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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NORFLOXACIN LAROPHARM 400 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine norfloxacina 400 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.
Comprimate filmate biconvexe, cu diametru 12 mm, avand gravate pe una din fete un sant median, de
culoare galbena. Linia mediana nu este destinata ruperii comprimatului.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

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

Acestea includ:

- cistita acuta necomplicatd — in cistita acuta necomplicata, Norfloxacin Laropharm trebuie utilizat numai
atunci cand se considera inadecvata utilizarea altor medicamente antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor respective.

- prostatita bacteriana.

- infectii acute la nivelul tractului urinar la barbati.

- Uretrita gonococica si cervicita gonococicd determinate de Neisseria gonorrhoeae susceptibila la tratament.

Trebuie luate Tn considerare recomandarile oficiale privind utilizarea adecvata a medicamentelor
antibacteriene.

Se recomanda efectuarea antibiogramei Thainte de initierea tratamentului, desi tratamentul poate fi Thceput
inainte ca rezultatele antibiogramei sa fie disponibile.

4.2  Doze si mod de administrare
Pentru administrare orala.

Doze

Copii §i adolescenti

Nu este indicata administrarea de norfloxacina la copii si adolescenti (vezi pct. 4.3.).

Adulti




Tn 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 norfloxacina pe zi,
n 2 prize; durata tratamentului trebuie individualizata in functie de afectiune.

Varstnici

La varstnicii care au functia renald normala, se pot administra aceleasi doze de norfloxacina ca si la adultii cu
functie renald normala.

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

Pacienti cu insuficienta renala:
In cazul pacientilor cu insuficienta renala avand clearance-ul creatininei mai mare de 30 ml/min si 1,73 m?,

dar care nu necesita hemodializa, dozele zilnice de norfloxacina sunt cele recomandate la adulti.

Nu existd date disponibile privind administrarea norfloxacinei la valori ale clearance-ului creatininei mai
mici de 30 ml/min/1,73 m2.

Mod de administrare:

Prezenta alimentelor in stomac poate sa scada usor sau sa intarzie absorbtia norfloxacinei.

De aceea, norfloxacina trebuie administrata in conditii de repaus alimentar, cu o cantitate suficienta de apa
(cu o ora Tnainte de masa sau cu 2 ore dupa masd). Nu trebuie administrata cu lapte sau produse lactate.

Se recomanda un interval de 2 ore ntre administrarea comprimatelor filmate de norfloxacina si utilizarea de
multivitamine, medicamente continand fer sau zinc, magneziu sau aluminiu, sucralfat sau didanozina, care
reduc absorbtia de norfloxacina (vezi si pct. 4.5.).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la norfloxacina sau la un alt chimioterapic din grupa chinolonelor sau la oricare dintre
excipientii produsului enumerati la pct. 6.1.

Tendinopatie determinata de fluorochinolone in antecedente (vezi pct.4.4 si 4.8)

Copii si adolescenti in perioada de crestere datorita lipsei experientei de utilizare a medicamentului la aceste
grupe de Varsta, precum si datoritd faptului ca posibilitatea leziunilor cartilajelor articulare de crestere nu
poate fi exclusa.

Sarcina si alaptare (vezi pct. 4.6)

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea norfloxacinei trebuie evitata la pacientii care au prezentat in trecut reactii adverse grave la
utilizarea medicamentelor care contin chinolone sau fluorochinolone (vezi pct. 4.8). Tratamentul acestor
pacienti cu norfloxacina trebuie initiat numai in absenta unor optiuni alternative de tratament si dupa
evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc (vezi si pct. 4.3).

Disectie si anevrisme de aorta, requrgitare la nivelul valvei cardiace / incompetenti a valvei cardiace
Studiile epidemiologice raporteaza un risc crescut de anevrism si disectie de aortd, mai ales la pacientii
varstnici, si de regurgitare la nivelul valvei aortice si valvei mitrale dupa administrarea de fluorochinolone.
S-au raportat cazuri de disectie si anevrisme de aorta, uneori complicate de ruptura (inclusiv cazuri letale),
precum si cazuri de regurgitare la nivelul unei valve cardiace/incompetenta a uneia dintre valvele cardiace la
pacientii carora li s-au administrat fluorochinolone (vezi pct. 4.8).

