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Androfloxin®

norfloxacino

TEUTO

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Comprimido revestido 400mg
Embalagem contendo 14 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

norfloxacino 400mg
Excipiente g.s.p 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, dioxido de silicio, croscarmelose
sodica, dleo vegetal hidrogenado, alcool etilico, hipromelose/macrogol,
agua de osmose reversa, acetona, diéxido de titanio e macrogol.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Androfloxin® ¢ um medicamento com agéo
antibacteriana, para admlmstragao oral.

Indicagdes do medicamento: Androfloxin® é um agente bactericida de
amplo espectro indicado para:

Tratamento de:

-Infeccdes do trato urindrio altas e baixas, complicadas e nao-
complicadas, agudas e cronicas. Essas infecgdes incluem: cistite, pielite,
cistopielite, pielonefrite, prostatite cronica, epididimite e aquelas
associadas com cirurgia urolégica, bexiga neurogénica ou nefrolitiase,
causadas por bactérias suscetiveis ao norfloxacino.

-Gastroenterites bacterianas agudas causadas por germes sensiveis.
-Uretrite, faringite, proctite ou cervicite gonocécicas causadas por cepas
de Neisseria gonorrhoea produtoras e ndo-produtoras de penicilinase.
-Febre tifoide.

Infecgbes causadas por organismos multirresistentes foram tratadas com
sucesso com doses usuais de norfloxacino.

Profilaxia de:

-Sepse em pacientes com neutropenia intensa*. Androfloxin® suprime a
flora intestinal endégena aerdbia o que pode causar sepse em pacientes
neutropénicos (por exemplo, pacientes com leucemia que estdo sendo
submetidos a quimioterapia).

-Gastroenterite bacteriana.

* Em estudes C|In|COS neutropenia intensa foi definida como nimero de
neutrsfilos  100/mm’ durante uma semana ou mais.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGCOES: HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER
COMPONENTE DO PRODUTO OU ANTIBACTERIANOS
QUINOLQNICOS QUIMICAMENTE RELACIONADOS.

ADVERTENCIAS E PRECAUQOES A EXEMPLO DO QUE OCORRE
COM OUTROS ACIDOS ORGANICOS, O NORFLOXACINO DEVE SER
USADO COM CAUTELA EM INDIVIDUOS COM HISTORICO DE
CONVULSOES OU DE FATORES QUE SABIDAMENTE PREDISPOEMA
CONVULSOES. CONVULSOES EM PACIENTES RECEBENDO
NORFLOXACINO FORAM RELATADAS RARAMENTE.

FORAM OBSERVADAS REACOES DE FOTOSSENSIBILIDADE EM
PACIENTES EXCESSIVAMENTE EXPOSTOS A LUZ DO SOL
ENQUANTO RECEBIAM ALGUNS AGENTES DESSA CLASSE DE
MEDICAMENTOS. DEVE-SE EVITAR LUZ SOLAR EXCESSIVA E
DESCONTINUARATERAPIASE OCORRER FOTOSSENSIBILIDADE.
AEXEMPLO DO QUE OCORRE COM OUTRAS QUINOLONAS, FORAM
OBSERVADAS RARAMENTE, TENDINITES E/OU RUPTURA DE
TENDAO EM PACIENTES QUE TOMARAM NORFLOXACINO,
PRINCIPALMENTE EM ASSOCIACAO COM CORTICOSTEROIDES. SE
O PACIENTE APRESENTAR SINTOMAS DE TENDINITE E/OU
RUPTURA DE TENDAO, ANDROFLOXIN® DEVE SER
DESCONTINUADO IMEDIATAMENTE E_O PACIENTE DEVE SER
ACONSELHADO A PROCURAR TRATAMENTO MEDICO
APROPRIADO. _ i
RARAMENTE, FORAM RELATADAS REACOES HEMOLITICAS EM

PACIENTES COM DEFEITOS LATENTES OU MANIFESTOS DA
ATIVIDADE DA GLICOSE-6-FOSFATO DESIDROGENASE QUE
TOMARAM ANTIBACTERIANO QUINOLONICO, INCLUINDO
ANDROFLOXIN®. i
QUINOLONAS, INCLUINDO ANDROFLOXIN®, PODEM EXACERBAR
OS SINAIS DE MIASTENIA GRAVE E CAUSAR FRAQUEZA DOS
MUSCULOS RESPIRATORIOS QUE PODE SER FATAL. DEVE-SE TER
CAUTELA AO UTILIZAR QUINOLONAS, INCLUINDO NORFLOXACINO,
EMPACIENTES COM MIASTENIAGRAVE.

