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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Norfloxacina Atb 400 mg comprimate filmate
norfloxacina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Norfloxacind Atb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Norfloxacina Atb
Cum sa luati Norfloxacind Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Norfloxacina Atb

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este Norfloxacina Atb si pentru ce se utilizeaza

Norfloxacind Atb contine ca substantd activa norfloxacind, un chimioterapic antibacterian din grupa
chinolonelor. Actioneaza prin distrugerea bacteriilor care produc infectii in tractul dumneavoastra
urinar.
Norfloxacind Atb este indicat in:
o Infectii acute si cronice, complicate si necomplicate ale tractului urinar ce pot include:
- Cistita acutd complicata si necomplicata
- Infectie acuta la nivelul tractului urinar la barbati
- Infectii complicate la nivelul tractului urinar (cu exceptia pielonefritei complicate)
o Prostatitd bacteriana
e Uretritd gonococica si cervicitd gonococica determinate de Neisseria gonorrhoeae susceptibila
la tratament
e Epididimo-orhitd, inclusiv cazuri determinate de MNeisseria gonorrhoeae susceptibila la
tratament

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Norfloxacina Atb

Nu luati Norfloxacina Atb:

- daca 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 trecatoare
pe piele, dificultati de respiratie sau inghitire, umflare a buzelor, fetei, gatului sau limbii.

- daca ati suferit vreodata de tendinopatie (durere si inflamatie a tendoanelor) dupd ce ati utilizat
norfloxacina sau alte medicamente din aceeasi grupa;

- daca sunteti copil sau adolescent 1n perioada de crestere (cu varsta 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 aldptarii.
Atentionari si precautii

Inainte sa luati acest medicament

Nu trebuie sd luati medicamente antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone, inclusiv
Norfloxacind Atb, dacd in trecut ati manifestat vreo reactie adversd grava atunci cand ati luat un
medicament care contine chinolone sau fluorochinolone. In aceasta situatie, trebuie si va adresati
medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.

inainte sa luati Norfloxacina Atb, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Utilizati cu precautie norfloxacina daca:

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

- ati fost diagnosticat cu o largire sau ,,umflare” a unui vas mare de sdnge (anevrism aortic sau
anevrism al unui vas periferic mare).

- ati avut un episod anterior de disectie de aorta (o ruptura in peretele aortei).

- aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aortd sau alti factori de risc sau
afectiuni predispozante (de exemplu, tulburari ale tesutului conjunctiv, cum ar fi sindromul Marfan
sau sindromul Ehlers-Danlos — forma vasculara, sau tulburari vasculare, cum ar fi arterita Takayasu,
arterita cu celule gigante, boala Behcet, tensiune arteriald mare sau ateroscleroza cunoscuta).

—suferiti de anemie, datorata unei afectiuni numita deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza;

- suferiti de o afectiune numitd miastenia gravis, care determina slabiciune musculara.

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

Trebuie luate masuri de precautie cand utilizati acest fel de medicament, dacd v-ati nascut cu sau aveti
istoric 1n familie de interval QT prelungit (observat pe ECG, inregistrare electrica a activitatii inimii),
aveti tulburari de echilibru ale substantelor chimice din sange (mai ales nivel scdzut de potasiu sau
magneziu 1n sange), aveti un ritm al inimii foarte lent (numit bradicardie), aveti o inima slaba
(insuficientd cardiaca), aveti istoric de atac de inima (infarct miocardic), sunteti femeie sau varstnic
sau utilizati alte medicamente care duc la modificari anormale ale ECG (vezi pct. Norfloxacina Atb
impreund cu alte medicamente).

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

in timpul tratamentului cu norfloxacind poate apirea colita pseudomembranoasi (in urma
suprainfectiei cu Clostridium difficile).

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

Rareori, pot apdrea durere si umflare la nivelul articulatiilor si inflamatie sau rupturd de tendoane.
Riscul dumneavoastra este crescut daca sunteti o persoana varstnica (cu varsta peste 60 ani), daca vi s-
a efectuat un transplant de organ, dacd aveti probleme la rinichi sau dacd urmati tratament cu
corticosteroizi. Inflamatia si rupturile de tendoane pot surveni in primele 48 ore de tratament si chiar
pana la cateva luni de la oprirea tratamentului cu Norfloxacind Atb. La primul semn de durere sau
inflamatie a unui tendon (de exemplu la nivelul gleznei, articulatiei mainii, cotului, umarului sau
genunchiului), incetati sa luati Norfloxacind Atb, contactati-1 pe medicul dumneavoastra si tineti zona
dureroasa 1n repaus. Evitati orice efort inutil, deoarece acesta poate creste riscul de ruptura de tendon.