Prin urmare, fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc si
dupa luarea in considerare a altor optiuni terapeutice la pacientii cu antecedente heredocolaterale cunoscute
de boala anevrismala, ori de boala congenitala de valva cardiaca sau la pacientii diagnosticati cu anevrism
aortic si/sau disectie de aorta ori boald valvulara cardiaca sau in prezenta altor factori de risc sau afectiuni
predispozante pentru aparitia:



- atat a unui anevrism si a unei disectii de aorta, cat si a regurgitarii la nivelul unei valve cardiace /
incompetentei unei valve cardiace (de exemplu, tulburari ale tesutului conjunctiv, precum sindrom
Marfan sau sindrom Ehlers-Danlos, sindrom Turner, boala Behcet, hipertensiune arteriala, poliartrita
reumatoida) sau, in plus,
- anevrism si disectie de aorta (de exemplu, tulburari vasculare, precum arterita Takayasu sau arterita
cu celule gigante, ateroscleroza diagnosticata sau sindrom Sjdgren) sau, in plus- regurgitarii la nivelul
unei valve cardiace / incompetentei unei valve cardiace (de exemplu, endocardita infectioasa).
De asemenea, riscul de disectie si anevrisme de aorta, precum si de ruptura, poate fi crescut la pacientii
tratati concomitent cu corticosteroizi cu administrare sistemica.
Tn caz de dureri abdominale, toracice sau dorsalgii aparute brusc, pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze
imediat unui medic dintr-un serviciu de urgenta.
Pacientii trebuie instruiti sa solicite imediat asistentd medicala in caz de dispnee acuta, palpitatii cardiace nou
aparute sau aparitie a unui edem la nivelul abdomenului sau al extremitatilor inferioare.

Reactii de fotosensibilizare au fost observate la pacientii care sunt expusi la lumind solard puternica sau la
raze UV artificiale in timpul tratamentului cu norfloxacina. Trebuie evitata expunerea la lumind solara
puternica. Daca apar reactii de fotosensibilizare tratamentul trebuie Tntrerupt.

Reactii adverse grave la medicament, prelungite, invalidante si posibil ireversibile

La pacientii carora li s-au administrat chinolone si fluorochinolone, indiferent de varsta acestora si de factorii
de risc preexistenti, au fost raportate cazuri foarte rare de rectii adverse grave la medicament, prelungite (care
persista timp de luni sau ani), invalidante si posibil ireversibile, care afecteaza diferite sisteme din organism,
uneori fiind implicate mai multe sisteme (musculo-scheletic, nervos, psihic si senzitiv). Administrarea
norfloxacinei trebuie oprita imediat, la primele semne sau simptome ale unei reactii adverse grave, iar
pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze medicului curant pentru recomandari.

Tendinita si rupturd de tendon

Tendinita si ruptura de tendon (mai ales la nivelul tendonului lui Ahile, fara a se limita la acesta), uneori
bilaterala, poate surveni in primele 48 de ore de la initierea tratamentului cu chinolone si fluorochinolone,
aparitia acestora fiind raportata chiar si timp de pana la cateva luni de la oprirea tratamentului. Riscul de
tendinitd si rupturd de tendon este crescut la pacientii varstnici, la pacientii CU insuficienta renald, la pacientii
cu transplant de organ solid si la cei tratati concomitent cu corticosteroizi. Prin urmare, utilizarea
concomitentd de corticosteroizi trebuie evitata.

La primul semn de tendinita (de exemplu umflare insotita de durere, inflamatie), tratamentul cu norfloxacin
trebuie oprit si trebuie avut in vedere un tratament alternativ. Membrul (membrele) afectat(e) trebuie tratat(e)
in mod corespunzator (de exemplu prin imobilizare). Nu trebuie utilizati corticosteroizi dacad apar semne de
tendinopatie.

