PROYECTO DE PROSPECTO

Uroseptal

Norfloxacina 400 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Norfloxacina 400 mg. Excipientes: Anhidrido
Silicico Coloidal, Carboximetilcelulosa Reticulada, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina fndigo Carmin, Lactosa, Hipromelosa, Didxido de Titanio, Triacetina,
Maltodextrina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiotico bactericida. Cédigo ATC: JOIMA06

INDICACIONES

Se deben tener en cuenta las recomendaciones epidemiolégicas locales (WHONET-Argentina
y/o consensos, guias y actualizaciones de sociedades cientificas) referentes al uso adecuado de
agentes antibacterianos al momento de prescribir Norfloxacina para las siguientes
indicaciones.

Norfloxacina esta indicado en pacientes adultos para el tratamiento de las siguientes
infecciones:

- Cistitis aguda no complicada, en esta indicacién Norfloxacina solo se debe utilizar cuando
no se considere apropiado el uso de otros antibacterianos recomendados de forma habitual
para el tratamiento de estas infecciones.

-Cistitis aguda complicada.

-Infecciones del tracto urinario complicadas (excepto pielonefritis complicada).

-Uretritis, incluidos casos causados por cepas de Neisseria gonorrhoeae sensible a
Norfloxacina.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales locales acerca del uso de
antimicrobianos antes de indicar quinolonas.

Debido a que se han reportado reacciones adversas serias asociadas al uso de quinolonas se
debe establecer claramente la relacion riesgo-beneficio para cada indicacién, particularmente
cuando hubieran opciones terapéuticas alternativas.
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Accién farmacologica

La Norfloxacina es un agente antibacteriano perteneciente al grupo de las quinolonas y dentro
de éste al de las fluoroquinolonas.

Norfloxacina inhibe la sintesis bacteriana del 4cido desoxirribonucleico y es bactericida.

A nivel molecular en células de Escherichia coli, se le han atribuido 3 efectos especificos:

- Inhibici6n de la reaccion de superenrollamiento del ADN dependiente de ATP catalizada por
la ADN girasa;

- Inhibicién de la relajacion del ADN superenrollado;

- Induccién de la rotura del ADN bicatenario.

Norfloxacina tiene un amplio espectro de actividad antibidtica frente a microorganismos
patogenos aerobios grampositivos y gramnegativos. El dtomo de flior en la posicién 6,
aumenta su potencia contra organismos gramnegativos y el radical de piperacina en la
posicion 7 es responsable de la actividad antipseudomonas.

Relacion farmacocinética / farmacodinamia

La eficacia depende principalmente de la relacién entre la concentracién maxima en suero
(Cmax) y la concentracion inhibitoria minima (CIM) de Norfloxacina para un patégeno
bacteriano y la relacion entre el 4rea bajo la curva (ABC) y la CIM.

Mecanismos de resistencia

El principal mecanismo de resistencia de las quinolonas, incluyendo Norfloxacina, se realiza a
través de mutaciones en los genes que codifican para ADN girasa y la topoisomerasa IV
objetivo de las quinolonas. Otros mecanismos de resistencia incluyen mutaciones en las

proteinas de la membrana celular, que alteran la permeabilidad de la membrana y el desarrollo de
las bombas de expulsién.

No existe resistencia cruzada entre Norfloxacina y antibidticos estructuralmente no
relacionados, como las penicilinas, cefalosporinas, tetraciclinas, macrélidos y sulfamidas, 2,4
diaminopirimidinas, o combinaciones de los mismos (por ejemplo cotrimoxazol).
Sensibilidad

La prevalencia de resistencia adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo en
especies seleccionadas y la informacion local sobre resistencias es provechosa, especialmente al tratar
infecciones graves. La siguiente informacion es solo una guia aproximada sobre las
probabilidades en cuanto al microorganismo y su sensibilidad a Norfloxacina, por lo cual se
deberan tener en cuenta las recomendaciones epidemiolégicas locales (WHONET-Argentina
y/o consensos, guias y actualizaciones de sociedades cientificas) referentes al uso adecuado de
agentes antibacterianos al momento de prescribir Norfloxacina.

Especies frecuentemente sensibles

Aerobicos gramnegativos

eromonas hydrophilia

\Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Salmonella spp.