Rareori, puteti manifesta simptome de deteriorare a unor nervi (neuropatie), de exemplu durere,
senzatie de arsurd, furnicaturi, amorteald si/sau slabiciune, mai ales la nivelul labelor picioarelor si
picioarelor sau la nivelul mainilor si bratelor. Dacd se intdmpla acest lucru, incetati sa luati
Norfloxacind Atb si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, pentru a preveni dezvoltarea unei
afectiuni posibil ireversibile.

Reactii adverse grave, prelungite, invalidante si posibil ireversibile



Medicamentele antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone, inclusiv Norfloxacina Atb, au
fost asociate cu reactii adverse foarte rare, dar grave, dintre care unele de lungd duratd (care au
continuat luni sau ani), invalidante si posibil ireversibile. Acestea includ dureri ale tendoanelor,
muschilor si articulatiilor la nivelul membrelor superioare si inferioare, dificultati la mers, senzatii
anormale, de exemplu intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, amorteald sau senzatie de arsurd (parestezie),
tulburari ale simturilor, inclusiv afectarea vederii, gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a
memoriei, oboseala severa si tulburari severe ale somnului.

Daca manifestati vreuna dintre aceste reactii adverse dupa ce ati luat Norfloxacind Atb, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra inainte de a continua tratamentul. Dumneavoastra si medicul
dumneavoastra veti decide asupra continuarii tratamentului, ludnd 1n considerare si utilizarea unui
antibiotic din alta clasa.

Daca simtiti durere brusca si severa in abdomen, piept sau spate, mergeti imediat la serviciu de urgenta
a celui mai apropiat spital.

Copii si adolescenti

Ca si in cazul altor chinolone, a fost demonstrat faptul ca norfloxacina provoca afectare articulara la
animalele tinere. Nu exista date adecvate privind siguranta utilizarii de norfloxacind la aceasta
categorie de varsta.

Norfloxacini Atb impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Norfloxacina Atb si anumite medicamente isi pot influenta reciproc modul cum actioneaza asupra
organismului.

Trebuie sd pastrati un interval de cel putin 2 ore intre utilizarea Norfloxacind Atb si urmatoarele
medicamente:

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

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

- didanozina-utilizata in infectii HIV sau SIDA;

- medicamente care contin multivitamine, fier sau zinc.

Daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabild In cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Norfloxacinad Atb.

in special, este important si-1 informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist daca luati:

- teofilina-utilizata in astm bronsic si continuta in anumite medicamente pentru tuse si raceala;

- warfarind (medicament care impiedica coagularea sangelui);

- fenbufen (medicament utilizat pentru dureri articulare);

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

- probenecidul (medicament utilizat in gutd);

- nitrofurantoina (utilizata pentru infectii urinare);

- cafeind (continuta in anumite medicamente pentru tuse si raceald, precum si in anumite bauturi:

ceai, cafea, bauturi tip cola);

- glibenclamida (utilizata in tratamentul diabetului zaharat);

-corticosteroizi (medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiei).

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati alte medicamente care pot modifica ritmul
inimii dumneavoastra: medicamente care apartin grupului de antiaritmice (de exemplu chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilidd), antidepresive triciclice, unele
antimicrobiene (care apartin grupului de macrolide), unele antipsihotice.

Norfloxacini Atb impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Luati norfloxacina pe stomacul gol, cu o cantitate suficientd de apa, cu o ora inainte de masa sau cu 2
ore dupa masa.



Nu luati acest medicament cu lapte sau produse lactate.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati norfloxacina daca sunteti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida.

Mici cantitdti din norfloxacina se excreta in laptele matern. Daca alaptati, nu trebuie sa utilizati
norfloxacina din cauza riscului de afectare a articulatiilor sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Norfloxacina are o influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. In
urma utilizarii acestui medicament pot apdrea reactii adverse la nivelul sistemului nervos central
(ameteli, dureri de cap, stari accentuate de oboseala).

3. Cum sa luati Norfloxacina Atb

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

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

Nu luati acest medicament impreuna cu lapte sau produse lactate.