Neuropatie periferica

La pacientii tratati cu chinolone si fluorochinolone au fost raportate cazuri de polineuropatie senzoriald sau
senzorial-motorie care determina parestezie, hipoestezie, disestezie sau slabiciune. Pacientii tratati cu
norfloxacina trebuie sfatuiti sa informeze medicul, inainte de a continua tratamentul, in cazul in care apar
simptome de neuropatie, cum sunt durere, senzatie de arsura, furnicaturi, amorteala, slabiciune, in scopul de
a preveni aparitia unei afectiuni potential ireversibile. (vezi pct. 4.8)

Norfloxacina va fi utilizata cu precautie la persoane cu diferite afectiuni neurologice, ateroscleroza cerebrala,
epilepsie, sau alte afectiuni care predispun la convulsii.

Dacd pe parcursul tratamentului cu norfloxacind apar semne clinice de afectare a sistemului nervos
(convulsii, agitatie psihomotorie, cefalee, cresterea tensiunii intracraniene, psihoza toxica), administrarea
medicamentului va fi intrerupta si se vor institui masurile terapeutice adecvate.

Norfloxacina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii care sufera de miastenia gravis.

Tn timpul tratamentului, microorganismele patogene initial sensibile pot dezvolta o rezistenta specifica la
norfloxacina, ceea ce impune o reconsiderare a masurilor terapeutice.



Tn timpul tratamentului, poate si apara suprainfectie cu microorganisme rezistente (Clostridium difficile,
Candida).

La pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza, in timpul tratamentului cu chinolone, incluzand si
norfloxacina s-au raportat, rar, reactii hemolitice.

Tulburari cardiace

Foarte rar, tratamentul cu unele chinolone a fost asociat cu prelungirea intervalului QT pe
electrocardiograma si cazuri izolate de aritmie — extrem de rar chiar torsada varfurilor. Ca si la alte
medicamente care prelungesc intervalul QT se recomanda prudentd in administrarea norfloxacinei la
pacientii:

- sindrom QT prelungit congenital

- administrarea concomitenta a medicamentelor cunoscute pentru prelungirea intervalului QT (de exemplu
antiaritmice clasa 1A si III, antidepresive triciclice, macrolide, antipsihotice)

- dezechilibru electrolitic necorectat (de exemplu hipopotasemie, hipomagneziemie)

- Varstnici

- boli cardiace (de exemplu insuficienta cardiaca, infarct miocardic, bradicardie) (vezi pct. 4.5, pct. 4.8, pct.
4.9)

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Anticoagulante orale: norfloxacina potenteaza efectele anticoagulantelor orale prin deplasarea acestora de pe
situsurile de legare de proteinele plasmatice si predispune la hemoragii, ceea ce face necesara monitorizarea
timpului de protrombina si ajustarea dozelor de anticoagulant.

Teofilina: norfloxacina creste concentratia plasmaticd a teofilinei putdnd sa apara semnele clinice ale
supradozajului cu teofilina. De aceea, trebuie avutd in vedere monitorizarea concentratiilor plasmatice ale
teofilinei si ajustarea corespunzatoare a dozei.

Fenbufen: date din studii non-clinice arata ca administrarea concomitenta a chinolonelor cu fenbufen poate
determina aparitia convulsiilor. De aceea aceasta asociere trebuie evitata.

Ciclosporina: concentratia plasmatica a ciclosporinei creste, facand necesard ajustarea dozelor si
monitorizarea concentratiei plasmatice.

Cafeina: norfloxacina creste concentratia plasmatica a cafeinei prin diminuarea metabolizérii hepatice a
acestei substante.

Nitrofurantoind. intre cele doua substante apare un antagonism, similar celui care apare intre nitrofurantoina
si alte medicamnete din grupul chinolonelor.

Probenecid: administrarea concomitenta nu modifica concentratia plasmatica a norfloxacinei, dar scade
excretia sa urinara.

Didanozina: didanozina nu trebuie administrata concomitent cu nici o fluorochinolona, deoarece poate
reduce absorbtia digestiva a acestora.