Shigella spp.

species para las que la resistencia adquirida puede ser un problema
Aerobicos grampositivos

[Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (incluyendo cepas productoras de penicilinasa)
Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus agalactiae

JF-2020-28982530-A PN, DERMANMMAT

Bago

P4oina 3 de &1 Etica al servicio de la salud




Aerobicos gramnegativos

Citrobacter freundii

[Enterobacter aerogenes

[Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

\Proteus mirabilis

\Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Ademas, Norfloxacina es activo contra Bacillus cereus, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma
urealyticum, Haemophilus influenzae y Haemophilus ducreyi.

Norfloxacina no es activo contra microorganismos anaerobios como Actinomyces sp,
Fusobacterium sp, Bacteroides sp. y Clostridium sp, diferentes de C. perfringens.

Farmacocinética

Después de la administracion oral, Norfloxacina es absorbido répidamente. Esto resulta en
una concentracion sérica de 1,5 mecg/ml alcanzada aproximadamente una hora después de la
administracién de una dosis de 400 mg. En voluntarios sanos, se absorbe por lo menos un 30-
40% de una dosis oral de Norfloxacina. La vida media plasmatica es de 3 a 4 horas y es

independiente de la dosis.

Norfloxacina se elimina mediante metabolismo, excrecion biliar y excrecién renal. Después
de una dosis de 400 mg de Norfloxacina, las actividades antimicrobianas medias equivalentes
a 278, 773 y 82 mcg de Norfloxacina/g en heces, se obtuvieron a las 12, 24 y 48 horas,
respectivamente. Después de una dosis tnica de 400 mg, las concentraciones urinarias
alcanzan un valor de 200 o méas mcg/ml en voluntarios sanos y permanecen por encima de 30
mcg/ml durante al menos 12 horas. En las primeras 24 horas, el 33-48% del farmaco se

recuperd en la orina.

Las siguientes son las concentraciones medias de Norfloxacina en diversos liquidos y tejidos
del organismo determinadas de 1 a 4 horas después de administrar dos dosis de 400 mg,

excepto en los casos que se indican:

[Fluido / tejido Concentraciéon
IParénquima renal 7,3 mceg/g
Prostata 2,5 meg/g
Liquido seminal 2,7 meg/g
esticulo 1,6 meg/g
Utero/cervix 3,0 meg/g
Vagina 4,3 meg/g
Trompas de Falopio 1,9 meg/g
Tejido de la vesicula biliar 1,8 mceg/g *
ilis 6,9 ng/ml
'B (después de dos dosis de 200 mg)

* Determinada 4-6 horas después de una dosis de 400 mg. La unién a proteinas es menor del
15%. Norfloxacina se encuentra en la orina/@emo tal y en forma de seis metabolitos activos de
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menor potencia antibidtica. El compuesto original constituye més del 70% de la excrecién
total. El pH de la orina no afecta a la potencia bactericida de Norfloxacina.

La excrecidn renal se produce tanto por filtracién glomerular como por secrecion tubular neta,
como demuestra el alto indice de aclaramiento renal (aproximadamente 275 ml/min). En
voluntarios sanos, después de una dosis {inica de 400 mg de Norfloxacina, la disposicién del
farmaco en pacientes con clearance de creatinina mayor de 30 mg/ml/1,73 m2 es similar a la
de voluntarios sanos. En pacientes con clearance de creatinina menor de 30 mg/ml/1,73 m2,
la eliminacién renal de Norfloxacina disminuye significativamente y la vida media sérica
eficaz es aproximadamente de 8 horas. La absorcién del farmaco parece no verse afectada por
la disminucién de la funcidn renal.

En voluntarios sanos de edad avanzada (65-75 afios de edad con la funcién renal normal para
su edad), Norfloxacina se elimina més lentamente debido a la ligera disminucién de la
funcién renal. Sin embargo, la vida media eficaz de Norfloxacina en estas personas mayores
es de 4 horas. La absorcion del formaco no parece verse afectada.

Datos preclinicos sobre seguridad

Artropatia

Cuando Norfloxacina se administr6 a perros de tres a cinco meses de edad, a dosis cuatro o
més veces la dosis habitual en humanos, provocé la formacién de ampollas y erosion
ocasional del cartilago articular de las articulaciones que soportan el peso del cuerpo. Otros
farmacos de estructura semejante han producido cambios similares. Los perros de seis meses
de edad o mayores no fueron sensibles a estos cambios.