INSUFICIENCIA RENAL: ESTE MEDICAMENTO PODE SER USADO EM
PACIENTES COM |NSUFICIENCIA RENAL, ENTRETANTO, COMO O
NORFLOXACINO E EXCRETADO PRINCIPALMENTE PELOS RINS,
SEUS NIVEIS URINARIOS PODEM SER SIGNIFICATIVAMENTE
COMPROMETIDOS EM CASOS DE DISFUNCAO RENAL GRAVE.

USO PEDIATRICO: A SEGURANCA E A EFICACIA EM CRIANGAS NAO
FORAM ESTABELECIDAS, PORTANTO, ANDROFLOXIN® NAO DEVE
SERUSADOEM CRIANCAS ANTES DAPUBERDADE.

Interagdes medicamentosas: A administragdo concomitante de
probenecida ndo afeta as concentragbes séricas de norfloxacino,
entretanto a excreg&o urinaria da droga diminui.

A exemplo do que ocorre com outros acidos organicos antibacterianos, foi
demonstrado antagonismo in vitro entre norfloxacino e nitrofurantoina.
Foram relatados niveis plasmaticos de teofilina aumentados durante o uso
concomitante de quinolonas. S&o raros os relatos de efeitos adversos
relacionados a teofilina em pacientes tratados concomitantemente com
teofilina e norfloxacino. Portanto, a monitoracéo dos niveis plasmaticos de
teofilina deve ser considerada e, se necessario, sua posologia deve ser
ajustada. Niveis plasmaticos elevados de mclosporlna quando utilizada
concomitantemente com Androfloxin®, também foram relatados; portanto,
os niveis séricos de ciclosporina devem ser monitorados e 0s ajustes
posolégicos apropriados realizados, se essas drogas forem usadas
simultaneamente. Quinolonas, incluindo o norfloxacino, podem
potencializar os efeitos da varfarina, um anticoagulante para
administragdo oral, e seus derivados. Quando esses produtos sdo
administrados concomitantemente, o tempo de protrombina ou outros
testes de coagulagao apropriados devem ser rigorosamente monitorados.
Multivitaminas, produtos contendo ferro ou zinco, antiécidos, sucralfatos,
didanosina (em comprimidos mastigaveis, tamponados, ou em p6 para
solugéo oral pediatrica) ndo devem ser administrados ao mesmo tempo ou
em um intervalo inferior a duas horas da administragdo de Androfloxin®,
pois esses medicamentos podem interferir com a absorgéo e resultar em
niveis mais baixos de norfloxacino no plasma e na urina. Algumas
quinolonas, incluindo o norfloxacino, também demonstraram interferir com
o metabolismo da cafeina, o que pode levar a redugéo da depuragéo da
cafeina e ao prolongamento de sua meia-vida plasmatica. Dados em
animais mostram que as quinolonas, em combinagdo com fembufeno,
podem levar a convulsdes; portanto, a administragdo concomitante de
quinolonas e fembufeno deve ser evitada.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A seguranca do uso de
Androfloxin® em gravidas néo foi estabelecida e, consequentemente, os
beneficios do tratamento com este medicamento devem ser pesados
contra os possiveis riscos. O norfloxacino foi detectado no sangue do
corddo umbilical e no liquido amnidtico.

Apbs a administragao de uma dose de 200mg a lactantes, ndo se detectou
norfloxacinono leite humano. Entretanto, como a dose estudada foi baixa e
muitas drogas s&o secretadas no leite humano, deve-se ter cautela quando
norfloxacino for administrado a lactantes.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagéo, exceto
sob orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou
iniciar amamentagéo durante o uso deste medicamento.

Este di 1to é contraindicado na faixa etaria pediatrica.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes
indesejaveis.

