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medicamentos, debe controlarse cuidadosamente el tiempo de la protrombina, asi como
otros parametros de coagulacion.

Los antiacidos, el sucralfato y los preparados de zinc y hierro reducen la absorcién de
norfloxacino. Por consiguiente, este medicamento debe tomarse de 3 a 4 horas antes o 2
horas después de la ingestion de éstos farmacos.

Administracion de drogas antiarritmicas clase IA o Il y pacientes con hipopotasemia,
aumenta el riesgo de arritmias graves.

Advertencias especiales de empleo:

Toma de norfloxacino con alimentos y bebida.

Evite la toma de alcohol mientras esté tomando este medicamento.

La leche y el yogur reducen la absorcion de norfloxacino y por lo tanto el farmaco debe
tomarse una hora antes que estos alimentos o dos horas después.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio:

Se ha reportado incremento en los valores de las transaminasas glutamicopirivica y
glutamicooxalacética del suero, fosfatasa alcalina, bilirrubina, nitrégeno ureico y creatinina.
Ademés, hematuria, cristaluria, cilindruria.

Carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y fertilidad:

Los estudios teratoldgicos en ratones y ratas y los estudios de fertilidad en ratones con dosis
orales, 30 a 50 veces mayores que las usuales para seres humanos, no revelaron efectos
teratogénicos ni toxicos para el feto.

Sobredosificacion o ingesta accidental:

No se tiene experiencia a este respecto, por lo que no se han precisado cuales son los
sintomas, signos y tratamiento. En caso de sobredosis aguda se debera inducir el vomito,
hacer un lavado gastrico y vigilar al paciente e hidratarlo adecuadamente.
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Indicaciones terapéuticas:

Norfloxacino es un derivado del acido quinolincarboxilico utilizado para tratar distintas
infecciones producidas por gérmenes gram-positivos y gram-negativos.

Pertenece al grupo farmacoterapéutico de los antisépticos y antiinfecciosos urinarios de
amplio espectro y esté indicado para:

Tratamiento de las infecciones del tracto urinario superior e inferior, incluyendo cistitis
(inflamacion de la vejiga urinaria), pielitis (inflamacion de la pelvis renal) y cistopielitis
(inflamacion de la vejiga urinaria y de la pelvis renal), causadas por bacterias sensibles a
norfloxacino.

Farmacocinética y farmacodinamia:

Norfloxacino, es absorbido entre un 30 a 40% después de su administracion por via oral.
La absorcién es rapida, la toma simultanea de alimentos disminuye su absorcion. La vida
media de norfloxacino es de 3 a 4 horas en el suero y el plasma. Un estado estable es
alcanzado después de 2 dias de administracion.

Se une 15 a 20% a las proteinas plasmaticas y su eliminacién urinaria es del 25 al 30%, tanto
por filtracién glomerular y secrecion tubular siendo también excretada por la bilis y un 30%
en las heces. No es dializable.

En el anciano con funcién renal normal se retarda su eliminacién. Se han descrito 6
metabolitos de menor actividad que el producto original. Norfloxacino actta a través de la
inhibicién del ADN-girasa, presentando una actividad de tipo bactericida, la cual se lleva
acabo de la siguiente forma:

1. Accion inhibitoria sobre la reaccion ATP-dependiente de la espirilizacion del DNA, mediada
por la ADN-girasa.

2. Inhibicién de la relajacion del espiral de ADN.

3. Promocién de ruptura a diversos niveles de la doble hélice del ADN.

Clinicamente se ha observado actividad contra diversas bacterias de tipo gram positivo o
gram negativo, presentando actividad in vitro contra un amplio nimero de bacterias.

Los microorganismos que desarrollan resistencia en forma mas frecuente son: Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter sp y Enterococcus sp.

Dosis y via de administracion:

Via oral.

Infecciones de vias urinarias: 1 comprimido cada 12 horas por 7 a 10 dias.

En mujeres con cistitis aguda no complicada, se ha demostrado efectividad con un régimen
terapéutico de 3 dias de duracion.




Pacientes con insuficiencia renal: en pacientes con aclaramiento de creatinina inferior a 30
ml/minuto se reducird la dosis a un comprimido diario. Si la insuficiencia renal es muy
avanzada se valorara caso por caso la conveniencia del tratamiento.

Nifios: no se ha determinado la seguridad y eficacia, por lo tanto, no se debe emplear en los
nifos antes de la pubertad.

Si olvidé tomar norfloxacino no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Nota: la ranura del comprimido solo sirve a los efectos de fraccionar para facilitar la deglucion
pero no para dividir la dosis.

Contraindicaciones:

UROXACIN, esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad de los componentes de
la formula o a cualquier antibacteriano quinolinico quimicamente relacionado con él.
Historia de tendinitis o ruptura de tendén asociado con el uso de Quinolonas.

UROXACIN se debera emplear con precaucion en pacientes con antecedentes de
convulsiones.

Embarazo y lactancia:

Norfloxacino puede interferir con el cartilago de crecimiento por lo que, no debera
administrarse a nifios ni adolescentes. No se recomienda su uso durante el embarazo ni la
lactancia.

Efectos secundarios:
Las reacciones adversas mas frecuentes (> 1%) reportadas con norfloxacino son:

- Malestar general (2.6%), nausea (2.6%), cefalea (2%), dolor abdominal (1.6%). Se
concluye que norfloxacino a las dosis recomendadas presenta una tolerabilidad
aceptable, también se han reportado en forma menos frecuente (0.3 a 1 %) vértigo y
erupciones cutaneas. Ademas, anorexia, diarrea o constipacion, vomito, hiperhidro-
sis, astenia, dolor anorrectal, dispepsia, diplopia, flatulencia. Alteraciones en la flora
vaginal y candiduria, deben de ser tomadas en cuenta.

