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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

NOR QUIN 400 mg comprimate filmate
Norfloxacind

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fic necesar si-l recitifi.

- Daci aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le
poate face riiu, chiar dacii au aceleagi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau dacd observati orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, vd rugim sd-i spuneti medicului dumneavoastri sau
farmacistului.
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In acest prospect gasiti:

Ce este Nor Quin si pentru ce se utilizeazi
fnainte sa utilizati Nor Quin

Cum si utilizati Nor Quin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazi Nor Quin

Informatii suplimentare
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1. CEESTE NOR QUIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Nor Quin contine ca substanti activd norfloxacind un chimioterapie antibacterian din grupa
chinolonelor. Actioneazi prin distrugerea bacteriilor care produc infectii in tractul dumneavoastré
urinar.

Este indicat in infectii acute §i cronice, complicate si necomplicate ale tractului urinar inferior gi
necomplicate ale tractului urinar superior. Acestea includ: cistite, pielite, prostatitd bacteriand
cronicd si acele infectii asociate interventiilor chirurgicale urologice, vezicii neurogene sau
nefrolitiazei.

2. INAINTE SA UTILIZATI NOR QUIN

Nu utilizati Nor Quin

- daci sunteti alergic (hipersensibil) la norfloxacing, la alte chinolone sau la oricare dintre celelalte
componente ale Nor Quin (enumerate la punctul 6); Semnele unei reactii alergice includ: eruptie
treciitoare pe piele, dificultati de respiratie sau inghitire, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii;

- daca ati suferit vreodati de tendinopatic (durere §i inflamatie a tendoanelor) dupd ce ati utilizat
norfloxacini sau alte medicamente din aceeasi grupd;

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

- daci aléptati.

Aveti griji deosebiti ciind utilizati Nor Quin

- dac3 ati avut vreodati convulsii sau aveti factori de risc care predispun la convulsii;

- daci observati aparitia de dureri la nivelul tendoanelor (in special la nivelul tendonului lui
Achile), intrerupeti administrarea Nor Quin s§i adresati-vd medicului. Afectarea tendoanelor
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poate si apard fn special la pacientii vérstnici si la cei cdrora li se administreazd concomitent
glucocorticoizi.
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In timpul tratamentului Nor Quin trebuie si evitafi expunerea la radiatiile solare, deoarecg®
medicament poate cregte sensibilitatea pielii la lumina solara.

Inainte s utilizati Nor Quin

Probleme cu inima

Trebuie luate misuri de precautie cind utilizati acest fel de medicament, dacd v-ati ndscut cu sau aveti
istoric in familie de interval QT prelungit (observat pe ECG, inregistrare electricd a inimii), avei
tulburdri de echilibru ale substanfelor chimice din singe (mai ales nivel sciizut de potasiu sau
magneziu 1n singe), aveti un ritm al inimii foarte lent (numit bradicardie), aveti o inimi slaba
(insuficienti cardiac#), aveti istoric de atac de inima (infarct miocardic), sunteti femeie sau vérstnic
sau utilizati alte medicamente care duc la modificiri anormale ale ECG (vezi pct. Utilizarea altor
medicamente).

Utilizarea altor medicamente

Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fird prescriptie medicald si medicamentele pe bazi de
plante.

Nor Quin si anumite medicamente 1si pot influenta reciproc modul cum actioneazd asupra
organismului.

Trebuie si pistrati un interval de cel putin 2 ore intre utilizarea Nor Quin §i urmétoarele medicamente:
- antiacide-utilizate pentru indigestie sau arsuri la nivelul stomacului;

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

- didanozing-utilizatd Tn infectii HIV sau SIDA;

- medicamente care contin multivitamine, fer sau zinc.

Daca nu sunteti sigur ci vreuna dintre situatiile este valabild in cazul dumneavoastrd, adresafi-va
medicului dumneavoastri sau farmacistului fnainte de a utitiza Nor Quin.

In special, este important sa-1 informati pe medicul dumneavoastri sau pe farmacist daca lvati:
- teofilind-utilizatd in astm brongic si continuta in anumite medicamente pentru tuse §i riceald;

- warfarini (medicament care impiedici coagularea sangelui);

- fenbufen (medicament utilizat pentru dureri articulare);

- ciclosporini (medicament utilizat dup transplant sau pentru alte boli);

- probenecidul (medicament utilizat Tn guta);

- nitrofurantoina (utilizatd pentru infectii urinare);

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

- glibenclamidi (utilizatd in tratamentul diabetului zaharat);

-corticosteroizi (medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiei).

Trebuie si spuneti medicului dumneavoastrd daci utilizati alte medicamnete care pot modifica ritmul
inimii dumneavoastri: medicamente care apartin grupului de antiaritmice (de exemplu chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilidd, ibutilidd), antidepresive triciclice, unele
antimicrobiene (care apartin grupului de macrolide), unele antipsihotice.

Utilizarea Nor Quin cu alimente si bauturi
Luati Nor Quin pe stomacul gol, cu o cantitate suficientd de ap, cu o oré nainte de masi sau cu 2
ore dupd masa.



Nu luati Nor Quin cu lapte sau produse lactate.

Sarcina si aliptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandéri inainte d
medicament.

