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Prospect: Informatii pentru utilizator

Norfloxacina Atb 400 mg comprimate filmate
norfloxacini

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le
poate face riu, chiar dacé au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce giisiti in acest prospect:

Ce este Norfloxacind Atb si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Norfloxacind Atb
Cum si utilizati Norfloxacind Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazd Norfloxacind Atb

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Norfloxacini Atb si pentru ce se utilizeaza

Norfloxacina Atb contine ca substanta activa norfloxacind un chimioterapic antibacterian din grupa
chinolonelor. Actioneaza prin distrugerea bacteriilor care produc infectii in tractul dumneavoastra
urinar.

Este indicat in infectii acute si cronice, complicate si necomplicate ale tractului urinar inferior si
necomplicate ale tractului urinar superior. Acestea includ: cistite, pielite, prostatite bacteriene cronice,
infectii gonococice fird semne clinice de diseminare pelvina si acele infectii asociate interventiilor
chirurgicale urologice, vezicii neurogene sau nefrolitiazei.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Norfloxacini Atb

Nu utilizati Norfloxacini Atb:

- dacéd sunteti alergic la norfloxacina, la alte chinolone sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6). Semnele unei reactii alergice includ: eruptie trecitoare pe piele,
dificultati de respiratie sau inghitire, umflarea buzelor, fetei, gitului sau limbii.

- dacd afi suferit vreodatd de tendinopatie (durere si inflamatie a tendoanelor) dupd ce ati utilizat
norfloxacind sau alte medicamente din aceeasi grupi;

- dacd sunteti copil sau adolescent in perioada de crestere (cu virsta sub 18 ani). Medicamentul este
destinat numai pentru adulti si nu trebuie administrat la copii sau adolescenti in perioada de crestere,
deoarece poate afecta cartilajul de crestere;

- in timpul sarcinii si alaptarii.



Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Norfloxacina Atb, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacis
Utilizati cu precautie norfloxacini:

- daca ati avut vreodatd convulsii sau aveti factori de risc care predispun la convulsii;

- dacd observati aparitia de dureri la nivelul tendoanelor (in special la nivelul tendonului lui Achile),
intrerupeti administrarea de norfloxacind si adresati-vd medicului. Afectarea tendoanelor poate si
apari in special la pacientii vérstnici si la cei carora li se administreaza concomitent glucocorticoizi.
—dacd suferifi de anemie, datorata unei afectiuni numita deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenazi;

- daca suferiti de o afectiune numita miastenia gravis, care determini slibiciune musculari.

In timpul tratamentului cu norfloxacini trebuie si evitati expunerea la radiatiile solare, deoarece acest
medicament poate creste sensibilitatea pielii la lumina solara.

Trebuie luate mésuri de precautie cand utilizati acest fel de medicament, daca v-ati niscut cu sau aveti istoric
in familie de interval QT prelungit (observat pe ECG, inregistrare electrici a inimii), aveti tulburiri de
echilibru ale substantelor chimice din sdnge (mai ales nivel scizut de potasiu sau magneziu in singe), aveti
un ritm al inimii foarte lent (numit bradicardie), aveti o inima slaba (insuficientdi cardiaci), aveti istoric de
atac de iniméa (infarct miocardic), suntefi femeie sau varstnic sau utilizati alte medicamente care duc la
modificari anormale ale ECG (vezi pet. Norfloxacind Atb impreuni cu alte medicamente).

fn timpul tratamentului cu acest medicament se pot selecta tulpini rezistente la norfloxacina, ceea ce impune
o reconsiderare a masurilor terapeutice.

In timpul tratamentului cu norfloxacini poate apdrea colita pseudomembranoasa (in urma suprainfectiei cu
Clostridium difficile).

In timpul tratamentului, poate sa apara suprainfectie cu Candida albicans.

Copii si adolescenti
Ca si in cazul altor chinolone, a fost demonstrat faptul ca norfloxacina provoci afectare articulari la
animalele tinere. Nu existd date adecvate privind siguranta utilizarii de norfloxacini la aceasti categorie de

varsta.

Norfloxacini Atb impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea si utilizati
orice alte medicamente.

Norfloxacind Atb si anumite medicamente isi pot influenta reciproc modul cum actioneazi asupra
organismului.