Las reacciones adversas graves pueden ser:

- Agranulocitosis, convulsiones tonico-clénicas, mioclonias, exacerbacion de la miastenia
gravis.

- Hepatitis, tendinitis, ruptura de tendon, trombocitopenia, prolongacion del intervalo
QT, insuficiencia renal y hepética.

Precauciones y advertencias:
No debe tomar medicamentos antibacterianos que contengan fluoroquinolonas o
quinolonas, incluido norfloxacino, si ha experimentado alguna reaccion adversa grave con
anterioridad al tomar una quinolona o una fluoroquinolona. No tome norfloxacino si es
alérgico (hipersensible) a este farmaco, a cualquiera de los componentes de este
medicamento. Si este es su caso, debe informar a su médico lo antes posible.
Consulte a su médico antes de empezar a tomar norfloxacino si:
- Si tiene antecedentes de convulsiones o de factores que puedan desencadenar su
aparicion.
- Si le han diagnosticado un aumento de tamario o un «bulto» de un vaso sanguineo de
gran tamano (aneurisma adrtico o aneurisma de un vaso de gran tamafo periférico).

- Si ha sufrido un episodio previo de diseccion adrtica (desgarro de la pared de la aorta).

- Si tiene antecedentes familiares de aneurisma adrtico o diseccién adrtica u otros
factores de riesgo o trastornos predisponentes (p. €j., trastornos del tejido conjuntivo
como el sindrome de Marfan o el sindrome vascular de Ehlers-Danlos, o trastornos

vasculares como arteritis de Takayasu, arteritis de células gigantes, enfermedad de
Behget, hipertension arterial o aterosclerosis conocida).
Durante el tratamiento con este medicamento:

- Si siente un dolor fuerte y repentino en el abdomen o la espalda, acuda inmediatamen-
te a un servicio de urgencias.

- Consulte inmediatamente a un oftalmdlogo si experimenta alguna alteracion en su
vision o tiene cualquier problema en sus 0jos.

- Evite la exposicién al sol o a los rayos ultravioleta durante el tratamiento debido a
posibles riesgos de fotosensibilidad.

- En raras ocasiones pueden aparecer dolor e hinchazén en las articulaciones e
inflamacién o rotura de los tendones. El riesgo es mayor si usted es una persona de
edad avanzada (mayor de 60 afios), ha recibido un trasplante de un érgano, tiene
problemas de rifién o esté en tratamiento con corticosteroides. La inflamacion y la
rotura de tendones se puede producir en las primeras 48 horas de tratamiento e
incluso hasta varios meses después de interrumpir el tratamiento con norfloxacino. Al
primer signo de dolor o inflamacién de un tendén (por ejemplo, en el tobillo, la
mufeca, el codo, el hombro o la rodilla), deje de tomar norfloxacino, péngase en
contacto con su médico y mantenga en reposo la zona dolorosa. Evite cualquier
ejercicio innecesario, ya que este podria aumentar el riesgo de rotura de un tendén.

- En raras ocasiones, puede experimentar sintomas de lesién en los nervios (neuropatia)
como dolor, quemazén, hormigueo, entumecimiento y/o debilidad, en especial en
pies y piernas o en manos Yy brazos. Si esto sucede, deje de tomar norfloxacino e
informe a su médico de forma inmediata para prevenir el desarrollo de un trastorno
potencialmente irreversible.

- Efectos adversos graves incapacitantes, de duracién prolongada, y potencial-
mente irreversibles: Los medicamentos antibacterianos que contienen fluoroquino-
lonas o quinolonas, incluido norfloxacino, se han asociado a efectos adversos muy
raros pero graves, algunos de ellos fueron de larga duracion (persistentes durante
meses 0 anos), incapacitantes o potencialmente irreversibles. Esto incluye dolor en
los tendones, los musculos y las articulaciones de las extremidades superiores e
inferiores, dificultad para caminar, sensaciones anémalas tales como pinchazos,
hormigueo, cosquilleo, entumecimiento o quemazén (parestesia), trastornos
sensitivos tales como disminucién de la visién, del gusto, del olfato y de la audicion,
depresion, disminucion de la memoria, fatiga intensa y trastornos graves del suefio.
Si experimenta cualquiera de estos efectos adversos después de tomar norfloxacino,
pongase en contacto de forma inmediata con su médico, antes de continuar con el
tratamiento. Usted y su médico decidiran si continuar o no el tratamiento, consideran-
do también el uso de un antibiético de otra clase.

Interacciones:

No se recomienda administrar este medicamento junto a Probencid, ya que disminuye la
eliminacién de norfloxacino en orina. Como con otros antibacterianos semejantes, se ha
demostrado antagonismo entre norfloxacino y la nitrofurantoina. La administracion conjunta
de quinolonas (norfloxacino) y teofilina o ciclosporina aumenta el valor de estas Gltimas en
plasma, pudiéndose producir efectos secundarios ligados a estos farmacos.

Por tanto, la concentracién de ciclosporina y teofiina en plasma se debe controlar y
eventualmente adaptar la dosificacion.

Las quinolonas, incluido norfloxacino, pueden intensificar la accién de los anticoagulantes
orales como la warfarina o sus derivados. En la administracion conjunta de estos




