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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Urotrobel
norfloxacino

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 400 mg.
Embalagens contendo 6, 14 e 420 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

F1T0 (0 €3 1 T TSP 400 mg
excipiente® q.8.p. cooevvereerrennenn .... 1 comprimido

*celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, povidona, hiprolose, didxido de titdnio e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Urotrobel (norfloxacino) ¢ indicado para o tratamento das seguintes infecgdes:

— Infecgdes do trato urinario;

— Inflamag@o do estdmago e intestino (gastroenterite) causada por alguns tipos de bactérias;
— Gonorreia;

— Febre tifoide.

O Urotrobel (norfloxacino) ¢ indicado também para a prevengdo de infecgdes nos seguintes casos:

— Contagem baixa de leucocitos — nesses casos, seu corpo fica mais sensivel a infec¢cdes causadas por bactérias que fazem
parte da flora intestinal;

— Quando vocé visitar locais em que possa ficar exposto a bactérias que possam causar inflamacao do estbmago e intestinos
(gastroenterite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O norfloxacino é um antibidtico de amplo espectro para o tratamento de alguns tipos de infecgdo bacteriana.

O que sao infeccdes do trato urinario?

As infecgdes do trato urinario podem afetar uma ou varias partes do sistema urinario. Podem ocorrer em pacientes de
ambos os sexos. Essas infec¢des sdo causadas pela presenga e pelo crescimento de bactérias no sistema urinario.

Essas bactérias originam-se mais frequentemente no intestino, onde sdo necessarias para seu funcionamento normal. Sdo
introduzidas no sistema urinario pela abertura da uretra. Na mulher, a infeccdo mais comum envolve a bexiga e ¢
denominada de cistite. No homem, a infeccao pode afetar a prostata e chama-se prostatite. As bactérias podem migrar em
diregdo aos rins e infecta-los.

Os sintomas de uma infec¢do do trato urinario podem incluir urgéncia em urinar frequentemente e em pequenas
quantidades e queimagdo dolorosa ao urinar. As infecgdes do trato urinario devem ser tratadas para evitar o envolvimento
dos rins.

O que é gonorreia?

A gonorreia ¢ uma infeccdo que pode ocorrer em homens e mulheres, geralmente contraida durante a relagdo sexual.
Podem ser acometidos por essa infeccdio a uretra, a cérvix, o reto e a garganta. Os sintomas de infec¢@o da uretra podem
incluir sensagdo de queimacao ao urinar e/ou secre¢ao de cor verde-amarelada. Os sintomas variam de leve a grave. O
tratamento ¢ importante, pois a gonorreia pode provocar complicagdes sérias, como infecgdes dos tibulos renais.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar este medicamento se tiver hipersensibilidade a qualquer componente do produto ou a antibioticos
quinoldnicos (por exemplo: ciprofloxacino, lomefloxacino ou ofloxacino).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas médicos que tenha atualmente ou teve no passado, especialmente os
seguintes:

— Hipersensibilidade a antibioticos;

— Histérico de convulsdes ou predisposi¢ao a elas;

— Qualquer tipo de problema nos rins;

Qualquer tipo de arritmia cardiaca;

Se lhe foi diagnosticado um aumento ou “protuberancia” de um grande vaso sanguineo (aneurisma aortico ou aneurisma
periférico de grande vaso);

— Se vocé teve um episodio anterior de dissec¢do da aorta (uma ruptura na parede da aorta);

— Se vocé foi diagnosticado com insuficiéncia nas valvulas cardiacas (regurgitagdo das valvulas cardiacas);

— Se vocé tem histérico familiar de aneurisma da aorta ou dissec¢@o da aorta ou doenga valvar congénita, ou outros fatores
de risco ou condigdes predisponentes (por exemplo, doengas do tecido conjuntivo, como sindrome de Marfan ou sindrome de
Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjogren [uma doenga inflamatéria autoimune] ou distirbios vasculares,
como arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenca de Behget, hipertensdo ou aterosclerose conhecida, ou artrite
reumatoide [uma doenga das articulagdes] ou endocardite [uma infecgdo do coragdo]);

— Se vocé sentir dor subita e forte em seu abdomen, peito ou costas, que podem ser sintomas de aneurisma da aorta e
dissec¢do, va imediatamente para um pronto-socorro. O seu risco pode aumentar se estiver sendo tratado com corticosteroides
sistémicos;

— Se vocé comegar a sentir um rapido inicio de falta de ar, especialmente quando se deitar na cama, ou notar um inchago
nos tornozelos, pés ou abddémen, ou um novo inicio de palpitacdes cardiacas (sensacdo de batimento cardiaco rapido ou
irregular), vocé deve informar um médico imediatamente.