Toxicidad en el desarrollo

Se observo toxicidad para el embrion en conejos a dosis de 100 mg/kg/dia. Este efecto fue
secundario a la toxicidad materna y es un efecto antibiético inespecifico en el conejo, debido
a una excepcional sensibilidad a los cambios inducidos por antibidticos en la microflora
intestinal. Los estudios de teratogénesis en ratones y ratas y los estudios de fertilidad en
ratones con dosis orales de 30 a 50 veces la dosis habitual en humanos no revelaron efectos
toxicos teratogénicos ni para el feto. Aunque Norfloxacina no fue teratdgeno en monos
macacos, a dosis varias veces superiores a la dosis terapéutica humana se observé un aumento
del porcentaje de pérdida de embriones.

Toxicidad aguda

No se observ6 una letalidad significativa en ratas y ratones machos y hembras con dosis
orales unicas de hasta 4 g/kg.

Toxicidad subaguda / crénica

Se observé cristaluria en el grupo de dosis mas elevadas atribuida a la baja solubilidad del
farmaco en la orina alcalina y disminuyé cuando se acidifico la orina mediante la
administracion de cloruro amoénico.

Mutagénesis

Los estudios en ratones y en ratas indicaron que Norfloxacina no es mutageno. No se han
observado signos de carcinogenicidad con Norfloxacina.

No hay pruebas de toxicidad en la retina en gatos tratados con Norfloxacina.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis se adaptard, segun criterio médico, al cuadro clinico de cada paciente. Como
posologia media de orientacion, se aconseja:
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Diagnéstico IPosologia Duracion del
tratamiento
Infecciones del tracto urinario 400 mg dos veces al dia 7-10 dias
Cistitis aguda no complicada 400 mg dos veces al dia 3-7 dias
Infeccion urinaria cronica recurrente* 400 mg dos veces al dia Hasta 12 semanas**

* Si se logra una adecuada supresion en las 4 primeras semanas de tratamiento, se puede
reducir la dosis de Norfloxacina a 400 mg al dia.

** En la prostatitis crénica, el tratamiento durante 4 semanas ha resultado muy eficaz.
Insuficiencia renal
Norfloxacina es adecuado para el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal.

En pacientes con clearance de creatinina inferior a 30 ml/ min/1,73 m2, se reducir4 la dosis a
un comprimido diario para mantener niveles sanguineos equivalentes a la dosis recomendada
con funcién renal normal. A esta dosis, las concentraciones en los tejidos y liquidos
apropiados del organismo son mayores que las concentraciones inhibidoras minimas para la
mayoria de los microorganismos patdgenos sensibles a Norfloxacina.

Modo de administracién :

Los comprimidos recubiertos de Uroseptal deben ingerirse con suficiente cantidad de liquido
al menos una hora antes o dos horas después de ingerir alimentos o leche. Dentro de las dos
horas después de la administracion de Uroseptal no deben tomarse preparados
multivitaminicos, otros productos que contengan hierro o zinc, antiacidos que contengan
magnesio y aluminio o sucralfato.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo, a cualquier antibiético quinolinico quimicamente
relacionado o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS

Se deberdn tener en cuenta las recomendaciones epidemiolégicas locales (WHONET-
Argentina y/o consensos, guias y actualizaciones de sociedades cientificas) referentes al uso
adecuado de agentes antibacterianos al momento de prescribir Norfloxacina para todas las
indicaciones.

Reacciones adversas graves incapacitantes, de duracién prolongada, y potencialmente
irreversibles

Las quinolonas se han asociado a reacciones adversas serias de larga duracion (meses o afios),
que pueden ser incapacitantes y potencialmente irreversibles y que pueden afectar a varios
sistemas simultineamente (musculoesquelético, nervioso, psiquiatrico y de los sentidos). El
uso de Uroseptal se debe evitar en pacientes que hayan experimentado reacciones adversas
graves previamente. El tratamiento de estos pacientes con Uroseptal solo debe iniciarse en
ausencia de opciones de tratamiento alternativas y después de una cuidadosa evaluacién de
riesgo/beneficio.

Ante la presencia de los primeros signos o sintomas de cualquier reaccion adversa seria, se
debe discontinuar inmediatamente el tratamiento.

Riesgo de aneurisma aortico y diseccién

Algunos estudios epidemioldgicos informan un mayor riesgo de aneurisma adrtico y
diseccién después del tratamiento con fluoroquinolonas, particularmente en la poblacién de
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mayor edad. Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo deben usarse después de una cuidadosa
evaluacion del riesgo/beneficio y después de consideracion de otras opciones terapéuticas en
pacientes con antecedentes familiares positivos de aneurisma, o en pacientes diagnosticados
de aneurisma aortico preexistente y/o diseccion aértica, o en presencia de otros factores de
riesgo o afecciones que predisponen al aneurisma aértico y la diseccion (por ejemplo,
sindrome de Marfan, Sindrome vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de Takayasu, arteritis de
células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertension y aterosclerosis). En caso de dolor
abdominal repentino, toracico o de espalda, se debe recomendar a los pacientes que consulten
de inmediato a un servicio de urgencias.

