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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

NORFLOXACIN LAROPHARM 400 mg comprimate filmate
Norfloxacina

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 sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Norfloxacin Laropharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Norfloxacin Laropharm
Cum sa utilizati Norfloxacin Laropharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Norfloxacin Laropharm

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR

1. Ce este Norfloxacin Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Norfloxacin Laropharm este un chimioterapic din grupul chinolonelor.

Norfloxacin Laropharm este indicat in tratamentul infectiilor cu germeni sensibili la norfloxacina.

Acestea includ: cistite acute necomplicate la femei sub 65 ani, alte infectii urinare joase incluzand infectii
ale prostatei si infectii urinare 1nalte cu germeni sensibili la adult, uretritd gonococica la barbati fara semne
clinice de diseminare pelvina, infectie gonococica endocervicala fara semne clinice de diseminare pelvina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Norfloxacin Laropharm
Nu utilizati Norfloxacin Laropharm:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la norfloxacina, la oricare medicament din grupul chinolonelor sau la
oricare dintre celelalte componente ale Norfloxacin Laropharm (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii
alergice includ: eruptie trecatoare pe piele, dificultati de respiratie sau inghitire, umflarea buzelor, fetei,
gatului sau limbii;

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

- la copii si adolescenti in perioada de crestere (cu varsta sub 18 ani);

- dacd alaptati.

Atentionari si precautii




Inainte sa luati Norfloxacin Laropharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei
medicale.

Inainte si luati acest medicament:

Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene care contin fluorochinolone / chinolone, inclusiv Norfloxacin
Laropharm, daca in trecut ati manifestat vreo reactie adversa grava atunci cand ati luat un medicament care
contine chinolone sau fluorochinolone. In aceasta situatie, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra
cat mai curand posibil.

Inainte si luati Norfloxacin Laropharm adresati-vi medicului dumneavoastra:

- daca ati fost diagnosticat cu o largire sau “umflare” a unui vas mare de sange (anevrism aortic sau anevrism
al unui vas periferic mare);

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

- daca ati fost diagnosticat cu scurgeri la nivelul valvelor inimii (regurgitare la nivelul unei valve cardiace);

- dacd aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aortd sau boald congenitala de valva
cardiaca 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, sindromul Turner ori sindromul
Sjogren — o boala inflamatoare autoimuna, sau tulburari vasculare, cum ar fi arterita Takayasu, arterita cu
celule gigante, boala Behcet, tensiune arteriald mare sau ateroscleroza cunoscuta, poliartritd reumatoida — 0
boala a articulatiilor, sau endocardita — o infectie a inimii).

In timp ce luati Norfloxacin Laropharm:

- Daca simtiti brusc dureri severe in abdomen, in piept sau in spate, care pot fi simptome asociate cu disectia
si anevrismul de aortd, mergeti imediat la un serviciu de urgenta. Este posbil sa fiti expus unui risc crescut
daca sunteti tratat cu corticoseroizi cu administrare sistemica.

- Daca Incepeti sa aveti brusc dificultati de respiratie, mai ales cand sunteti intins pe pat, sau observati ca vi
se umfla gleznele, picioarele sau abdomenul sau ca va apar palpitatii ale inimii (senzatia ca inima bate rapid
sau neregulat), trebuie s contactati imediat un medic.

Probleme cu inima

Trebuie luate masuri de precautie cand utilizati acest medicament, daca aveti factori de risc cunoscuti pentru
prelungirea intervalului QT, de exemplu:

- V-ati ndscut cu sau aveti istoric in familie de interval QT prelungit (observat pe ECG, Inregistrare electrica a
inimii);

- aveti modificari ale valorilor unor substante chimice din sdnge (mai ales nivel scazut de potasiu sau
magneziu in sange);

- aveti un ritm al inimii foarte lent (numit bradicardie), aveti o inima slaba (insuficienta cardiacd), 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. Utilizarea altor medicamente).

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

Cénd luati acest medicament:

Rareori, pot aparea durere si umflare la nivelul articulatiilor si inflamatie sau rupturd de tendoane. Riscul
dumneavoastra este crescut daca sunteti o persoand varstnica (cu varsta peste 60 de ani), dacd vi s-a efectuat
un transplant de organ, daca aveti probleme la rinichi sau dacd urmati un 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 tramentului cu Norfloxacin Laropharm. La primul semn de durere sau inflamatie a unui tendon (de
exemplu la nivelul gleznei, articulatiei mainii, cotului, umarului sau genunchiului), incetati sa luati
Norfloxacin Laropharm, contactati-l pe medicul dumneavoastra si tineti zona dureroasa in repaus. Evitati
orice efort inutil, deoarece acesta poate creste riscul de rupturad 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
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nivelul méinilor si bratelor. Daca se intampla acest lucru, incetati sa luati Norfloxacin Laropharm si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra, pentru a preveni dezvoltarea unei afectiuni posibil ireversibile.

Norfloxacin Laropharm trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu miastenia gravis, la cei cu antecedente
de convulsii sau in cazul prezentei factorilor care predispun la aparitia convulsiilor.