Informe ao seu ou cirurgiao
uso de algum outro medicamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: Androfloxin® deve ser ingerido com um copo de agua, no
minimo uma hora antes ou duas horas depois das refeicdes ou da ingestéo
de leite. Multivitaminicos, outros produtos contendo ferro ou zinco,
antiacidos contendo magnésio e aluminio, sucralfato ou didanosina (em
comprimidos mastigaveis tamponados ou em pé pediatrico para solugéo

se vocé esta fazendo

oral) devem ser tomados somente duas horas depois da administragéo de
Androfloxin®.

Deve-se testar a sensibilidade do agente causal ao Androfloxin®;
entretanto, a terapia pode ser iniciada antes dos resultados do
antibiograma.

Aspecto fisico: Comprimido circular com nucleo amarelo claro e
revestimento branco a bege.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Androfloxin® ndo
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciagé@o em relagdo a outros comprimidos.

Posologia:
Tratamento:

. DURACAO DO
DIAGNOSTICO POSOLOGIA TRATAMENTO
Infecgéo do trato urinario 400mg 12/12h 7 - 10 dias
Cistite aguda no- 400mg 12/12h 3-7 dias

-complicada

Infecgéo do trato urinario

crénico recidivante* 400mg 12/12h

até 12 semanas™*

Gastroenterite bacteriana

aguda 400mg 12/12h 5 dias
Uretrite, faringite, proctite

ou cervicite gonocécica 800mg dose Unica
agudas

Febre tifoide 400mg 8/8h 14 dias

*Se for obtida supressdo adequada nas primeiras 4 semanas de
tratamento, a dose de norfloxacino pode ser reduzida para400mg ao dia.
**O tratamento com duragdo de 4 semanas tem se mostrado bastante
eficaz nos casos de prostatite cronica.

Profilaxia:
< DURACAO DO
DIAGNOSTICO POSOLOGIA TRATAMENTO
Sepse consgquente 400mg 8/8h Enquantlo a*neutropenia
a neutropenia se mantiver
Gastroenterite Iniciar 24h antes da chega-
bacteriana 400mg/dia | da e continuar 48h apés a
saida de areas endémicas

*Até o momento, ndo ha dados disponiveis para recomendar o tratamento
por mais de 8 semanas.

Posologiaemindicagoes especmcas

Insuficiéncia Renal: Androfloxin® é adequado para o tratamento de
pacientes com insuficiéncia renal. Em estudos envolvendo pacientes com
depuragéo plasmatica da creatinina inferior a 30mL/min/1,73m?, mas que
n&o requeriam hemodialise, a meia-vida plasmatica de norfloxacino foi de
aproximadamente 8 horas. Estudos clinicos ndo mostraram diferengas na
meia-vida média de Androfloxin® em pacientes com depuragéo plasmatica
da creatinina inferior a 10mL/min/1,73m? em comparagdo com aqueles
com depuragao plasmatica de 10-30mL/min/1,73m?. Portanto, para esses
pacientes, a dose recomendada ¢ de 1 comprimido de 400mg uma vez ao
dia. Nessa posologia, as concentragdes nos fluidos e tecidos corporais
apropnados excedem as CIMs da maioria dos patdgenos sensiveis ao
Androfloxin®.

Néo ha dados suficientes pararecomendar uma posologia para tratamento
da gonorroia em pacientes com depuragdo plasmatica da creatinina de
30mL/min/1,73m?, ou menos.

Este medicamento nao foi estudado em pacientes com febre tifoide com
depuragdo plasmatica da creatinina inferior a 30mL/min/1,73m?.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE

CARTUCHO).

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: ANDROFLOXIN E GERALMENTE BEM
TOLERADO. EM ESTUDOS CLINICOS REALIZADOS EM TODO O
MUNDO, ENVOLVENDO 2.346 PACIENTES, AINCIDENCIA GLOBAL DE
REACOES ADVERSAS RELACIONADAS AO MEDICAMENTO, FOI DE
APROXIMADAMENTE 3%.