— Se vocé ja teve problemas de satide mental

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser potencialmente
fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracido chamada sindrome congénita de prolongamento
do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo cardiaco anormal, porque
pode ser perigoso e provocar alteragdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico se
vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo
QT (alteraciio do ritmo do coraciio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do
coraciio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Aneurisma e dissec¢io da aorta, e regurgitacio/incompeténcia da valvula cardiaca:

Estudos epidemiologicos relatam um aumento do risco de aneurisma e disseccdo da aorta, particularmente em pacientes
idosos, e de regurgitacdo valvar aortica e mitral (regurgitagdo da valvula cardiaca), apds a ingestdo de fluoroquinolonas.
Foram relatados casos de aneurisma e dissec¢do adrtica (lesdo na parede da artéria), algumas vezes complicados por ruptura
(incluindo fatais), e de regurgitacdo/incompeténcia de qualquer uma das valvulas cardiacas em pacientes recebendo
fluoroquinolonas. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas apos avaliagdo cuidadosa do risco-beneficio e apos
consideragdo de outras opgdes terapéuticas em pacientes com historia familiar positiva de aneurisma ou doenga valvar
congénita, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma aortico pré-existente e /ou dissecgdo aortica, ou na presenca de
outros fatores de risco ou condi¢des predisponentes:

— Para aneurisma e dissec¢do adrtica e regurgitacdo/incompeténcia da valvula cardiaca (por exemplo, doengas do tecido
conjuntivo, como sindrome de Marfan ou sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, doenga de Bechet, hipertenséo,
artrite reumatoide [doenga das articulagdes]) ou adicionalmente

— Para aneurisma de aorta e dissec¢@o (por exemplo, distirbios vasculares, como arterite de Takayasu ou arterite de células
gigantes, ou aterosclerose conhecida ou sindrome de Sjogren [doenga inflamatdria autoimune]) ou adicionalmente
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— Para regurgitacdo/incompeténcia da valvula cardiaca (por exemplo, endocardite infecciosa).

O risco de aneurisma e dissec¢do da aorta e de sua ruptura também podem ser aumentados em pacientes tratados
concomitantemente com corticosteroides sistémicos.

Em caso de dor stibita abdominal, no peito ou nas costas, os pacientes devem ser aconselhados a consultar imediatamente um
médico em um pronto-socorro.

Os pacientes devem ser aconselhados a procurar assisténcia médica imediata em caso de dispneia aguda (falta de ar), novo
aparecimento de palpitagdes cardiacas ou desenvolvimento de edema (inchago) do abdémen ou extremidades inferiores.

Nio ¢é recomendado o uso de norfloxacino para o tratamento da piclonefrite aguda ou crdnica, caso existam alternativas
terapéuticas. O comprimido de Urotrobel 400 mg s6 deve ser utilizado para infec¢des ndo complicadas se outros antibidticos
normalmente recomendados para o tratamento inicial das infecgdes relevantes forem considerados inadequados ou se todos
estes tiverem falhado (vide "Adverténcias e Precaucées' ¢ ""Reacdes Adversas').

Recomendagdes oficiais para o uso apropriado de antibidticos devem ser observadas, especialmente recomendagdes de uso
para prevenir o aumento da resisténcia a antibioticos. O comprimido de Urotrobel 400 mg s6 deve ser utilizado na profilaxia
se outros antibioticos normalmente recomendados para a profilaxia forem considerados inadequados (ver “Adverténcias e
Precaucdes” e “Reacdes Adversas”).

As fluoroquinolonas, incluindo o comprimido de Urotrobel 400 mg, podem levar a efeitos indesejaveis irreversiveis em
diferentes sistemas do organismo e podem ocorrer simultaneamente em um paciente. Os efeitos indesejaveis mais comumente
observados sdo tendinite e ruptura de tenddes, artralgias, e efeitos no sistema nervoso central e periférico. A exemplo do que
ocorre com outras quinolonas, tendinite e/ou ruptura de tenddo, artralgias e efeitos nos sistemas nervosos periférico e central.