Indeosebi in timpul tratamentului de lungi durata si/sau in cazul infectiilor nozocomiale se pot selecta tulpini
rezistente de Staphylococcus si Pseudomonas.

La pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza rareori s-au raportat reactii hemolitice in timpul
tratamentului cu chinolone, incluzand norfloxacina. Informati medicul daca aveti boli cronice, tulburari
metabolice, hipertensiune arteriala, hipersensibilitate sau daca luati alte medicamente.

Norfloxacin Laropharm impreuni cu alte medicamente

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

Norfloxacin Laropharm poate creste sau scadea efectul altor medicamente sau creste aparitia reactiilor
adverse ale acestora cand sunt luate Tn acelasi timp.

Trebuie sa pastrati un interval de cel putin 2 ore intre utilizarea Norfloxacin Laropharm 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 situatii este valabild in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Norfloxacin Laropharm.

Tn special, este important si-1 informati pe medicul dumneavoastri sau pe farmacist daca luati:
- teofilind - 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);

- probenecid (medicament utilizat in guta);

- nitrofurantoina (utilizatd pentru infectii urinare);

- cafeina (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, ibutilida), antidepresive triciclice, unele antimicrobiene (care
apartin grupului de macrolide), unele antipsihotice.

Reactii adverse grave, prelungite, invalidante

Medicamentele antibacteriene care contin fluorochinolone / chinolone, inclusiv norfloxacina, au fost asociate
cu reactii adverse foarte rare, dar grave, dintre care unele de lungéd durata (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 arsura (parestezie), tulburari ale simturilor, inclusiv afectarea vederii,
gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a memoriei, oboseald severa si tulburdri severe ale somnului.
Dacé manifestati vreuna din aceste reactii adverse dupa ce ati luat Norfloxacin Laropharm, adresati-va
imediat medicului dumneavoastrd inainte de a continua tratamentul. Dumneavoastrda si medicul
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dumneavoastra veti decide asupra continuarii tratamentului, luand in considerare si utilizarea unui antibiotic
din alta clasa.

Norfloxacin Laropharm impreuni cu alimente, bauturi si alcool

In timpul tratamentului cu Norfloxacin Laropharm se recomandi consumul de lichide, dupa indicatia
medicului.

Prezenta alimentelor in stomac poate sid scadd usor sau sa intdrzie absorbtia norfloxacinei. De aceea,
norfloxacina trebuie administratd cu un pahar cu apa pe stomacul gol (cu o ord inainte sau cu 2 ore dupa
masa). Nu trebuie administrata cu lapte sau produse lactate.

Consumul de alcool in timpul tratamentului este contraindicat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua orice
medicament.

Pana in prezent utilizarea norfloxacinei la gravide intr-un numar mic de cazuri nu a determinat efecte
malformative sau fetotoxice. Totusi, absenta acestui risc poate fi evidentiatd numai prin studii
epidemiologice. Pe de altd parte, la copii, in caz de administrare postnatala au fost evidentiate afectari
articulare legate de administrarea de chinolone. Datoritd riscului afectarii articulare dupd administrarea
postanatald nu se recomanda administrarea fluorochinolonelor in timpul sarcinii.

Alaptarea
In timpul alaptarii este contraindicatd administrarea norfloxacinei, datorita riscului de afectare a articulatiilor

sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Norfloxacin Laropharm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, dar
pacientii trebuie avertizati asupra posibilelor reactii adverse care pot sa apard (vertij, crize convulsive,
halucinatii).

3. Cum sa utilizati Norfloxacin Laropharm

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

Dozele recomandate nu vor fi modificate iar tratamentul nu va fi intrerupt fara recomandarea medicului.
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastrd sau farmacistul sau asistenta medicald. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul sau cu asistenta medicald dacé nu sunteti sigur.

Medicul va recomanda doza de medicament si durata tratamentului Tn functie de afectiunea de care suferiti.

Doze

Adulfi (inclusiv varstinici):
In cistite acute necomplicate: 800 mg norfloxacina pe zi, in 2 prize, timp de 3 zile.



In prostatite bacteriene si in alte infectii acute la nivelul tractului urinar la adulti: 800 mg norfloxacini pe zi,
in 2 prize; durata tratamentului trebuie individualizata in functie de afectiune.

In caz de insuficientd renald cu clearance-ul creatininei mai mare de 30 ml/min/1,73 m?, nu este necesara
ajustarea dozelor de norfloxacina. Nu exista date disponibile privind administrarea norfloxacinei la valori ale
clearance-ului creatininei mai mici de 30 ml/min/1,73 m2.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu este indicatad administrarea de norfloxacina la copii si adolescenti.

Mod de administrare

Prezenta alimentelor in stomac poate sa scada usor sau sa intarzie absorbtia norfloxacinei. De aceea,
norfloxacina trebuie administratd cu un pahar cu apa pe stomacul gol (cu o ora Inainte sau cu 2 ore dupa
masd). Nu trebuie administrat cu lapte sau produse lactate.