OS EFEITOS ADVERSOS MAIS COMUNS (ENTRE 0,1% E 3%) FORAM
GASTRINTESTINAIS, NEUROPSIQUICOS E REAGOES CUTANEAS, E
INCLUIRAM NAUSEAS CEFALEIA, TONTURA, ERUPCOES
CUTANEAS, PIROSE, COLICAS/DORABDOMINAL E DIARREIA.
RARAMENTE (< 0,1%) FORAM RELATADAS OUTRAS REACOES
ADVERSAS, TAIS COMO ANOREXIA, DISTURBIOS DO SONO,
DEPRESSAO, ANSIEDADE/NERVOSISMO, IRRITABILIDADE,
EUFORIA, DESORIENTACAO, ALUCINACOES, ZUMBIDO E EPIFORA.
DURANTE ESTUDOS CLINICOS, RARAMENTE FORAM OBSERVADAS
REACOES ADVERSAS LABORATORIAIS ANORMAIS. ENTRETANTO,
FORAM RELATADAS LEUCOPENIA, EOSINOFILIA, NEUTROPENIA,
TROMBOCITOPENIA E ELEVAGAO DE ALT (TGP) E 'AST (TGO), COM
INCIDENCIAINFERIORA0,3%.

AS SEGUINTES REACOES ADVERSAS ADICIONAIS FORAM
RELATADAS DESDE ACOMERCIALIZACAO DO MEDICAMENTO:
REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE: REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO ANAFILAXIA, NEFRITE
INTERSTICIAL, ANGIOEDEMA, DISPNEIA, VASCULITE, URTICARIA,
ARTRITE, MIALGIA E ARTRALGIA.

PELE: FOTOSSENSIBILIDADE SINDROME DE STEVENS-JOHNSON,
NECROLISE EPIDERMICA TOXICA DERMATITE ESFOLIATIVA,
ERITEMAPOLIMORFO E PRURIDO.

GASTRINTESTINAL: COLITE PSEUDOMEMBRANOSA,
PANCREATITE (RARA); HEPATITE; ICTERICIA, INCLUINDO ICTERICIA
COLESTATICA, EAUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS.

MUSCULO ESQUELETICO TENDINITE, RUPTURA DE TENDAO E
EXACERBACAO DE MIASTENIAGRAVE.

SISTEMA NERVOSO/PSIQUIATRICO: POLINEURQPATIA, INCLUINDO
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE; CONFUSAOQ; PARESTESIA
DISTURBIOS PSiQUICOS, INCLUINDO REAGOES PSICOTICAS;
CONVULSOES, TREMORES E MIOCLONIA.

HEMATOLOGICO ANEMIA HEMOLITICA, ALGUMAS VEZES
ASSOCIADA A DEFICIENCIA DE GLICOSE 6-FOSFATO
DESIDROGENASE.

GENITURINARIO: CANDIDIASE VAGINAL.

FUNCAO RENAL: INSUFICIENCIARENAL.

ORGAOS DOS SENTIDOS: DISTURBIOS VISUAIS E DISGEUSIA.
Conduta em caso de superdose: N&o ha |nforma<;ao especifica relativa
ao tratamento da superdosagem com Androfloxin®. Deve-se manter
hidratagdo adequada.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA  AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: O norfloxacino € um novo &cido
quinolino-carboxilico com agao antibacteriana, para administragdo oral.
Microbiologia: O norfloxacino tem amplo espectro de atividade
antibacteriana contra patdgenos aerébios Gram-positivos e Gram-
negativos. O atomo de flior na posicéo 6 proporciona maior poténcia
contra organismos Gram-negativos e o ncleo piperazinico na posigéo 7 é
responsavel pela atividade antipseudomonas. O norfloxacino inibe a
sintese do acido desoxirribonucléico bacteriano e € bactericida. Trés
eventos especificos foram atribuidos ao norfloxacino em células de
Escherichia coliem nivel molecular:

-Inibigdo da girase do DNA, que catalisa a reagédo de superespiralamento
do DNA, dependente de ATP.

-Inibigao do relaxamento do DNA superespiralado.

-Promocao da ruptura do DNA duplo-filamentar.