Gravidez e amamentacao
Ainda ndo foi estabelecido o uso seguro de norfloxacino em mulheres gravidas. Se vocé estiver gravida ou pretende
engravidar, informe seu médico que lhe ajudara a avaliar os beneficios do medicamento e os possiveis riscos.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Uso pediatrico
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 18 anos.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Como o norfloxacino pode causar tontura em alguns pacientes, vocé deve saber qual sua reagdo ao uso deste medicamento
antes de dirigir, operar maquinas ou participar de outras atividades que exijam alerta mental ou coordenagdo motora.

Interacées medicamentosas

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento, incluindo aqueles obtidos sem prescrigdo e
principalmente probenecida, nitrofurantoina, teofilina, clozapina, ropinirol, tacrina, tizanidina, ciclosporina, varfarina ou
outros anticoagulantes orais, gliburida (uma sulfonilureia), suplementos de ferro ou zinco e polivitaminicos que os contenham
em sua formulagdo, antidcidos ou sucralfato, cafeina; fenbufeno ou outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (AINES),
didanosina, quinidina, procainamida, sotalol, amiodarona, cisaprida, eritromicina, antipsicOticos ou antidepressivos
triciclicos. O norfloxacino pode prolongar o efeito da cafeina.

Vocé deve evitar exposicdo prolongada ou excessiva a luz solar. Foram relatadas reagdes na pele em alguns pacientes.

Diarreia ¢ um problema comum causado por antibidticos que, em geral, termina quando o paciente para de tomar o antibidtico.
Algumas vezes, apds o inicio do tratamento com antibioticos, os pacientes podem apresentar fezes aquosas e sanguinolentas
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(com ou sem cdlicas estomacais e febre) mesmo dois ou mais meses apds terem tomado a ultima dose do antibiético. Se isso
ocorrer, os pacientes deverdo entrar em contato com seu médico o mais rapidamente possivel.

Atencio: contém o corante dioxido de titanio.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado, mesmo
que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrupc¢io do tratamento
pode contribuir para o aparecimento de infec¢es mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Urotrobel deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido branco, circular e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado com agua, no minimo uma hora antes ou duas horas depois das refei¢des ou da ingestdo
de leite. Ndo deve ser tomado em um intervalo inferior a duas horas da ingestdo de suplementos de ferro, zinco ou de
polivitaminicos que os contenham em sua formulacdo, antiacidos, sucralfato ou formulagdes orais de didanosina.

A posologia usual para infecg¢do do trato urindrio € de um comprimido duas vezes por dia (12 em 12 horas). A duragdo do
tratamento pode variar de trés a dez dias. Para infecgdes urinarias recorrentes, seu médico pode prescrever Urotrobel por até

12 semanas.

Nos casos de prostatite cronica, recomenda-se o tratamento por 4 semanas. E importante seguir as recomendagdes de seu
médico, especialmente sobre a duragdo do tratamento, mesmo ocorrendo alivio dos sintomas apds as doses iniciais.

Para inflamagdo do estomago e intestino, a posologia usual ¢ de um comprimido duas vezes por dia (12 em 12 horas), durante
cinco dias.

Para gonorreia, recomenda-se usualmente uma dose tUnica de dois comprimidos.
A posologia usual para febre tifoide é de um comprimido trés vezes por dia (8 em 8 horas), por 14 dias.

Para prevengdo de infeccdo em pessoas com contagem baixa de leucécitos, a dose ¢ a duragdo do tratamento serdo
determinadas pelo médico, dependendo da condigdo do paciente.

Para prevengdo de infec¢do bacteriana do estdmago e intestino, a posologia usual é de um comprimido de Urotrobel por dia,
com inicio 24 horas antes da chegada a regides em que vocé possa ficar exposto as bactérias e continuando por 48 horas apds

a partida.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragcdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar norfloxacino conforme prescrito por seu médico. No entanto, se esquecer de tomar uma dose, vocé devera tomar
a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem duplicar a dose.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados efeitos colaterais.

Em geral, o norfloxacino é bem tolerado. Os efeitos adversos mais frequentes incluem:

— Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea.

— Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura, erupgio
cuténea, azia, dores/colicas abdominais e diarreia.

— Raramente podem ocorrer outros efeitos adversos (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), alguns deles potencialmente graves.

— Desconhecido (ndo podem ser estimados pelos dados disponiveis): dreas mais escuras da pele (hiperpigmentacédo), ataque
de panico, dor ardente nos nervos (neuralgia) e sindrome associada com a diminuicao da excrecdo de agua e baixos niveis de
sodio (SIADH).

