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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

NORF (norfloxacino)

Forma farmacéutica e apresentacdes:

NORF é apresentado na forma de comprimidos rewsstld 400 mg acondicionados em caixas com 6 e
14 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 400 mg de norfloxacino.

Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratadtalco, amidoglicolato de sodio, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, hiprometosgcrogol, dioxido de titanio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? NORF é indicado para o tratamento das
seguintes infeccdes:

« infec¢cBes do trato urinario;

« inflamacé&o do estbmago e intestino (gastroerderdusada por alguns tipos de bactérias;

e gonorreia;

« febre tifoide.

NORF é indicado também para a prevencgédo de infeagde seguintes casos:

» contagem baixa de leucdcitos — nesses casos;ospa fica mais sensivel a infecgbes causadas por
bactérias que fazem parte da flora intestinal;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? NORF é um antibiético de amplo espectro para o
tratamento de alguns tipos de infeccao bacteriana.

O que séao infecgBes do trato urinarioAs infec¢des do trato urinario podem afetar umaéias partes
do sistema urinario. Podem ocorrer em pacienteant®os 0s sexos. Essas infeccbes sdo causadas pela
presenca e pelo crescimento de bactérias no sisténdaio.
Essas bactérias originam-se mais frequentementeintestino, onde sdo necessdrias para |seu
funcionamento normal. Sdo introduzidas no sistemiaato pela abertura da uretra. Na mulher, a

infeccdo mais comum envolve a bexiga e é denomidadzstite. No homem, a infeccado pode afetar a
prostata e chama-se prostatite. As bactérias podgnar em direcéo aos rins e infecta-los.
Os sintomas de uma infec¢édo do trato urinario poohefair urgéncia em urinar frequentemente e em
pequenas quantidades e queimacao dolorosa ao.ukmanfec¢des do trato urinario devem ser tratgdas
para evitar o envolvimento dos rins.
O que é gonorreia?A gonorreia € uma infec¢do que pode ocorrer em hereemulheres, geralmente
contraida durante a relagdo sexual. Podem ser éidosm@or essa infeccdo a uretra, a cérvix, o eeid
garganta. Os sintomas de infeccdo da uretra pogieairisensacdo de queimacao ao urinar e/ou secreca
de cor verde-amarelada. Os sintomas variam dealg@rave. O tratamento é importante, pois a gorefrei

pode provocar complicacBes sérias, como infecgégsitbulos renais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé ndo deve usar NORF se tiver
hipersensibilidade a qualquer componente do produtca antibiéticos quinolénicos (por exemplo:
ciprofloxacino, lomefloxacino ou ofloxacino).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Informe ao seu médico sobre
quaisquer problemas médicos que tenha atualment/euno passado, especialmente os seguintes:

- hipersensibilidade a antibioticos;

- histérico de convulsdes ou predisposicao a elas;

- qualquer tipo de problema nos rins;

- qualquer tipo de arritmia cardiaca.

- estudos epidemiolégicos relatam um aumento do de aneurisma e dissec¢éo da aorta apds a ingesta
de fluoroquinolonas, particularmente na populagésa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser gsada
apenas ap0s avaliacdo cuidadosa do beneficiogispds consideracdo de outras opcdes terapéuticas e
pacientes com histéria familiar positiva de anenasou em pacientes diagnosticados com aneurisma
aortico pré-existente e /ou disseccdo aodrtica, apnesenca de outros fatores de risco ou condicdes
predisponentes para aneurisma e disseccdo da(port@xemplo, sindrome de Marfan, sindrome de
Ehlers-Danlos vascular, arterite de Takayasu,itatde células gigantes, doenca de Behcet, higsditen



aterosclerose conhecida). Em caso de dor subitanahdl, no peito ou nas costas, os pacientes devem
ser aconselhados a consultar imediatamente um médic

N&o é recomendado o uso de norfloxacino para anetto da pielonefrite aguda ou crdnica, caso
existam alternativas terapéuticas. O comprimidonddloxacino 400 mg s6 deve ser utilizado para
infeccdes ndo complicadas se outros antibidticamalmente recomendados para o tratamento inicial
das infeccBes relevantes forem considerados inadeguou se todos estes tiverem falhado (vide
"Adverténcias e Precaucfes" e "Reacdes Adversas").