A resisténcia ao norﬂoxacmo dewdo a mutagdo espontanea & uma
ocorréncia rara (varia de 10°a 10"*). Resisténcia ao norfloxacino durante a
terapia ocorreu em menos de 1% dos pacientes tratados e foi maior para os
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seguintes microrganismos: Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Acinetobacter spp., enterococos e Stafilococcus aureus
resistente a meticilina. Por causa de sua estrutura especifica, o
norfloxacino geralmente ¢ ativo contra organismos resistentes a outros
acidos organicos, tais como &cido nalidixico, oxolinico e pipemidico,
cinoxacino e flumequina. Microrganismos resistentes ao norfloxacino in
vitro sdo também resistentes a esses 4acidos organicos. Estudos
preliminares indicam que microrganismos resistentes ao norfloxacino
também o sdo, em geral, ao pefloxacino, ofloxacino, ciprofloxacino e
enoxacino. N&o ocorre resisténcia cruzada entre norfloxacino e outros
agentes antibacterianos de estrutura diferente, tais como penicilinas,
cefalosporinas, tetraciclinas, macrolidios, aminociclitéis, sulfonamidas,
2,4-diaminopirimidinas e combinagdes (por exemplo, cotrimoxazol). A
andlise da experiéncia clinica global com norfloxacino demonstrou forte
correlagao entre os resultados dos testes de sensibilidade conduzidos in
vitro e a eficacia clinica e bacteriolégica do agente em seres humanos.

O norfloxacino € ativo in vitro contra as seguintes bactérias:

Bactérias encontradas em infecgdes do trato urinario:

Enterobacteriaceae: Citrobacter spp., Citrobacter diversus, Citrobacter
freundii, Edwardsiella tarda, Enterobacter spp., Enterobacter aerogenes,
Enterobacter agglomerans, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Hafnia
alvei, Klebsiella spp., Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae,
Morganella morganii, Proteus spp. (indol positivo), Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Providencia spp., Providencia rettgeri, Providencia
stuartii, Serratia spp., Serratia marcescens.

Pseudomonadaceae: Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas cepacia,
Pseudomonas fluorescens e Pseudomonas stutzeri.

Outras: Flavobacterium spp.

Cocos Gram-positivos: Enterococcus faecalis, Staphylococcus spp.,
Staphylococcus Coagulase-negativo, Staphylococcus aureus (incluindo
os produtores de penicilinase e a maioria das cepas resistentes a
meticilina), Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus,
estreptococos do grupo G, Streptococcus agalactiae e estreptococos do
grupo Viridans.

Bactérias associadas a gastroenterite aguda:

Aeromonas hydrophila, Campylobacter fetus subsp. jejuni, Escherichia coli
enterotoxigénica, Plesiomonas shigelloides, Salmonella spp., Salmonella
typhi, Shigella boydii, Shigella flexneri, Shigella sonnei, Shigella spp.,
Shigella dysenteriae, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus e Yersinia
enterocolitica. Além dessas, norfloxacino € ativo contra: Bacillus cereus,
Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum, Haemophilus influenzae
e Haemophilus ducreyi.

O norfloxacino ndo € ativo contra anaerdbios, incluindo Actinomyces spp.,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp. e Clostridium spp., exceto C.
pen‘rmgens

Indicagdes: Androfloxin® é um agente bactericida de amplo espectro
indicado para:

Tratamento de:

-Infeccdes do trato urindrio altas e baixas, complicadas e nao-
complicadas, agudas e crénicas. Essas infecgdes incluem: cistite, pielite,
cistopielite, pielonefrite, prostatite crénica, epididimite e aquelas
associadas com cirurgia urolégica, bexiga neurogénica ou nefrolitiase,
causadas por bactérias suscetiveis ao norfloxacino.

-Gastroenterites bacterianas agudas causadas por germes sensiveis.
-Uretrite, faringite, proctite ou cervicite gonocécicas causadas por cepas
de Neisseria gonorrhoeae produtoras e ndo-produtoras de penicilinase.
-Febre tifoide.

Infecgbes causadas por organismos muhlrreslstentes foram tratadas com
sucesso com doses usuais de Androfloxin®.

Profilaxiade:

-Sepse em pacientes com neutropenia intensa*. Androfloxin® suprime a
flora intestinal endégena aerdbia o que pode causar sepse em pacientes
neutropénicos (por exemplo, pacientes com leucemia que estdo sendo
submetidos a quimioterapia).

-Gastroenterite bacteriana.

*Em estud0§ cllnlcos neutropenia intensa foi definida como nimero de
neutréfilos = 100/mm?’ durante uma semana ou mais.
CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER
COMPONENTE DO PRODUTO OU ANTIBACTERIANOS
QUINOLONICOS QUIMICAMENTE RELACIONADOS.