Tendinitis y ruptura de tendén

La tendinitis y la ruptura de tendén, algunas veces bilateral, pueden ocurrir tan pronto como
48 horas después de iniciado el tratamiento con quinolonas e incluso hasta varios meses
después de la interrupcion del tratamiento. El riesgo de tendinitis y ruptura de tendén aumenta
en pacientes de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal, pacientes con trasplantes de
Organos sélidos y pacientes tratados con corticosteroides al mismo tiempo. Por lo tanto, el uso
concomitante de corticosteroides deberia ser evitado. Al primer signo de tendinitis (por
ejemplo, hinchazén dolorosa, inflamaci6n), el tratamiento con Ureseptal debe suspenderse.
Neuropatia periférica

Se han notificado casos de polineuropatia sensorial o sensoriomotora en pacientes que reciben
quinolonas. Los pacientes en tratamiento con Uroseptal deben advertir a su médico si
presentan sintomas de neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad
para prevenir el desarrollo de una condicién irreversible.

Convulsiones

Como otros 4cidos organicos, Norfloxacina debe utilizarse con precaucién en pacientes con
antecedentes de convulsiones o factores conocidos que predispongan a su aparicion.
Raramente ha habido casos de convulsiones en pacientes tratados con Norfloxacina.
Fotosensibilidad

Durante el tratamiento los pacientes deben evitar la exposicién directa al sol o a los rayos
ultravioleta debido a los posibles riesgos de fotosensibilidad. En caso de producirse debera
suspenderse el tratamiento.

Déficit de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa

En pacientes que reciben antibidticos quinolinicos, incluyendo Norfloxacina, rara vez se han
comunicado reacciones hemoliticas en aquellos que tienen alteraciones latentes o actuales en
la actividad de la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Miastenia gravis

Las quinolonas, incluyendo Norfloxacina, pueden exacerbar los signos de la miastenia gravis
y conducir a una debilidad potencialmente mortal de los miisculos respiratorios. En pacientes
con miastenia gravis se debe tener precaucién cuando se utilicen quinolonas, incluyendo
Norfloxacina.

Trastornos cardiacos

Algunas quinolonas se han asociado con prolongaciéon del intervalo QT en el
electrocardiograma y con casos poco frecuentes de arritmias. Durante la vigilancia pos-
comercializacién, en pacientes que tomaban Norfloxacina, se han comunicado casos
extremadamente raros de taquicardia ventricular en forsades de pointes. Normalmente estos
informes concernian a pacientes que tenian otras enfermedades concurrentes y no se ha
establecido la relacién con Norfloxacina. Entre los farmacos que se sabe que prolongan el
intervalo QT, el riesgo de arritmias puede reducirse evitando el uso en presencia de
hipopotasemia, bradicardia significativa o tratamiento concomitante con antiarritmicos de la
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clase Ia o III. Las quinolonas también deben usarse con precaucion en pacientes que utilicen
cisaprida, eritromicina, antipsicéticos, antidepresivos triciclicos o tengan cualquier
antecedente personal o familiar de prolongacion de QTc.

Colitis pseudomembranosa ,

Se han comunicado casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los agentes
antibacterianos, incluido Norfloxacina, que pueden estar en un intervalo de gravedad entre
leve y potencialmente mortal. Por lo tanto, es importante considerar este diagnéstico en
pacientes que presenten diarrea después de la administracion de agentes antibacterianos. Hay
estudios que indican que una toxina producida por el Clostridium difficile es una de las causas
principales de la “colitis asociada a los antibidticos”.

Si se sospecha o se confirma que existe enfermedad asociada a Clostridium difficile, es
posible que sea necesario interrumpir el uso simultaneo de antibidticos no dirigidos contra el
C. difficile. Se deberd comenzar un tratamiento adecuado con liquidos y electrolitos, un
suplemento de proteinas, un tratamiento antibidtico del C. difficile y evaluacién quirurgica
segun las indicaciones clinicas.

Trastornos oculares

Se debe consultar inmediatamente a un oftalmélogo si se presenta alguna alteracién en la
vision o si experimenta cualquier sintoma ocular.