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

Doza recomandata la adulfi este:

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

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

-pentru prostatita bacteriana cronica: un comprimat filmat de Norfloxacina Atb, de doua ori pe zi,
timp de 4-6 sdptamani sau mai mult;

- pentru uretritd gonococica si cervicita gonococica: un comprimat filmat de Norfloxacina Atb, de
doua ori pe zi, timp de 3 -7 zile, dar poate fi administrata si o doza unica de 2 - 3 comprimate filmate
de Norfloxacina Atb.

Pentru infectii cronice, care reapar frecvent, doza este de un comprimat filmat de Norfloxacina Atb, de
doua ori pe zi, timp de pana la 12 saptamani.

in cazul pacientilor cu insuficient renald avand clearance-ul creatininei mai mare de 30 ml/min/1,73
m?, dar care nu necesitid hemodializ, 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 prezenta, li se recomanda jumatate din doza de la adulti.

Pacientilor cu dializa peritoneald cronica cu diureza prezentd, li se recomanda aceeasi doza ca pentru
pacientii cu functie renala normala.

Pacienti varstnici

In absenta insuficientei renale nu sunt necesare modificari ale dozei. In cazul insuficientei renale
(clearance al creatininei mai mic de 30 ml/min/1,73 m?), se recomandi 400 mg norfloxacini o dati pe
Z1.

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



Daci luati mai mult Norfloxacina Atb decit trebuie
Daca suspectati supradozajul, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de
urgente al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Norfloxacina Atb
Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti.

Totusi, daca este momentul pentru doza urmatoare, nu mai luati doza uitata si reveniti la schema de
utilizare obignuitd. Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Norfloxacinia Atb
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Intrerupeti utilizarea de Norfloxacini Atb si adresati-vi imediat medicului dumneavoastra daci
observati oricare din urmatoarele reactii adverse (s-ar putea sa aveti nevoie de tratament medical de
urgentd):

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

si la Inghitire;

-eruptii trecatoare pe piele cu mancarimi si urticarie.

Reactii adverse care pot aparea sunt:

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)

-scaderea numarului globulelor albe sanguine si a trombocitelor, scaderea hematocritului, dureri de
cap, ameteald, tulburari de somn, depresie, frica sau nervozitate, convulsii, greatd, arsuri gastrice,
dureri abdominale, varsaturi, lipsa poftei de mancare, diaree, gurd uscata, constipatie, balonare,
indigestie, cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice (TGP, TGO), cresterea nivelului
fosfatazei alcaline, cresterea valorilor serice ale creatininei, a lactatdehidrogenazei si a
bilirubinei, eruptii pe piele, vulvo-vaginita si suprainfectie cu Candida.

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)

-anemie hemolitica, uneori asociatd cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza, reactii alergice,
oboseala, insomnii, amortirea extremitatilor, tremuraturi, afectiuni neurologice, lacrimare excesiva,
tulburari de vedere, palpitatii, durere la inghitit, colitd pseudo-membranoasi, pancreatita, hepatita,
icter, inclusiv icterul colestatic, tulburari ale gustului, sensibilitate a pielii la lumina, sindrom
Stevens-Johnson, dermatitd exfoliativa, eritem polimorf, mancarimi, inflamatii la nivelul muschilor
si a articulatiilor, accentuarea simptomelor miasteniei gravis, cresterea valorilor serice ale ureei,
insuficienta renala.

Reactii adverse foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)
-edem Quincke, urticarie, soc anafilactic, perceperea de zgomote in urechi, necroza epidermica toxica
(sindrom Lyell) si rupturd de tendon (tendon achilian).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
-ritm al inimii anormal de rapid, ritm neregulat al inimii care pune viata in pericol (torsada varfului),
alterarea ritmului inimii (numit "prelungirea intervalului QT", observat pe ECG).



Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Norfloxacina Atb
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati 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 pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati 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 norfloxacind 400 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - celuloza microcristalind tip 101, croscarmeloza sodica,
copovidona (Plasdona S 630), stearat de magneziu; film Opadry II Pink 85F24297 - alcool
polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171), macrogol/PEG 3350, talc, oxid rosu de fer
(E 172), oxid galben de fer (E 172).

Cum arata Norfloxacina Atb si continutul ambalajului

Norfloxacind Atb se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare
roz-caramiziu, cu diametrul de 12 mm.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 lagi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2020.

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