Modo _de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto:
Androfloxin” deve ser ingerido com um copo de agua, no minimo uma hora
antes ou duas horas depois das refeicdes ou da ingestdo de leite.

Multivitaminicos, outros produtos contendo ferro ou zinco, antiacidos
contendo magnésio e aluminio, sucralfato ou didanosina (em comprimidos
mastigaveis tamponados ou em pé pediatrico para solugéo oral) devem ser
tomados somente duas horas depois da administragdo de Androfloxin®.
Deve-se testar a sensibilidade do agente causal ao Androfloxin®;
entretanto, a terapia pode ser iniciada antes dos resultados do
antibiograma.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:
Tratamento:

- DURACAO DO
DIAGNOSTICO POSOLOGIA TRATAMENTO
Infecgado do trato urinario 400mg 12/12h 7 - 10 dias
Cisite aguda ndo- 400mg 12/12h | 3-7dias

-complicada

Infecgédo do trato urinario

o i~ " até 12 semanas**
cronico recidivante

400mg 12/12h

Gastroenterite bacteriana

400mg 12/12h 5 dias

aguda

Uretrite, faringite, proctite

ou cervicite gonococica 800mg dose Unica
agudas

Febre tifoide 400mg 8/8h 14 dias

*Se for obtida supressdo adequada nas primeiras 4 semanas de
tratamento, a dose de norfloxacino pode ser reduzida para400mg ao dia.
**O tratamento com duragdo de 4 semanas tem se mostrado bastante
eficaz nos casos de prostatite cronica.

Profilaxia:

5 DURAGAO DO
DIAGNOSTICO POSOLOGIA TRATAMENTO
Sepse consequente Enquanto a neutropenia
a neutropenia 400mg 8/8h se mantiver*
Gastroenterite Iniciar 24h antes da chega-
b g 400mg/dia |da e continuar 48h ap6s a

acteriana . . L
saida de areas endémicas

*Até o momento, ndo ha dados disponiveis para recomendar o tratamento
por mais de 8 semanas. .
Posologia em indicagées especificas: Insuficiéncia Renal: Androfloxin®
é adequado para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal. Em
estudos envolvendo pacientes com depuragao plasmatica da creatinina
inferior a 30mL/min/1,73m?, mas que nao requeriam hemodialise, a meia-
vida plasmatica de norfloxacino foi de aproximadamente 8 horas. Estudos
clinicos ndo mostraram diferengas na meia-vida média de norfloxacino em
pacientes com depuragdo plasmatica da creatinina inferior a
10mL/min/1,73m?> em comparagdo com aqueles com depuragdo
plasmatica de 10-30mL/min/1,73m>2. Portanto, para esses pacientes, a
dose recomendada é de 1 comprimido de 400mg uma vez ao dia. Nessa
posologia, as concentragdes nos fluidos e tecidos corporais apropriados
excedem as CIMs da maioria dos patégenos sensiveis ao norfloxacino.
N&o ha dados suficientes para recomendar uma posologia para tratamento
da gonorroia em pacientes com depuragdo plasmatica da creatinina de
30mL/min/1,73m?, ou menos.

Este medicamento nao foi estudado em pacientes com febre tifoide com
depuracéo plasmatica da creatinina inferior a 30mL/min/1,73m>.
ADVERTENCIAS: A EXEMPLO DO QUE OCORRE COM OUTROS
ACIDOS ORGANICOS, O ANDROFLOXIN® DEVE SER USADO COM
CAUTELAEM INDIVIDUOS COM HISTORICO DE CONVULSOES OU DE
FATORES QUE SABIDAMENTE PREDISPOEM A CONVULSOES.
CONVULSOES EM PACIENTES RECEBENDO NORFLOXACINO
FORAM RELATADAS RARAMENTE.