Nu utilizati Nor Quin daci sunteti gravidd sau intentionati si raiméneti gravida. AL
Mici cantitdfi din Nor Quin se excretd in lapte. Daci aliptati nu trebuie sa utilizajg] %um
datorita riscului de afectare a articulatiilor sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Existd unele reactii adverse ale Nor Quin care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje (de exemplu ameteala). Tineti cont de acest lucru Tn timpul tratamentului cu Nor Quin,

3. CUM SA UTILIZATI NOR QUIN

Utilizati intotdeauna Nor Quin exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastri. Trebuie sé discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Nu mestecati comprimatele. inghititi-le intregi, cu o cantitate suficientd de lichid, cu o ord inainte sau
cel pufin doua ore dupi masa.
Nu luati Nor Quin impreund cu lapte sau produse lactate.

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

Doza uzuali este:

- pentru infectii necomplicate ale tractului urinar inferior (de exemplu cistitd): un comprimat Nor
Quin, de doua ori pe zi, timp de 3 zile.

- pentru infectii mai grave ale tractului urinar inferior si infectii necomplicate ale tractului urinar
superior : un comprimat Nor Quin, de doud ori pe zi, timp de 7-10 zile.

Pentru infectii cronice, care reapar frecvent, doza este de un comprimat Nor Quin, de doud ori pe zi,
tratamentul putdnd dura pand la 12 sdptdmani.

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Nor Quin
Daci suspectati supradozajul, adresati-vi imediat medicului dumneavoastri sau departamentului de
urgente al celui mai apropiat spital.

Dacii uitati sa utilizati Nor Quin

Dac ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce vd amintifi. Totusi, dacé este momentul pentru doza
urmdtoare, nu mai luati doza uitati si reveniti la schema de utilizare obignuitd. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitati.

Daci aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastrid sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Nor Quin poate provoca reactii adverse, cu toate ¢i nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupd urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazii mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazi mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazi mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazi mai putin de 1 din 10000 pacienti




ICu frecventd necunoscutii care nu poate fi estimati din datele disponibile

din urmétoarele reactii. S-ar putea sa aveti nevoie de tratament medical de urgenti:

- reactii alergice; semnele pot s includa: umflarea fetei, limbii si gatului si probleme in re
si la inghitire;

- eruptii trecitoare pe piele cu méncarimi si urticarie.

trombocitelor, scaderea hematocritului, dureri de cap, ameteli, tulburiri de somn, depresie, frica
nervozitate, convulsii, greatd, arsuri gastrice, dureri abdominale, virsaturi, lipsa poftei de
méncare, diaree, usciciunea gurii, constipatie, balonare, indigestie, cresterea valorilor serice ale
enzimelor hepatice (ALAT, ASAT), cresterea fosfatazei alcaline, cregterea valorilor serice ale
creatininei, lactatdehidrogenazei gi bilirubinei, eruptii pe piele, vulvo-vaginitd si suprainfectie cu
Candida.

Rare: anemie hemoliticd, uneori asociata cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenazi, reactii alergice,
iritabilitate, euforie, dezorientare, halucinatii, confuzie, amortirea extremitafilor, tremuraturi,
afectiuni neurologice, licrimare excesivi, tulburiri de vedere, palpitatii, durere la Inghitit, colitd
pseudo-membranoass, pancreatitd, hepatita, icter, inclusiv icterul colestatic, tulburéri ale gustului,
sensibilitate a pielii la lumind, sindrom Stevens-Johnson, dermatiti exfoliativi, eritem polimorf,
méncirimi, inflamatii la nivelul musgchilor i a articulatiilor, accentuarea simptomelor miasteniei
gravis, cregterea valorilor serice ale ureei, insuficientd renala.

Foarte rare; edem Quincke, soc anafilactic, , necrozi epidermici toxica (sindrom Lyell) si rupturé de
tendon .

Tulburari cardiace

Cu frecventd necunoscuti: ritm al inimii anormal de rapid, ritm neregulat al inimii care pune viata in
pericol, alterarea ritmului inimii (numit "prelungirea intervalului QT", observat pe ECG, activitatea
electrici a inimii). '

Dacid vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daci observafi orice reactie adversi
nementionatd in acest prospect, vi rugiim si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA NOR QUIN
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati Nor Quin dupi data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se referd
la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu v mai sunt necesare. Aceste misuri vor ajuta la
protejarea mediului. ‘

6. INFORMATH SUPLIMENTARE

Ce contine Nor Quin

- Substanta activi este norfloxacina. Un comprimat filmat contine norfloxacind 400 mg.

- Celelalte componente sunt: mucleu- celulozd microcristaling, amidonglicolat de sodiu tip A,
laurilsulfat de sodiu, povidoni, dioxid de siliciu coloidal anhidru, tale, stearat de magneziu; film-
hipromeloz, propilenglicol, dietilftalat, tale, dioxid de titan, galben de chinolind (E 104).

Cum arati Nor Quin §i confinutul ambalajului
Nor Quin se prezinti sub formd de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbena.
Este ambalat in cutii cu 2 blistere din PVC/Al a cite 10 comprimate filmate.
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Detinéitorul autorizatiei de punere pe piati si producéatorul
Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Tasi,
Romaénia

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2011
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