Daca utilizati mai mult Norfloxacin Laropharm decét trebuie

Doze prea mari pot provoca greata, varsaturi, diaree, iar, in cazuri severe, de asemenea, ameteli, oboseala,
confuzie si convulsii. In caz de supradozaj se recomanda supraveghere clinica, tratament de sustinere a
de prelungire a intervalului QT.

Daca ati luat mai multe comprimate decat v-au fost prescrise, contactati imediat medicul sau farmacistul sau
adresati-va celei mai apropiate sectii de urgenta.

Daca uitati sa utilizati Norfloxacin Laropharm

Daca ati uitat sa luati doza prescrisa la timpul stabilit, administrati-o imediat ce va amintiti. Nu luati
medicamentul daca se apropie momentul pentru o noua doza.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Norfloxacin Laropharm
Daca intrerupeti tratamentul prea devreme, infectia poate reveni.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

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

Intrerupeti utilizarea de Norfloxacin Laropharm si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daci
observati oricare din urmatoarele reactii. S-ar putea sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

- 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 mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane): scaderea numarului
globulelor albe sanguine si a trombocitelor, scaderea hematocritului, dureri de cap, ameteli, tulburari de
somn, depresie, frica sau nervozitate, convulsii, greata, arsuri gastrice, dureri abdominale, varsaturi, lipsa
poftei de méancare, diaree, uscaciunea gurii, constipatie, balonare, indigestie, cresterea valorilor serice ale
enzimelor hepatice (ALAT, ASAT), cresterea fosfatazei alcaline, cresterea valorilor serice ale
creatininei, lactatdehidrogenazei si bilirubinei, eruptii pe piele, vulvo-vaginita si suprainfectie cu Candida.



Rare (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane): anemie hemoliticd, uneori asociatd cu deficit de glucozo-6-
fosfat-dehidrogenaza, reactii alergice, iritabilitate, euforie, dezorientare, halucinatii, confuzie, amortirea
extremitatilor, tremurdturi, afectiuni neurologice, lacrimare excesiva, tulburari de vedere, palpitatii, durere
la Inghitit, colitd pseudo-membranoasa, pancreatita, hepatita, icter, inclusiv icterul colestatic, tulburari ale
gustului, sensibilitate a pielii la lumina, sindrom Stevens-Johnson, dermatita exfoliativa, eritem polimorf,
mancarimi, inflamatii la nivelul muschilor si a articulatiilor, accentuarea simptomelor miasteniei gravis,
cresterea valorilor serice ale ureei, insuficienta renala.

Foarte rare (pot afecta pdana la 1 din 10000 persoane): edem Quincke, soc anafilactic, necroza epidermica
toxica (sindrom Lyell) si ruptura de tendon.

Tulburéri cardiace

Cu frecventd necunoscutd: 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
electricd a inimii).

Cazuri foarte rare de reactii adverse de lunga durata (pana la luni sau ani) sau permanente la medicament, de
exemplu inflamatii la nivelul tendoanelor, ruptura de tendon, durere articulard, durere la nivelul membrelor,
dificultati la mers, senzatii anormale, cum ar fi intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, senzatie de arsura,
amorteald sau durere (neuropatie), depresie, oboseala, tulburari ale somnului, afectare a memoriei, precum si
afectare a auzului, vederii, gustului si mirosului au fost asociate cu administrarea antibioticelor care contin
chinolone si fluorochinolone, in unele cazuri indiferent de factorii de risc preexistenti.

La pacientii care au utilizat fluorochinolone s-au raportat cazuri de largire si slabire a peretelui aortei sau de
fisurare a peretelui aortei (anevrisme si disectii), care pot duce la rupere si deces, precum si cazuri de
scurgeri la nivelul valvelor inimii. Vezi si pct. 2.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Norfloxacin Laropharm

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate
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


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Ce contine Norfloxacin Laropharm

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

- Celelalte componente sunt: nucleu-celuloza microcristalind, amidon de porumb, povidona K 30, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, carmeloza sodica, amidonglicolat de sodiu, stearat de magneziu.

film- Opadry Il Yellow 85F22192 - alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171), macrogol
3350, oxid galben de fer (E 172), talc, galben de chinolina lac de aluminiu (E 104), oxid negru de fer

(E 172).

Cum arati Norfloxacin Laropharm si continutul ambalajului

Norfloxacin Laropharm se prezinta sub forma de comprimate filmate biconvexe, cu diametru 12 mm, avand
gravate pe una din fete un sant median, de culoare galbena. Santul median nu are rol de divizare.
Marimea ambalajului: cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. LAROPHARM S.R.L.,

Sos. Alexandriei nr. 145 A, Oras Bragadiru, Jud.Ilfov, 077025, Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@Ilaropharm.ro

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantia locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

S.C. LAROPHARM S.R.L.

Soseaua Alexandriei nr. 145A

Bragadiru, lIfov, 077025, Roméania

Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2022.
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