FORAM OBSERVADAS REACOES DE FOTOSSENSIBILIDADE EM
PACIENTES EXCESSIVAMENTE EXPOSTOS A LUZ DO SOL
ENQUANTO RECEBIAM ALGUNS AGENTES DESSA CLASSE DE
MEDICAMENTOS. DEVE-SE EVITAR LUZ SOLAR EXCESSIVA E
DESCONTINUARATERAPIASE OCORRER FOTOSSENSIBILIDADE.
AEXEMPLO DO QUE OCORRE COM OUTRAS QUINOLONAS, FORAM
OBSERVADAS RARAMENTE, TENDINITE E/OU RUPTURA DE
TENDAO EM PACIENTES QUE TOMARAM NORFLOXACINO,
PRINCIPALMENTE EM ASSOCIAGAO COM CORTICOSTEROIDES. SE
O PACIENTE APRESENTAR SINTOMAS DE TENDINITE E/OU
RUPTURA DE TENDAO, ANDROFLOXIN® DEVE SER
DESCONTINUADO IMEDIATAMENTE E O PACIENTE DEVE SER
ACONSELHADO A PROCURAR TRATAMENTO MEDICO
APROPRIADO.

RARAMENTE, FORAM RELATADAS REACOES HEMOLITICAS EM
PACIENTES COM DEFEITOS LATENTES OU MANIFESTOS DA
ATIVIDADE DA GLICOSE-6-FOSFATO DESIDROGENASE QUE
TOMARAM ANTIBACTERIANO QUINOLONICO, INCLUINDO
NORFLOXACINO.

QUINOLONAS, INCLUINDO NORFLOXACINO, PODEM EXACERBAR
0OS SINAIS DE MIASTENIA GRAVE E CAUSAR FRAQUEZA DOS
MUSCULOS RESPIRATORIOS QUE PODE SER FATAL. DEVE-SE TER
CAUTELAAO UTILIZAR QUINOLONAS, INCLUINDO NORFLOXACINO,
EMPACIENTES COM MIASTENIAGRAVE.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A seguranga do uso de
Androfloxin® em gravidas néo foi estabelecida e, consequentemente, os
beneficios do tratamento com este medicamento devem ser pesados
contra os possiveis riscos. O norfloxacino foi detectado no sangue do
cordao umbilical e no liquido amnidtico.

Apos a administracdo de uma dose de 200mg a lactantes, ndo se detectou
norfloxacino no leite humano. Entretanto, como a dose estudada foi baixa e
muitas drogas séo secretadas no leite humano, deve-se ter cautela quando
Androfloxin® for administrado a lactantes.

Categoriaderisco nagravidez: CategoriaC.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Nao hainformagéo quanto a restricao de uso nesses pacientes.
Criangas: Asegurant;a e a eficacia em criangas nao foram estabelecidas,
portanto, Androfloxin® ndo deve ser usado em criangas antes da
puberdade.

Insuficiéncia renal: Este medicamento pode ser usado em pacientes com
insuficiéncia renal, entretanto, como o norfloxacino é excretado
principalmente pelos rins, seus niveis urindrios podem ser
significativamente comprometidos em casos de disfungéo renal grave.
Interagées medicamentosas: A administragdo concomitante de
probenecida ndo afeta as concentragdes séricas de norfloxacino,
entretanto a excregéo urinaria da droga diminui.

Aexemplo do que ocorre com outros acidos organicos antibacterianos, foi
demonstrado antagonismo in vitro entre norfloxacino e nitrofurantoina.
Foram relatados niveis plasmaticos de teofilina aumentados durante o uso
concomitante de quinolonas. S&o raros os relatos de efeitos adversos
relacionados a teofilina em pacientes tratados concomitantemente com
teofilina e norfloxacino. Portanto, a monitoragéo dos niveis plasmaticos de
teofilina deve ser considerada e, se necessario, sua posologia deve ser
ajustada. Niveis plasmaticos elevados de ciclosporina, quando utilizada
concomitantemente com norfloxacino, também foram relatados; portanto,
os niveis séricos de ciclosporina devem ser monitorados e os ajustes
posolégicos apropriados realizados, se essas drogas forem usadas
simultaneamente. Quinolonas, incluindo o norfloxacino, podem
potencializar os efeitos da varfarina, um anticoagulante para
administragdo oral, e seus derivados. Quando esses produtos sdo
administrados concomitantemente, o tempo de protrombina ou outros
testes de coagulagéo apropriados devem ser rigorosamente monitorados.
Multivitaminas, produtos contendo ferro ou zinco, antiacidos, sucralfatos,
didanosina (em comprimidos mastigaveis, tamponados, ou em p6 para
solugéo oral pediatrica) ndo devem ser administrados ao mesmo tempo ou
em um intervalo inferior a duas horas da administragdo de Androfloxin®,
pois esses medicamentos podem interferir com a absorgéo e resultar em
niveis mais baixos de norfloxacino no plasma e na urina. Algumas
quinolonas, incluindo o norfloxacino, também demonstraram interferir com
o metabolismo da cafeina, o que pode levar a redugéo da depuragao da
cafeina e ao prolongamento de sua meia-vida plasmatica. Dados em