Pare de tomar norfloxacino e entre em contato com seu médico imediatamente em qualquer um dos seguintes casos:

— Desenvolvimento de reagdes alérgicas, como inchaco da face, dos labios, da lingua e/ou da garganta (com dificuldade para
respirar ou engolir) ou urticéria;

— Se apresentar qualquer erupcdo cutanea acompanhada de febre e mal-estar;

— Desenvolvimento de reacdes na pele, incluindo reagdo grave a luz solar, como vermelhiddo, inchaco ou formacao de
bolhas;
— Desenvolvimento de dor nos tenddes (tendinite, ruptura do tendao);

— Piora dos sintomas de miastenia grave;

— Nauseas;

— Creatinina sérica elevada;

— Fosfatase alcalina elevada e LDH,;

— Desenvolvimento de quaisquer sintomas de disturbios mentais;

— Desenvolvimento de quaisquer alteragdes na audigio;

— Desenvolvimento de polineuropatias sensitivas ou sensorimotoras que podem ser acompanhadas por parestesia,
hipoestesia, disestesia ou sensacdo de fraqueza;

— Desenvolvimento de quaisquer alteragdes na visdo (como ver clardes ou flashes de luz);

— Desenvolvimento de dor, queimacao, formigamento (ou dorméncia) e/ou fraqueza nos bragos ou pernas.

Casos de alargamento, enfraquecimento ou ruptura da parede da aorta (aneurismas e dissec¢des), que podem se romper e ser
fatais, e casos de insuficiéncia de valvulas cardiacas, foram reportados em pacientes em uso de fluoroquinolonas.

Casos muito raros de reagdes adversas prolongadas (até meses ou anos) ou permanentes, como inflamacgdes dos tenddes,
ruptura dos tenddes, dores nas articulagdes, dores nos membros, dificuldade em andar, sensagdes anormais como parestesia,
formigamento, cdcegas, ardor, dorméncia ou dor (neuropatia), fadiga, disturbios da memoria e da concentragdo, efeitos na
saude mental (que podem incluir distirbios do sono, ansiedade, ataques de panico, depressao e ideag@o suicida), bem como
distarbios da audi¢do, da visdo, do paladar e do olfato, t€m sido associados & administragdo de antibidticos do grupo das
quinolonas e fluoroquinolonas, em alguns casos independentemente de fatores de risco pré-existentes.

Seu médico possui uma lista mais completa dos efeitos adversos. Informe ao seu médico ou procure cuidados médicos
imediatamente no caso de ocorréncia destes e de outros sintomas incomuns.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Se vocé tomou uma quantidade maior que a indicada, entre em contato com seu profissional de satide ou obtenha auxilio
médico imediatamente.
Esses pacientes devem beber o suficiente para manter a hidratagdo adequada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0571.0116

Registrado e produzido por: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, n° 516, Belo Horizonte (MG) — CEP 31.560-220
SAC: 0800 031 0055

VENDA SOB PRESCRICAO — COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme bula padrio aprovada pela ANVISA em 05/02/2025.

PRESERVE

() BELFAR @ @i

RECICLAVEL
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Historico de Alteracdo para a Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR - 400 MG COM REV
Inclusdo Inicial Nao se Nao se Nao se Nao se Inclusdo inicial de CTSTRX 6
15/03/2024 0325877/24-6 de Texto de aplica aplica aplica aplica Texto de Bula VP 400 MG COM REV
Bula — RDC CT STR X 14
60/12
APRESENTACOES
10450 -
SIMILAR - 3. QUANDO NAO 400 MG COM REV
Notificagdo de DEVO USAR ESTE CTSTRX 6
Alteragdo de Nao se Nao se Nao se Nao se MEDICAMENTO? 400 MG COM REV
09/01/2025 0038215/25-0 Texto de Bula — aplica aplica aplica aplica VP CT STR X 14
publicagdo no 4. O QUE DEVO 400 MG COM REV
Bulario RDC SABER ANTES DE CT STR X 420
60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTO?
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - 4. O QUE DEVO
Gerado no i;)ttlﬁczigao :iie Ni Na N3 N3 USAR ESTE S(?O?\;Irg ()3(06M REV
28/10/2025 | momento do eragao €€ a0 5¢ a0 5¢ a0 8¢ 405¢ | MEDICAMENTO? VP
eticionamento Texto de Bula— aplica aplica aplica aplica CTSTRX 14
p " | publicagio no 8. QUAIS OS 400 MG COM REV
]6351/1;1;10 RDC MALES QUE ESTE CT STR X 420
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
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