Glibenclamida: la administrarea concomitentd cu norfloxacina, a fost raportat un efect crescut al derivatului
de sulfoniluree, putdnd determina hipoglicemie severd. Se recomanda monitorizarea glicemiei in cazul
administrarii concomitente.

Corticosteroizi: administrarea concomitenta de chinolone si corticosteroizi poate Creste riscul de tendinita
sau ruptura de tendon.

Medicamentele care contin multivitamine, fier sau zinc, antiacidele sau sucralfatul nu trebuie administrate
concomitent cu norfloxacina. Acestea trebuie administrate la interval de minim 2 ore de norfloxacina,



deoarece pot interfera cu absorbtia substantei active, determinand scaderea concentratiilor plasmatice sau
urinare de norfloxacina.

Norfloxacina, similar altor fluorochinolone, trebuie utilizata cu precautie la pacientii carora 1i se
administreazd medicamente cunoscute ca prelungesc intervalul QT (de exemplu antiaritmice clasa IA si III,
antidepresive triciclice, macrolide, antipsihotice). (vezi pct. 4.4.).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina
Studiile efectuate la animale nu au evidentiat efecte teratogene.

In absenta efectelor teratogene la animale, un efect malformativ la om nu este de asteptat.

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 alta parte, la copii, in caz de administrare postnatala au fost evidentiate afectari
articulare legate de administrarea de chinolone.

Datorita riscului afectdrii articulare dupa administrarea postanatald nu se recomandd administrarea
fluorochinolonelor in timpul sarcinii.

Alaptarea

In timpul alaptirii este contraindicatd administrarea norfloxacinei, deoarece aceasta este excretata in laptele
matern.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

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 apara (vertij, crize convulsive,
halucinatii).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse raportate la administrarea norfloxacinei sunt tulburari gastro-intestinale,
ale sistemului nervos, psihice si cutanate si includ greatd, cefalee, ameteli, eruptii cutanate, pirozis,
dureri/crampe abdominale si diaree. Mai putin frecvent s-au raportat: anorexie, tulburari de somn, depresie,
anxietate/nervozitate iritabilitate, euforie, dezorientatre, halucinatii, tinitus si hiperlacrimare.

Lista tabelard a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, Sisteme si organe si in functie de frecventa. Frecventa este
definita utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (> 1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventda necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe | Frecventa Reactii adverse
Mai putin Leucopenie, eozinofilie, neutropenie, trombopenie,
o .. | frecvente scaderea hematocritului.
Tulburari hematologice si - —— . — -
. . Anemie hemolitica, uneori asociatd cu deficit de glucozo-
limfatice . <
Rare 6-fosfat-dehidrogenaza.

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice,
Rare dispnee, vasculita, urticarie, artrita, mialgii, artralgii,
nefritd interstitiala

Reactii anafilactice/anafilactoide(vezi pct.4.4.)

Edem Quincke si urticarie

Tulburari ale sistemului
imunitar

Foarte rare

5



Aparate, sisteme si organe | Frecventa Reactii adverse
Mai putin Cefalee, vertij, tulburiri de somn, depresie,
frecvente anxietate/nervozitate, convulsii
Tulburari ale sistemului Parestezii, insomnii, polineuropate inclusiv sindromul
nervos* Rare Guillain-Barré si convulsii, , posibild exacerbare a
miasteniei gravis(vezi pct.4.4) tremuraturi, mioclonii,
polinevrite
Tulburari oculare™* Rare Tulburari de vedere, epifora
Rare Pa|plta‘gll