Trebuie s& pastrafi un interval de cel putin 2 ore intre utilizarea Norfloxacini Atb si urmitoarele
medicamente:

- antiacide-utilizate pentru indigestie sau arsuri la nivelul stomacului;

- sucralfat-utilizat pentru tratamentul ulcerului sau inflamatiei stomacului (gastrita);

- didanozinéa-utilizata in infectii HIV sau SIDA;

- medicamente care contin multivitamine, fier sau zinc.

Dacd nu sunteti sigur ca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastri, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Norfloxacini Atb.

in special, este important si-1 informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist daci luati:
- teofilina-utilizata in astm bronsic si continuta in anumite medicamente pentru tuse si raceal;

- warfarind (medicament care impiedica coagularea singelui);

- fenbufen (medicament utilizat pentru dureri articulare);

- ciclosporind (medicament utilizat dupa transplant sau pentru alte boli);

- probenecidul (medicament utilizat in guta);

- nitrofurantoina (utilizata pentru infectii urinare);

- cafeind (confinutd in anumite medicamente pentru tuse si riceald, precum si in anumite bauturi:
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ceai, cafea, bauturi tip cola);

- glibenclamida (utilizata in tratamentul diabetului zaharat);
-corticosteroizi (medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiei). ,
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati alte medicamente care pot modifica ritmul inimii
dumneavoastrd: medicamente care apartin grupului de antiaritmice (de exemplu chinidind, hidrochinidina,
disopiramidd, amiodarond, sotalol, dofetilida, ibutilidd), antidepresive triciclice, unele antimicrobiene (care
apartin grupului de macrolide), unele antipsihotice.

Norfloxacini Atb impreunii cu alimente, bauturi si alcool

Luati norfloxacina pe stomacul gol, cu o cantitate suficienta de apd, cu o orid inainte de masi sau cu 2 ore
dupi masi.

Nu luati acest medicament cu lapte sau produse lactate.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daci sunteti gravida sau alaptati, credeti ci afi putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utiliza{i norfloxacina dacé sunteti gravida sau intentionati sa rimaneti gravida.

Mici cantititi din norfloxacind se excretd in laptele matern. Dacad aldptati, nu trebuie si utilizati
norfloxacind din cauza riscului de afectare a articulatiilor sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Norfloxacina are o influentd mica asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. In urma
utilizarii acestui medicament pot aparea reactii adverse la nivelul sistemului nervos central.

3. Cum si utilizati Norfloxacind Atb

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daci nu sunteti sigur.

Nu mestecati comprimatele filmate. Inghititi-le intregi, cu o cantitate suficientd de lichid, cu o ora inainte
sau cel putin doud ore dupd masa.

Nu luati acest medicament impreund cu lapte sau produse lactate.

Doza pe care trebuie sa o luati intr-o zi i durata tratamentului sunt stabilite de medic in functie de afectiunea
de care suferiti, precum si de starea functiei renale.

Doza recomandata la adulti este:

- pentru infectii necomplicate ale tractului urinar inferior (de exemplu cistitd): un comprimat filmat de
Norfloxacina Atb, de doua ori pe zi, timp de 3 zile;

- pentru infec{ii complicate ale tractului urinar inferior si infectii necomplicate ale tractului urinar superior :
un comprimat filmat de Norfloxacina Atb, de doui ori pe zi, timp de 7-10 zile;

-pentru prostatitd bacteriana cronica: un comprimat filmat de Norfloxacind Atb, de doud ori pe zi, timp de
4-6 saptdméni sau mai mult;

-pentru gonoree: un comprimat filmat de Norfloxacind Atb, de doud ori pe zi, timp de 3 -7 zile, dar poate fi
administratd i o dozé unicd de 2 - 3 comprimate filmate de Norfloxacini Atb.

Pentru infectii cronice, care reapar frecvent, doza este de un comprimat filmat de Norfloxacind Atb, de doua
ori pe zi, timp de pani la 12 saptimani.

In cazul pacientilor cu insuficienta renald avand clearance-ul creatininei mai mare de 30 ml/min/1,73 m?, dar
care nu necesitd hemodializa, dozele zilnice de norfloxacini sunt cele recomandate la adulti.

in cazul in care clearance-ul creatininei este mai mic de 30 ml/min/1 ,73 m”, doza trebuie redusa la 400 mg o
data pe zi.

Pacientilor hemodializati, cu diureza prezentd, i se recomanda jumitate din doza de la adulti.