animais mostram que as quinolonas, em combinagdo com fembufeno,
podem levar a convulsdes; portanto, a administragdo concomitante de
qulnolonasefembufenodeve serevitada. )
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: ANDROFLOXIN® E
GERALMENTE BEM TOLERADO. EM ESTUDOS CLINICOS
REALIZADOS EM TODO O MUNDO, ENVOLVENDO 2.346 PACIENTES,
A INCIDENCIA GLOBAL DE REACOES ADVERSAS RELACIONADAS
AOMEDICAMENTO, FOI DE APROXIMADAMENTE 3%.
OS EFEITOS ADVERSOS MAIS COMUNS (ENTRE 0,1% E 3%) FORAM
GASTRINTESTINAIS, NEUROPSIQUICOS E REAC}OES CUTANEAS, E
INCLUIRAM NAUSEAS, CEFALEIA, TONTURA, ERUPCOES
CUTANEAS, PIROSE, COLICAS/DORABDOMINALEDIARREIA
RARAMENTE (< 01%) FORAM RELATADAS OUTRAS REACOES
ADVERSAS, TAIS COMO ANOREXIA, DISTURBIOS DO SONO,
DEPRESSAO, ANSIEDADE/NERVOSISMO, IRRITABILIDADE,
EUFORIA, DESORIENTAQAO ALUCINACOES, ZUMBIDO E EPIFORA.
DURANTE ESTUDOS CLINICOS, RARAMENTE FORAM OBSERVADAS
REACOES ADVERSAS LABORATORIAIS ANORMAIS. ENTRETANTO,
FORAM RELATADAS LEUCOPENIA, EOSINOFILIA, NEUTROPENIA,
TROMBOCITOPENIA E ELEVACAO DE ALT (TGP) E AST (TGO), COM
INCIDENCIAINFERIORAQO, 3%.
AS SEGUINTES REACOES ADVERSAS ADICIONAIS FORAM
RELATADAS DESDE ACOMERCIALIZACAO DO MEDICAMENTO:
REAGCOES DE HIPERSENSIBILIDADE: REAGCOES DE
HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO ANAFILAXIA, NEFRITE
INTERSTICIAL, ANGIOEDEMA, DISPNEIA, VASCULITE, URTICARIA,
ARTRITE, MIALGIA EARTRALGIA
PELE: FOTOSSENSIBILIDADE SINDROME DE STEVENS-JOHNSON,
NECROLISE EPIDERMICA TOXICA, DERMATITE ESFOLIATIVA,
ERITEMAPOLIMORFO E PRURIDO.
GASTRINTESTINAL: COLITE PSEUDOMEMBRANOSA,
PANCREATITE (RARA); HEPATITE; ICTERICIA, INCLUINDO ICTERICIA
COLESTATICA, EAUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS.
MUSCULO ESQUELETICO TENDINITE, RUPTURA DE TENDAO E
EXACERBACAO DE MIASTENIAGRAVE.
SISTEMA NERVOSO/PSIQUIATRICO; POLINEURQPATIA, INCLUINDO
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE; CONFUSAQO; PARESTESIA,
DISTURBIQS PSIQUICOS, INCLUINDO REA(;OES PSICOTICAS!
CONVULSOES, TREMORES E MIOCLONIA.
HEMATOLOGICO ANEMIA HEMOLITICA, ALGUMAS VEZES
ASSOCIADA A DEFICIENCIA DE GLICOSE-6-FOSFATO
DESIDROGENASE.
GENITURINARIO: CANDIDIASE VAGINAL.
FUNCAO RENAL: INSUFICIENCIARENAL.
ORGAOS DOS SENTIDOS: DISTURBIOS VISUAIS E DISGEUSIA.
Superdose: Ndo ha informagdo especifica relativa ao tratamento da
superdosagem com norfloxacino. Deve-se manter hidratagéo adequada.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Ne do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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