Tulburari cardiace**

Cu frecventa

Aritmie ventriculard §i torsada varfurilor (raportatd in
special la pacientii cu factori de risc pentru prelungirea
intervalului QT), prelungirea intervalului QT pe ECG

necunoscuta _ ]
(vezi pct. 4.4 514.9).
. Greatd, pirozis, dureri/spasme abdominale, varsaturi,
Mai putin Sy . L. .
. anorexie, diaree, xerostomie, constipatie, flatulenta,
Tulburari gastro- frecvente . .
. . dispepsie
intestinale e — v s
Disfagie, colita  pseudomembranoasd, pancreatitd,
Rare 2 .
tulburari ale gustului.
Cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice (ASAT,
. L Mai putin ALAT), cresterea fosfatazei alcaline, a
Tulburri hepato-biliare | goyonte | Jactatdehidrogenazei si a bilirubinemiei.
Rare Hepatita, icter, inclusiv icterul colestatic.
Mai putin Eruptii cutanate
. frecvente
Afectiuni cutanate sau ale - - - "
. Eritem multiform (sindrom Stevens—Johnson), dermatita
tesutului subcutanat Rare

exfoliativa, prurit, fotosensibilizare(vezi pct.4.4)

Foarte rare

Necroza epidermica toxica (sindrom Lyell).

Tull_)urarl ale aparatului Mai putin Vulvo-vaginita, suprainfectie cu Candida.
genital frecvente
Tulburari musculo- Rare Artrite, mialgie, artralgie, tendinite, exacerbarea

scheletice si ale tesutului
conjunctiv*

miasteniei gravis

Foarte rare

Rupturi de tendon(tendonul achilian)(vezi pct.4.4)

Tulburari renale si ale
cailor urinare

Mai putin .. ..
pui . Cresterea creatininemiei.
frecvente:
Rare Cresterea valorilor serice ale ureei, insuficienta renala.

* Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii adverse grave la medicament, prelungite (pana la luni si ani),

invalidante si posibil ireversibile, care afecteaza cateva, uneori mai multe aparate, sisteme si organe si
simturi (inclusiv reactii precum tendinita, ruptura de tendon, artralgie, durere la nivelul extremitatilor,

tulburari ale mersului, neuropatii asociate cu parestezie, depresie, oboseala, afectare a memoriei, tulburari ale

somnului si afectare a auzului, vederii, gustului si mirosului), in asociere cu utilizarea chinolonelor si
fluorochinolonelor, in unele cazuri indiferent de factorii de risc preexistenti (vezi si pct. 4.4).
** S-au raportat cazuri de disectie si anevrisme de aorta, uneori complicate de ruptura (inclusiv cazuri

letale), precum si cazuri de regurgitare la nivelul unei valve cardiace / incompetenta a uneia dintre valvele

cardiace la pacientii carora li s-au administrat fluorochinolone (vezi pct. 4.4).




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptomatologie
Supradozajul poate produce mai ales greata, varsaturi, diaree, iar, in cazuri Severe, de asemenea, ameteli,
oboseala, confuzie si convulsii.

Tratament
In caz de supradozaj se recomanda lavaj gastric sau provocarea varsaturilor, supraveghere clinica, tratament
de sustinere a functiilor vitale, hidratare adecvata.

de prelungire a intervalului QT.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antibiotice de uz sistemic, chinolone antibacteriene, fluorochinolone, codul ATC:
JO1IMAO06

Mecanism de actiune

Norfloxacina inhiba sinteza acidului dezoxiribonucleic bacterian, avand efect bactericid.

Norfloxacina actioneaza asupra Escherichia coli, inhibAind ADN giraza, enzima bacteriana, influentand
procesele de supraspiralare, relaxare si desfacere a catenei duble a ADN.

Rar se observa aparitia rezistentei datoratd mutatiilor spontane. Enterobacteriile dezvolta rareori rezistenta.
Rezistenta apare mai frecvent la Pseudomonas aeruginosa si la tulpinile meticilino-rezistente de stafilococi.
Rezistenta nu este mediatd de plasmide. Este rezultatul unor mutatii succesive la nivelul genelor care
codifica ADN-giraza si topoizomeraza IV, ftintele actiunii chinolonelor. Mecanisme suplimentare ale
rezistentei includ mutatii la nivelul proteinelor membranare celulare, care modificd permeabilitatea si
mecanismele pompelor de eflux. Intre norfloxacinid si alte fluorochinolone poate apirea rezistenti
incrucisata.