Recomendacfes oficiais para o uso apropriado dbi@imos devem ser observadas, especialmente
recomendacdes de uso para prevenir o aumento d&#€énega a antibidticos. O comprimido de
norfloxacino 400 mg s6 deve ser utilizado na paafd se outros antibiéticos normalmente recomerglado
para a profilaxia forem considerados inadequadas (Mdverténcias e Precaucdes” e “Reacdes
Adversas”).

As fluoroquinolonas, incluindo o comprimido de rioxficino 400 mg, podem levar a efeitos indesejaveis
irreversiveis em diferentes sistemas do organispadem ocorrer simultaneamente em um paciente. Os
efeitos indesejaveis mais comumente observadosesdmite e ruptura de tenddes, artralgias, eafeit
no sistema nervoso central e periférico. A exenslgaue ocorre com outras quinolonas, tendinite e/ou
ruptura de tendao, artralgias e efeitos nos sisteme/osos periférico e central.

Gravidez e amamentacapainda nado foi estabelecido o uso seguro de NORRalheres gravidas. Se
vocé estiver gravida ou pretende engravidar, infoseu médico que lhe ajudara a avaliar os bengficio
do medicamento e os possiveis riscos.

Uma vez que muitos medicamentos sdo excretadogitgorhaterno vocé deve avisar seu meédico se
estiver amamentando ou pretende amamentar.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso pediatrica NORF contraindicado para menores de 18 anos.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas. como NORF pode causar tontura em
alguns pacientes, vocé deve saber qual sua reagadsoade NORF antes de dirigir, operar maquinas ou
participar de outras atividades que exijam alegatal ou coordenacao motora.

Interac6es medicamentosasinforme ao seu médico se vocé estd fazendo usalgiem outro
medicamento, incluindo aqueles obtidos sem presere principalmente probenecida, nitrofurantoina,
teofilina, clozapina, ropinirol, tacrina, tizanidinciclosporina, varfarina ou outros anticoagulameis,
gliburida (uma sulfonilureia), suplementos de fastbzinco e polivitaminicos que os contenham em sua
formulagdo, antiacidos ou sucralfato, cafeina; déemo ou outros anti-inflamatérios ndo-esteroidais
(AINES), didanosina, quinidina, procainamida, soltal amiodarona, cisaprida, eritromicina,
antipsicéticos ou antidepressivos triciclicos.

NORF pode prolongar o efeito da cafeina.

Vocé deve evitar exposicdo prolongada ou excessike solar. Foram relatadas reacdes na pele em
alguns pacientes.

Diarreia € um problema comum causado por antilwétgue, em geral, termina quando o paciente para
de tomar o antibiético. Algumas vezes, apds oondlc tratamento com antibiéticos, os pacientes mpode
apresentar fezes aquosas e sanguinolentas (coamoudicas estomacais e febre) mesmo dois ou mais
meses apos terem tomado a Ultima dose do antibid@ie isso ocorrer, 0s pacientes deverdo entrar em
contato com seu médico o mais rapidamente possivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° § 3@%eger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia: Comprimido revestido na cor branca, circular e twexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? NORF deve ser tomado com agua, no minimo uma
hora antes ou duas horas depois das refeicdes ingektdo de leite. NORF n&o deve ser tomado em um
intervalo inferior a duas horas da ingestdo deesuphtos de ferro, zinco ou de polivitaminicos gse o
contenham em sua formulagéo, antiacidos, sucrasiaformulacdes orais de didanosina.



A posologia usual para infeccdo do trato urinarideéum comprimido duas vezes por dia (12 em 12
horas). A duragdo do tratamento pode variar deardsz dias. Para infecgBes urinarias recorresées,
médico pode prescrever NORF por até 12 semanas.chlis de prostatite crénica, recomenda-se o
tratamento por 4 semanas. E importante seguircasnendacdes de seu médico, especialmente sobre a
duracéo do tratamento, mesmo ocorrendo alivio it@nsas apds as doses iniciais.

