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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Norfloxacin Helcor 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
Comprimate filmate

Comprimate filmate, lenticulare, de culoare albastru-deschis, avand gravat pe una din fete “N/400”, iar pe
cealaltd fata o linie mediand, cu diametrul de aprox. 12 mm.

Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in
doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Norfloxacin Helcor este indicat in tratamentul infectiilor cu germeni sensibili la norfloxacina:

- cistite acute necomplicate la femei sub 65 ani,

- alte infectii urinare joase incluzand infectii ale prostatei si infectii urinare Tnalte cu germeni sensibili la
adult,

- uretritd gonococica la barbati fara semne clinice de diseminare pelvina,

- infectie gonococicd endocervicala fara semne clinice de diseminare pelvina.

4.2 Doze si mod de administrare

In cistite acute necomplicate la femei sub 65 ani: 800 mg norfloxacini pe zi, in 2 prize, timp de 3 zile.

Alte infectii urinare joase incluzand infectii ale prostatei si infectii urinare inalte cu germeni sensibili la
adult: 800 mg norfloxacind pe zi, in 2 prize; durata tratamentului trebuie individualizatd in functie de
afectiune.

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

Prezenta alimentelor In stomac poate sa scada usor sau sd intarzie 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.

4.3  Contraindicatii




- Hipersensibilitate la norfloxacina sau la un alt chimioterapic din grupa chinolonelor sau la oricare
dintre excipientii produsului.

- Tendinopatie determinata de fluorochinolone in antecedente.

- Copii (in perioada de crestere).

- Alaptare.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In timpul tratamentului se evita expunerea la radiatiile solare datoriti riscului de fotosensibilizare.

In cazul insuficientei renale, conditiile de administrare si dozele nu au fost stabilite decat pentru un clearance
al creatininei mai mare de 30 ml/min/1,73 m>.

in timpul tratamentului cu norfloxacini foarte rar pot si apara tendinite, care pot evolua spre rupturd de
tendon, indeosebi a celui achilian. Aparitia semnelor de tendinitd impune oprirea administrarii produsului si
instituirea unui tratament adecvat.

Norfloxacina trebuie administratd cu prudentd la pacientii cu miastenie gravis, la cei cu antecedente de
convulsii sau in cazul prezentei factorilor care predispun la aparitia convulsiilor.

Indeosebi in timpul tratamentului de lunga durati 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.

Tulburiri cardiace
Sunt necesare precautii cand se administreaza fluorochinolone, inclusiv norfloxacina, la pacientii cu factori
de risc cunoscuti pentru prelungirea intervalului QT, cum sunt de exemplu:
- sindrom QT prelungit congenital,
- administrarea concomitentd a medicamentelor cunoscute pentru prelungirea intervalului QT (de
exemplu antiaritmice clasa IA si III, antidepresive triciclice, macrolide, antipsihotice)
- dezechilibru electrolitic necorectat (de exemplu hipokaliemie, hipomagneziemie)
- varstnici
- Dboli cardiace (de exemplu insuficientd cardiaca, infarct miocardic, bradicardie) (vezi pct. 4.2
Varstnici, pct. 4.5, pct. 4.8, pct. 4.9).

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd de probenecid nu modificd concentratia plasmaticd a norfloxacinei, dar scade
excretia urinara.

Nitrofurantoina antagonizeaza efectul antibacterian al norfloxacinei.

In cazul asocierii cu norfloxacini concentratiile plasmatice ale teofilinei cresc, existand risc de supradozaj.
Similar celorlalte fluorochinolone, norfloxacina poate creste efectele anticoagulantelor orale, cu risc de
hemoragie. Sunt necesare determinarea periodicd a concentratiei de protrombind si adaptarea dozei de
anticoagulant oral in timpul administrarii concomitente si dupa oprirea tratamentului cu norfloxacina.
Produsele care contin fier sau zinc, antiacidele sau sucralfatul trebuie administrate cu o ora inainte sau doua
ore dupa norfloxacina, deoarece scad biodisponibilitatea fluorochinolonelor prin scaderea absorbtiei datorita
chelarii.

Norfloxacina creste concentratiile plasmatice ale ciclosporinei; in cazul administrarii concomitente este
necesara scaderea dozelor de ciclosporina.

Medicamente cunoscute pentru prelungirea intervalului QT
Norfloxacin Helcor, similar altor fluorochinolone, trebuie utilizat cu precautie la pacientii cdrora li se
administreazd medicamente cunoscute cd prelungesc intervalul QT (de exemplu antiaritmice clasa 1A si III,
antidepresive triciclice, macrolide, antipsihotice) (vezi pct. 4.4).