Insuficiencia renal

Norfloxacina es adecuado para el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal, sin
embargo, ya que Norfloxacina se excreta principalmente por el rifién, las concentraciones
urinarias pueden estar significativamente alteradas en la insuficiencia renal grave.

Poblacién pediatrica

No se ha establecido la seguridad y la eficacia en nifios, por ello Norfloxacina no debe ser
administrado a pacientes prepuberales.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La coadministracion de probenecid no afecta a las concentraciones séricas de Norfloxacina,
pero disminuye la excrecion urinaria del farmaco.

Como sucede con otros 4cidos orgéanicos antibiéticos, se ha demostrado in vitro antagonismo
entre Norfloxacina y nitrofurantoina.

Se ha demostrado in vitro que las quinolonas, incluido el Norfloxacina, inhiben la CYP1A2.
El uso concomitante con formacos metabolizados por la CYP1A2 (por ejemplo, cafeina,
clozapina, ropinirol, tacrina, teofilina, tizanidina) puede dar lugar a un aumento en las
concentraciones del farmaco sustrato cuando se administra a las dosis habituales. Se debera
monitorizar cuidadosamente a los pacientes que tomen cualquiera de estos medicamentos
simultdneamente con Norfloxacina.

La administracién conjunta de quinolonas (Norfloxacina) y teofilina o ciclosporina aumenta
la concentracién de éstas ultimas en plasma, pudiéndose producir efectos secundarios ligados
a estos medicamentos. Por tanto, la concentracion de ciclosporina y teofilina plasmatica se
debe controlar y ajustar la dosis, si fuese necesario.

Las quinolonas, incluyendo Norfloxacina, pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes
orales (warfarina o de sus derivados). Cuando estos medicamentos se administran
concomitantemente, se debe vigilar estrechamente el tiempo de protrombina u otras pruebas
de coagulacion adecuadas.

La administracién concomitante de quinolonas, incluyendo Norfloxacina, con gliburida (una
sulfonilurea), en raras ocasiones ha provocado una hipoglucemia grave. Por tanto, se
recomienda la vigilancia de la glucosa en sangre cuando estos medicamentos se
coadministran.
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Los preparados multivitaminicos, productos que contengan hierro o zinc, antiacidos,
sucralfato o didanosina en comprimidos masticables/dispersables o el polvo pediatrico para la
suspension oral, no deben administrarse concomitantemente, o en el transcurso de 2 horas,
con la administracion de Norfloxacina, porque pueden interferir en la absorcién y disminuir
las concentraciones séricas y urinarias de Norfloxacina.

También se ha demostrado que algunas quinolonas, incluyendo Norfloxacina, interfieren en el
metabolismo de la cafeina. Esto puede producir un menor aclaramiento de la cafeina y una
prolongacion de la semivida plasmaética, que puede producir una acumulacién de cafeina en
plasma cuando se consumen productos que contienen cafeina a la vez que se toma
Norfloxacina.

La administracién conjunta de un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con una quinolona,
incluido el Norfloxacina, puede aumentar el riesgo de estimulacién del Sistema Nervios
Central (SNC) y de crisis epilépticas. Por lo tanto, Norfloxacina debe ser utilizado con
precaucion en individuos que reciben AINEs simultdneamente.

Los datos en animales han demostrado que las quinolonas en combinacién con fenobufeno
pueden ocasionar convulsiones. Por lo tanto, la administracién concomitante de quinolonas y
fenobufeno debe ser evitada.

Embarazo

No se ha establecido la seguridad del empleo de Norfloxacina en mujeres embarazadas, por lo
que se deben sopesar los beneficios del tratamiento con Norfloxacina frente a los posibles
riesgos. Se ha detectado Norfloxacina en la sangre del cordén umbilical y en el liquido
amnidtico.

Lactancia

Después de administrar una dosis de 200 mg a madres lactantes, no se detecté Norfloxacina
en la leche humana. Sin embargo, dado que la dosis estudiada era baja y que muchos
farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucion al administrar
Norfloxacina a una mujer lactante.

Pacientes con intolerancia a la lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Por contener lactosa no debe ser administrado a los
pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp
(insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o
galactosa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Norfloxacina puede producir vértigo y mareos y, por tanto, los pacientes deben saber como
reaccionan a Norfloxacina antes de conducir un automévil o utilizar maquinaria o antes de
realizar actividades que requieran alerta y coordinacién mental.

REACCIONES ADVERSAS

La frecuencia de las reacciones adversas incluidas a continuacién se define utilizando la
siguiente clasificacion: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes
(21/1000 a <1/100); raras (>1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes: candidiasis vaginal

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Poco frecuentes: eosinofilia, leucopenia, neutropenia

Raras: trombocitopenia
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Muy raras: agranulocitosis, anemia hemolitica, algunas veces asociada con deficiencia de la
glucosa-6- fosfato deshidrogenasa

Trastornos del sistema inmunolégico

Muy raras: hipersensibilidad, anafilaxia

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Poco frecuentes: anorexia

Trastornos psiquiatricos*

Poco frecuentes: depresion, alteraciones del suefio

Raras: desorientacién, nerviosismo, irritabilidad, ansiedad, euforia, alucinaciones,
alteraciones psiquicas, confusién

Muy raras: reacciones psicéticas

Trastornos del sistema nervioso*

Poco frecuentes: cefalea, mareos, parestesia, hipoestesia, disgeusia.

Raras: temblores

Muy raras: polineuropatia, sindrome de Guillain-Barré, convulsiones, mioclono,
exacerbacion de la miastenia gravis

Trastornos oculares*

Raras: epifora, alteraciones visuales

Trastornos del oido y del laberinto*

Raras: tinnitus

Muy raras: pérdida auditiva

Trastornos vasculares

Muy raras: vasculitis

Trastornos respiratorios, toricicos y mediastinicos

Raras: disnea

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nausea

Poco frecuentes: diarrea, dolor abdominal/célicos, ardor

Muy raras: pancreatitis, colitis pseudomembranosa

Trastornos hepatobiliares

Raras: ictericia

Muy raras: hepatitis, ictericia colestatica

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Poco frecuentes: erupcion cutanea, prurito, urticaria

Raras: fotosensibilidad

Muy raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis exfoliativa,
necroélisis epidérmica toxica, angioedema

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo*

Raras: artralgia, mialgia

Muy raras: tendinitis, artritis

Trastornos renales y urinarios

Muy raras: nefritis intersticial, insuficiencia renal

Exploraciones complementarias

Frecuentes: elevacion de ALT, elevacion de AST

Muy raras: elevacion de la creatinina quinasa

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
Muy raras: ruptura del tendén
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* Casos muy raros de reacciones serias (hasta meses o afios) prolongadas, incapacitantes y
potencialmente irreversibles que afectan varias, a veces miltiples, clases de 6rganos del
sistema y sentidos (incluidas reacciones como tendinitis, rotura del tendén, artralgia, dolor en
extremidades, trastornos de la marcha, neuropatias, depresion, fatiga, deterioro de la memoria,
trastornos del suefio y deterioro de la audicion, vision, gusto y olor) se han reportado en
asociacion con el uso de quinolonas en algunos casos, independientemente de los factores de
riesgo pre-existentes.

No se ha establecido una relacion causal definitiva con relacién a los siguientes efectos
adversos: conjuntivitis, dolor / irritacién ocular, astenia / fatiga, somnolencia, estrefiimiento y
flatulencia. En muy raras ocasiones, se ha comunicado prolongacién del intervalo QTc y
arritmia ventricular (incluyendo taquicardia ventricular en torsades de pointes), hipertonia,
ataxia, disartria, disfasia, hemoftalmia, nistagmo, eritema periorbital, fiebre, vomitos y boca
seca.

Sin establecer una relacién causal, también se han comunicado las siguientes reacciones:
aumento de la creatinina en suero, proteinuria, aumento del nitrégeno sérico y descenso del
hematocrito.

SOBREDOSIFICACION:
No existe experiencia clinica con sobredosis y, por lo tanto, se desconocen los signos,
sintomas y tratamiento.
En caso de sobredosis aguda, debe vaciarse el estomago induciendo el vomito o por lavado
gastrico y observar cuidadosamente al paciente, asi como emplear medidas terapéuticas
sintomdticas y de sostén. Debe mantenerse una hidratacion adecuada. La ingestion de dosis
altas de Norfloxacina puede producir cristaluria.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

® Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 6, 10, 14, 20, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, oblongos,
ranurados, color celeste claro, siendo las dos iltimas presentaciones para uso Hospitalario.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Conservar en su
envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, UROSEPTAL DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para informaci6n adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé — Informacién
de Productos, Direccion Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.: 32.246.
Prospecto autorizado por A.N.M.A.T. Disp. EW)
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Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
ANM.AT.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial de La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires.

Tel.: (0221) 425-9550/54.
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