Para inflamacédo do estbmago e intestino, a posolaglial € de um comprimido duas vezes por dia (12
em 12 horas), durante cinco dias.

Para gonorreia, recomenda-se usualmente uma dizsed@éndois comprimidos.

A posologia usual para febre tifoide é de um complo trés vezes por dia (8 em 8 horas), por 14 dias
Para prevencdo de infeccdo em pessoas com contagiem de leucocitos, a dose e a duracdo do
tratamento serdo determinadas pelo médico, depgoadincondicéo do paciente.

Para prevencgéo de infec¢éo bacteriana do estdomiagestno, a posologia usual € de um comprimido de
NORF por dia, com inicio 24 horas antes da chegadagiGes em que vocé possa ficar exposto as
bactérias e continuando por 48 horas apds a partida

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar NORF conforme prescrito por seu médiicoentanto, se esquecer de tomar uma dose, vocé
devera tomar a dose seguinte como de costumes,isphora regular e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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 adversos ou indesejaegiominados efeitos colaterais. Em geral, NORF é bem
tolerado. Os efeitos adversos mais frequentesantlu

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

e Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientesuglizam este medicamento): dor de cabeca,
tontura, erupcao cutanea, azia, dores/coélicas abd@e diarreia.

Raramente podem ocorrer outros efeitos adversomréan entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), alguns deles poteneialengraves.

Pare de tomar NORF e entre em contato com seu médediatamente em qualquer um dos seguintes
casos:

« desenvolvimento de reacgdes alérgicas, como incHagface, dos labios, da lingua e/ou da garganta
(com dificuldade para respirar ou engolir) ou urtia;

* se apresentar qualquer erupgéo cutanea acompadéddbre e mal estar;

« desenvolvimento de reac¢des na pele, incluindga@grave a luz solar, como vermelhidao, inchago ou
formacéo de bolhas;

« desenvolvimento de dor nos tend@es (tendinifgura do tendao);

« piora dos sintomas de miastenia grave;

* nduseas

* creatinina sérica elevada

« fosfatase alcalina elevada e LDH

« desenvolvimento de quaisquer sintomas de distsiniientais;

» desenvolvimento de quaisquer alteracdes na andica

» desenvolvimento de polineuropatias sensitivas@usorimotoras que podem ser acompanhadas por
parestesia, hipoestesia, disestesia ou sensa¢émdeza

» desenvolvimento de quaisquer alteracdes na Yisfino ver clardes ou flashes de luz);

« desenvolvimento de dor, queimacéo, formigamemticdprméncia) e/ou fraqueza nos bragos ou pernas.
Seu médico possui uma lista mais completa dososfeitiversos. Informe ao seu médico ou procure
cuidados médicos imediatamente no caso de ocoaréesies e de outros sintomas incomuns.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico 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 indieadee em contato com
seu profissional de saude ou obtenha auxilio médiediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



Il - DIZERES LEGAIS

MS — 1.3569.0695

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho

CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS Sigma Pharma Ltda

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmgéuticos Ltda.
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA
SAC: 0800-191222

www.ems.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera a bula

Dados das alteragdes dalés

Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data da ltens de bula Versodes Apresentagbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/ VPS) relacionadas
4. O QUE DEVO Comprimidos
10457 — SIMILAR SABER ANTES DE revestidos de
— Incluséo Inicial de USAR ESTE 400 mg
30/01/2019 0089060/19-0 NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS acondicionados
Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS em caixas com 6
RDC 60/12 E PRECAUCOES e 14
DIZERES LEGAIS comprimidos.
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO Comprimidos
10450 — SIMILAR - Eg&;&% revestidos de
Notificagdo de 3 400 mg
- - Alteracdo de Texto NA NA NA NA CARACTERISTICA VPIVPS acondicionados
de Bula — RDC S em caixas com §
60/12 FARMACOLOGICA el4
S comprimidos.

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9.REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE




