis muito raros, mas graves, alguns deles de longa duragao
(que persistem meses ou anos), incapacitantes ou potencialmente irreversiveis. Isto inclui dor nos
tendoes, musculos e articulagdes nos membros superiores e inferiores, dificuldade em andar,
sensacdes andmalas, tais como sensacao de picada, formigueiro, cocegas, dorméncia ou ardor
(parestesia), distirbios sensoriais, incluindo diminui¢ao da visdo, paladar e olfato e audigdo,
depressdo, diminuicdo da memoria, cansago intenso e disturbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apds tomar UROFLOX, contacte o seu médico
imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e o seu médico irdo decidir se devera
continuar com o tratamento, tendo também em consideracao um antibidtico de outra classe.

Criancas e adolescentes
UROFLOX nao deve ser administrado em criangas com menos de 18 anos, pois ndo ha
experiéncia clinica suficiente em pediatria.

Outros medicamentos ¢ UROFLOX
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Os antiacidos e o sucralfato formam complexos insoluveis com a norfloxacina, devendo-se evitar
a administra¢do simultanea destes fArmacos. Se o doente necessita de fazer antidcidos ou
sucralfato deve fazer-se um intervalo de 2 a 3 horas entre a administra¢ao destes medicamentos e
da norfloxacina.

Demonstrou-se antagonismo entre a norfloxacina e a nitrofurantoina.

A administragdo simultdnea de probenecide diminui a excrec¢do urindria da norfloxacina.



Quando se administra concomitantemente a norfloxacina com a ciclosporina ha que vigiar os
niveis plasmaticos deste fArmaco para eventual ajuste posoldgico.

A norfloxacina pode aumentar o efeito do anticoagulante oral varfarina ou dos seus derivados.
Quando administrado simultanecamente devem vigiar-se os testes de tempo de protrombina ou
outros testes de coagulacao.

Os doentes que tomam concomitantemente substancias metabolizadas pela enzima CYP1A2 (ex.
teofilina, clozapina, tacrina, ropinirol, tizanidina) deverdo ser cuidadosamente vigiados
relativamente a sinais clinicos de sobredosagem, podendo ser necessaria a monitorizagao sérica,
especialmente no caso da teofilina.

Deve informar o seu médico se estiver a tomar qualquer outro medicamento que possa alterar o
seu ritmo cardiaco: medicamentos da classe dos antiarritmicos (ex.: quinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), antidepressivos triciclicos, alguns
agentes antimicrobianos (pertencentes a classe dos macroélidos), alguns antipsicoticos.

Gravidez e amamentagao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Durante a gravidez e o aleitamento o uso de norfloxacina devera ser decidido pelo médico,
depois de ponderar as vantagens terapéuticas e 0s eventuais riscos.

Condugao de veiculos e utilizagdo de méquinas
A norfloxacina ndo interfere na capacidade de conducdo de veiculos, nem no uso de maquinas.
3. Como tomar UROFLOX

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Nao havendo indicagdo médica em contrario, a dose habitual para o adulto ¢ de 400 mg duas
vezes ao dia. A dose e duracdo do tratamento variam de acordo com o local e com a gravidade da
infecdo, de acordo com a tabela abaixo.

TRATAMENTO

Indicacao Dose Duragao
Cistite aguda ndo complicada 400 mg 12/12 horas 3 -7 dias
Prostatite bacteriana aguda 400 mg 12/12 horas 14-28 dias
Prostatite bacteriana crénica 400 mg 12/12 horas 4-6 semanas
Epididimorquite* 400 mg 12/12 horas 10-14 dias
Infecdes do trato urinario complicadas | 400 mg 12/12 horas 7-21 dias
(exceto pielonefrite complicada)




Infecdes do trato gastrointestinal (ex: | 400 mg 12/12 horas 5 dias
diarreia do viajante)

Uretrite e cervicite gonococica devidas | 800 mg Dose unica
a Neisseria gonorrhoeae sensivel*
Febre tifoide™* 400 mg 8/8 horas 14 dias

*Estas indicagdes contém alguns alertas em relagdo a utilizacao de norfloxacina. Consulte o seu
médico.