4.6. Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina



Datele provenite din utilizarea norfloxacinei la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere.

In caz de administrare la copii au fost evidentiate afectari articulare legate de administrarea de chinolone.
Norfloxacin Helcor nu este recomandat in timpul sarcinii i la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
masuri contraceptive.

Alaptarea

Norfloxacina se excreta in laptele uman si s-au evidentiat efecte la nou-nascuti alaptati de catre femeile
tratate.

Norfloxacin Helcor este contraindicat in timpul aldptarii (vezi pct. 4.3).

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

Norfloxacin Helcor 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

Reactiile adverse au fost clasificate pe grupe de frecventa utilizand 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastro-intestinale: pirozis, dureri si crampe abdominale, greatd, varsaturi, diaree, colite
pseudomembranoase, pacreatite (rareori), anorexie;

Tulburari ale sistemului nervos: cefalee, vertij, crize convulsive, tulburari ale somnului, acufene,
anxietate/nervozitate, iritabilitate, dezorientare, reactii psihotice, halucinatii, depresie, euforie, parestezii,
tremuraturi, mioclonii, polinevrite;

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat: fotosensibilitate, eruptie cutanata tranzitorie, sindrom
Stevens—Johnson, epidermoliza toxica;

Tulburari ale sistemului imunitar: edem Quincke si urticarie;

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Foarte rare: dureri articulare, dureri musculare, tendinite, rupturi de tendon;

Investigatii diagnostice

Rare: leucopenie, neutropenie, eozinofilie si cresterea transaminazelor, fosfatazei alcaline, a bilirubinemiei, a
ureei §i a creatininei plasmatice.

Tulburari cardiace

Cu frecventa necunoscuta: aritmie ventriculara si torsada varfurilor (raportata in special la pacientii cu factori
de risc pentru prelungirea intervalului QT), prelungirea intervalului QT pe ECG (vezi pct. 4.4 51 4.9).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9  Supradozaj

de prelungire a intervalului QT.

5. PROPRIETATIFARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: chinolone antibacteriene, fluorochinolone



Cod ATC: JOIM A06

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

Norfloxacina are un spectru larg antibacterian asupra germenilor aerobi Gram-pozitivi i Gram-negativi.
Inhiba sinteza acidului dezoxiribonucleic bacterian, avand efect bactericid.

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

Rar se observa aparitia rezistentei datoratd mutatiilor spontane.

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

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

Activitatea antibacteriana: spectrul antibacterian natural al norfloxacinei cuprinde:

- specii sensibile Tn mod obignuit: Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus indol pozitiv, Morganella
morganii (Proteus morganii), Klebsiella, Enterobacter, Serattia, Citrobacter, Edwardsiella tarda, hafnia,
Pseudomonas aeruginosa, Flavobacterium, Staphylococcus aureus $i saprophiticus, Shigella, Salmonella
typhi, Campylobacter parahemolyticus, Bacillus cereus, Neisseria gonorrhoeae producétoare 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 decat C. perfrigens.

Norfloxacina prezintd antagonism fatd de nitrofurantoina.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Norfloxacina se absoarbe rapid dupa administrarea orald In proportie de 35 — 40%.

Concentratia plasmaticd maxima este mai scazuta daca se administreaza in timpul mesei.
Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2 — 4 ore.

Dupé administrarea orald norfloxacina se distribuie in: zona corticald a rinichiului; bila; lichidul prostatic;

lichidul amniotic.
Norfloxacina se leaga de proteinele plasmatice in proportie mai mica de 15%.

Au fost identificati 6 produsi de metabolizare ai norfloxacinei, care poseda activitate antimicrobiana similara

norfloxacinei, la un nivel scazut fata de aceasta.

Norfloxacina se excretd pe cale renald: 70% sub formd nemetabolizatd si 30% sub formd 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. Dupa o dozd unicd de 400 mg concentratia urinara atinge o
valoare mai micd de 200 pg/ml la voluntarii sanatosi si rimane mai mare de 30 pg/ml timp de cel putin 12

ore.
Activitatea bactericida a norfloxacinei nu este influentata de pH-ul urinei.

53 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

celuloza microcristalina
croscarmeloza sodica
stearat de magneziu

Film
hipromeloza



macrogol 6000

dioxid de titan (E 171)
indigotina (E 132)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/PVDC/ALl a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 100 blistere din PVC/PVDC/ALl a cate 10 comprimate filmate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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