Pacientilor cu dializd peritoneald cronicd cu diurezd prezentd, li se recomandi aceeasi doza ca pentru
pacientii cu functie renald normala.
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Pacienti varsinici

Copii si adolescenti
Norfloxacina nu se administreaza la copii si adolescenti. Nu sunt disponibile date.

Daci luati mai mult Norfloxacina Atb decit trebuie
Daca suspectafi supradozajul, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd sau departamentului de

urgente al celui mai apropiat spital.

Daci uitati sa luati Norfloxacina Atb
Daca ati uvitat sé luati o dozi, luati-o imediat ce va amintiti.

Totusi, dacd este momentul pentru doza urmatoare, nu mai luati doza uitati si reveniti la schema de utilizare
obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitati.

Daca incetati sa luati Norfloxacini Atb
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastri

sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢i nu apar la toate
persoanele.

Intrerupeti utilizarea de Norfloxacini Atb si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daci observati
oricare din urmdtoarele reactii adverse (s-ar putea si aveti nevoie de tratament medical de urgents):

- reactii alergice; semnele pot si includa: umflarea fetei, limbii si gitului si probleme in respiratie

si la inghitire;

-eruptii trecitoare pe piele cu mancarimi si urticarie.

Reactii adverse care pot apirea sunt:

Reactii adverse mai putin frecvente:

-scdderea numarului globulelor albe sanguine si a trombocitelor, sciderea hematocritului, dureri de cap,
ameteald, tulburdri de somn, depresie, fricd sau nervozitate, convulsii, greatd, arsuri gastrice, dureri
abdominale, vérsaturi, lipsa poftei de méncare, diaree, gurd uscatd, constipatie, balonare, indigestie,
cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice (TGP, TGO), cresterea nivelului fosfatazei alcaline,
cregterea valorilor serice ale creatininei, a lactatdehidrogenazei si a bilirubinei, eruptii pe piele, vulvo-
vaginita si suprainfectie cu Candida.

Reactii adverse rare:

-anemie hemolitica, uneori asociatd cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza, reactii alergice, oboseal,
insomnii, amorfirea extremitatilor, tremurituri, afectiuni neurologice, licrimare excesiva, tulburiri de
vedere, palpitatii, durere la inghitit, colitd pseudo-membranoasa, pancreatits, hepatiti, icter, inclusiv icterul
colestatic, tulburari ale gustului, sensibilitate a pielii la lumini, sindrom Stevens-Johnson, dermatiti
exfoliativa, eritem polimorf, méancarimi, inflamatii la nivelul muschilor si a articulatiilor, accentuarea
simptomelor miasteniei gravis, cresterea valorilor serice ale ureei, insuficienti renala.

Reactii adverse foarte rare:
-edem Quincke, urticarie, soc anafilactic, perceperea de zgomote in urechi, necrozi epidermici toxici
(sindrom Lyell) si ruptura de tendon (tendon achilian).



Reactii adverse cu frecventd necunoscuti:

-ritm al inimii anormal de rapid, ritm neregulat al inimii care pune viata in pericol (torsada vé
alterarea ritmului inimii (numit "prelungirea intervalului QT", observat pe ECG).

Reactiile adverse au fost clasificate folosindu-se urmitoarea conventie pentru exprimarea frecventei:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pani la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventd necunoscuti: frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportind reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se piastreaza Norfloxacini Atb
Nu lasati acest medicament la vederea si indemaéna copiilor.

Nu utilizafi acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se péstra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncafi medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Norfloxacina Atb

- Substanta activa este norfloxacina. Fiecare comprimat filmat contine norfloxacini 400 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - celulozi microcristalini tip 101, croscarmeloza sodica,
copovidona (Plasdond S 630), stearat de magneziu; fi/m - alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de
titan (E 171), macrogol, talc, oxid rosu de fer (E 172), oxid galben de fer (E 172).

Cum arati Norfloxacini Atb si continutul ambalajului

Norfloxacind Atb se prezinti sub formd de comprimate filmate de culoare roz-cirdmiziu, rotunde,
biconvexe, cu diametrul de 12 mm.

Este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC-PVDC/Al a cite 10 comprimate filmate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi, Roménia



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugim si contactati reprezentanta |
detinitorului autorizatiei de punere pe piata:

Roménia
Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi

Acest prospect a fost revizuit in mai 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/