Na profilaxia de infe¢des em doentes neutropénicos, a dose a administrar ¢ de 1 comprimido de 8
em 8 horas, durante o periodo de neutropenia (ndo ultrapassar as 8 semanas).

E importante que termine o seu tratamento, mesmo que se sinta melhor apds alguns dias. Se
parar de tomar o medicamento demasiado cedo a sua infe¢do poderd ndo estar completamente
curada, a infe¢do pode regressar ou o seu estado agravar-se, e podera também criar uma
resisténcia bacteriana ao antibidtico.

Nos insuficientes renais, a dose recomendada ¢ de 400 mg uma vez por dia.

Deve engolir o comprimido inteiro e com uma grande quantidade de liquido uma hora antes ou
duas horas apos as refei¢des. E recomendado tomar o comprimido aproximadamente a mesma
hora.

Se tomar mais UROFLOX do que deveria

Uma dose excessiva de norfloxacina pode, eventualmente, provocar sintomas de excitagao
central (inclusivamente convulsdes), ainda que ndo se encontrem descritos casos de intoxicacao
na literatura médica. Os sintomas de irritagdo gastrointestinal podem ser intensos. Nao ha
antidoto especifico, sendo as atitudes terapéuticas de suporte geral. Pode fazer-se lavagem
gastrica. Em todos os casos deve fazer-se hidratagdo intensa e cuidadosa observagao do doente.
O farmaco ndo ¢ removido por hemodialise.

Caso se tenha esquecido de tomar UROFLOX

Se for omitida uma dose, deve toma-la logo que possivel € manter o intervalo de administracao
que até ai estava a fazer. No entanto, se forem quase horas da toma seguinte, fazer a ingestao a
hora prevista sem duplicar a dose.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis que podem surgir sdo essencialmente sinais dispépticos moderados e
nauseas.



Por vezes t€m sido observados casos em que ha cefaleias, vertigens e reacdes alérgicas ou
cutaneas.

Sistema cardiovascular:

- frequéncia desconhecida: ritmo cardiaco acelerado, ritmo cardiaco irregular potencialmente
fatal, alteracdes no ritmo cardiaco (denominadas “prolongamento do intervalo QT”, percetivel no
ECG, um registo elétrico da atividade do coracdo).

Foram notificados casos de alargamento e enfraquecimento da parede da aorta ou de rutura na
parede da aorta (aneurismas e dissecgdes), que podem romper e ser fatais, e de vazamento de
valvulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver também a secgao 2.

S6 muito esporadicamente se observaram aumentos das transaminases (TGO e TGP), da
fosfatase alcalina e da bilirrubinemia.

Tendinites e roturas de tendao.

Casos muito raros de reagdes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem meses ou
anos) ou permanentes, tais como inflamagdes dos tenddes, rutura de tendao, dor nas articulagdes,
dor nos membros, dificuldade em andar, sensagcdes anormais, tais como picadas, formigueiro,
cocegas, ardor, dorméncia ou dor (neuropatia), depressdo, fadiga, distirbios do sono, diminui¢ao
da memoria, bem como diminui¢do da audicdo, visdo, paladar e olfato, foram associados a
administracao de antibidticos com quinolonas e fluoroquinolonas, em alguns casos
independentemente de fatores de risco preexistentes.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar UROFLOX
Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conserve este medicamento na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de UROFLOX

- A substancia ativa ¢ a norfloxacina.

- Os outros componentes sao celulose microcristalina 102, croscarmelose sodica, povidona,
estearato de magnésio, hipromelose; dioxido de titanio, macrogol 4000, macrogol 6000 e
dimeticone.

Qual o aspeto de UROFLOX e contetido da embalagem

O UROFLOX ¢ apresentado em comprimidos doseados a 400 mg de norfloxacina em
embalagens de 2, 8 ou 16 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado e Fabricante
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