Efecte farmacodinamice

Norfloxacina este un agent antibacterian din clasa chinolonelor. Atomul de fluor din pozitia 6 1i confera
activitate antibacteriand asupra germenilor Gram-negativi, iar gruparea piperazinil din pozitia 7 1i confera
actiunea antipseudomonas.

Eficacitate si siguranta

Norfloxacina este un excelent antiseptic urinar. Nu este utilizata in infectiile sistemice. Norfloxacina are un
spectru larg antibacterian asupra germenilor aerobi Gram-pozitivi si Gram-negativi. Eficacitatea
antimicrobiana este redusa la un pH scazut si la concentratii mari de ioni de magneziu.Spectrul antibacterian
natural al norfloxacinei cuprinde:

- specii sensibile in mod obisnuit: Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus indol pozitiv, Morganella
morganii (Proteus morganii), Klebsiella, Enterobacter, Serattia, Citrobacter, Edwardsiella tarda, Hafnia,
Pseudomonas aeruginosa, Flavobacterium, Staphylococcus aureus si saprophiticus, Shigella, Salmonella
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typhi, Campylobacter parahemolyticus, Bacillus cereus, Neisseria gonorrhoeae producatoare sau nu de
penicilinaza, Haemophilus influenzae;

- specii care pot fi sensibile: Enterococus, Ureaplasma urealyticum;

- Specii rezistente in mod obisnuit: germeni anaerobi — Actinomyces, Fusobacterium, Bacteroides,
Clostridium altele decéat C. perfrigens.

Norfloxacina prezinta antagonism fata de nitrofurantoina.

Datorita structurii chimice norfloxacina este activa pe germenii rezistenti la acid nalidixic si la derivatii
chimici asemanatori.

Nu s-a observat rezistentd incrucisata la norfloxacind si derivatii aseméanatori: acid nalidixic, acid oxolinic,
cinoxacind, flumechina si acid pipemidic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrare orald, norfloxacina se absoarbe rapid in proportie de 35 — 40%.
Concentratia plasmaticd maxima este mai scazutd daca se administreaza in timpul mesei.

Timpul de injumatatire plasmaticd este de aproximativ 2 — 4 ore. Norfloxacina se leagd de proteinele
plasmatice Tn proportie mai mica de 15%.

Distributie
Dupa administrarea orala norfloxacina se distribuie in: zona corticald a rinichiului; bila; lichidul prostatic;
lichidul amniotic.

Metabolizare
Au fost identificati 6 produsi de metabolizare ai norfloxacinei, care poseda activitate antimicrobiand similara
norfloxacinei, la un nivel scazut fata de aceasta.

Eliminare

Norfloxacina se excreta pe cale renala: 70% sub forma nemetabolizatd si 30% sub forma de metaboliti.
Excretia renald se datoreaza unei filtrari glomerulare si a unei secretii tubulare; clearance-ul renal este
aproximativ 275 ml/minut — 320 ml/minut. Conform datelor din literatura, dupa o doza unica de 400 mg
concentratia urinard atinge o valoare mai mica de 200 pg/ml la voluntarii sandtosi si rimane mai mare de 30
ug/ml timp de cel putin 12 ore. Activitatea bactericida a norfloxacinei nu este influentata de pH-ul urinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de teratogenicitate efectuate la soareci i sobolani si studiile asupra fertilitatii la soareci In urma
administrarii unor doze de 30-50 de ori mai mari decat dozele recomandate la om, nu au demonstrat efect
teratogen si toxic fetal.

Embriotoxicitatea a fost observata la iepuri la doze de 100 mg/kg corp/zi.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Celuloza microcristalina

Amidon de porumb

Povidona K 30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Carmeloza sodica
Amidonglicolat de sodiu tip A
Stearat de magneziu

Film:



Opadry II Yellow 85F22192 care contine:
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)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un blister din PVC/AI cu 10 comprimate filmate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul llfov, Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@Ilaropharm.ro

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
14814/2022/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data reinnoirii autorizatiei: Decembrie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2022

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



mailto:contact@laropharm.ro
http://www.anm.ro/

