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Regubacidn e Tnstitutos DISEOSICION P
AU AT,

BUENOS AIRES, '
g5 "N 2014
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003544-14-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA S.A,,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos"e informacién
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada PARCETIN /
NORFLOXACINA, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS

Q RECUBIERTOS, NORFLOXACINA 400 mg; aprobada por Certificado N©
51.163.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamento's 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

NO© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°

d\)m\\6077/97. |
(A
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AN AT, DISPOSIGION &°
Que a fojas 138 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por elio:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada PARCETIN
/ NORFLOXACINA, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, NORFLOXACINA. 400 mg; aprobada por Certificado NO©
51.163 y Disposicion N° 6123/03, propiedad de la firma DENVER FARMA
S.A., cuyos textos constan de fojas 42 a 83, para los prospectos y de fojas
85 a 102, para la informacion pafa el paciente.

ARTICULO 29, - Sustitliyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 6123/03 los prospect.os autorizados pror las fojas 42 a 55 y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 85 a 90, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente,
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ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 51.163 en los

términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién conjuntamente con los prospectos, informacién para el

paciente v Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-003544-14-9 ];L}d:»u\‘v
DISPOSICION Ne 279 0 Dr. OTIO A. ORSINGHER
cub Administrador Nacional
ANM AT,

f&{
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ANWAT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion |
Nog?g@ a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 51.163 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma DENVER FARMA S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: PARCETIN / NORFLOXACINA, Forma
farmaceéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
NORFLOXACINA 400 mg.- |
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6123/03.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009110-02-0.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTQRIZADA
Prospectos e|(Anexo de Disposicion{Prospectos de fs. 42 a
informacién para el|N°® 6123/03.- 83, corresponde
paciente. desglosar de fs. 42 a 55.

Informacion  para el
paciente de fs. 85 a 102,
corresponde desglosar de
fs. 85 a 90.-

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma DENVER FARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

Expediente NO 1-0047-0000-003544-14-9 Kﬁ‘dﬁ'ﬂl"
' Dr, OTIO A. ORSINGHER
DISPOSICION N° 3 7 g @ Sub Administradot Naclonal
ANM. AT,
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PROYECTO DE PROSPECTO
PARCETIN®
NORFLOXACINA 400 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de PARCETI N® contiene:
Naorfloxacina 400,0 mg

Excipientes. Celulosa microcristalina, Povidona, Croscarmellosa sédica, Estearato de magnesio,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Talco, Dioxido de titanio, Carbowax 6000, Laca Tartrazina, c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: JOTMADG
Quinolonas antibacterianas, flueroguinolona,

INDICACIONES

PARCETIN® esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con las siguientes infecciones
causadas por cepas susceptibles de los microorganismos indicados:

- Infecciones del tracto urinario

Infecciones no complicadas del tracto urinario {incluyendo cistitis), debido a Enterococcus faecalis,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus, Citrobacter freundii’, Enterobacter
aerogenes’, Enterobacter cloacae’, Proteus vulgaris1, Staphylococcus aureus’ o Streptococcus
agalactiae’. .

Infecciones complicadas del tracto urinario debido a Enterococcus faecalis, Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa o Serratia marcescens’.

'La eficacia para estos microorganismos en este sistema organico se estudié en menos de 10 infecciones.

- Enfermedades de transmision sexual

Gonorrea uretral y cervical no complicada por Neisseria gonorrhoeae. (ver ADVERTENCIAS)

- Prostatitis

Prostatitis por Escherichia coli.

(Ver DOSIS Y ADMINISTRACION para las instrucciones de dosificacion apropiados).

La produccién de penicilinasa no deberia tener ningtn efecto sobre la actividad de la Norfloxacina.
Deben realizarse cultivos y pruebas de susceptibitidad adecuados antes del tratamiento con el fin
de aislar e identificar los organismos causantes de la infeccion y determinar su susceptibilidad a
Norfloxacina. El tratamiento con Norfloxacina puede iniciarse antes de que se conozcan los
resultados de estas pruebas, una vez que los resultados estén disponibles, se pude indicar la
terapia adecuada. Se debe llevar a cabo la repeticion del cultivo y la prueba de susceptibilidad
periodicamente durante la terapia, ya que proporcionara informacion no sélo sobre el efecto
terapéutico de los agentes antimicrobianos, sino también sobre la posible aparicion de resistencia
bacteriana.

Para reducir el.desarrollo de bacterias resistentes a los medicamentos y mantener la eficacia de
Norfloxacina y otros farmacos antibacterianos, este antibidtico solo debe utilizarse para tratar las
infecciones que se ha comprobado o se sospecha fuertemente son causadas por bacterias
susceptibles. Cuando el cultivo y la informacion de susceptibilidad estan disponibles, éstos deben
ser considerados para la seleccion o modificacion de la terapia antibacteriana.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades Farmacodinamicas

DEN MA 5.A D
Dr. EstebanRossi Do Mabatdraasim
Presidente Co- DirectorajTecnica
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Mecanismo de accion \\J

Norfloxacina inhibe la sintesis del &cido desoxirribonucleico bacteriano y por lo tanto es bactericida;
A nivel molecular, tres eventos especificos se atribuyen a Norfloxacina en células de E. coli:

1. la inhibicion de la reaccion ATP dependiente del superenrollamiento del acido
desoxirribonucleico (DNA) catalizada por la DNA girasa,

2. la inhibicion de la relajacién de superenrollamiento del DNA,

3. promocion de la rotura de la cadena doble del DNA.

Et atomo de flor en la posicion 6 proporciona una mayor potencia contra los microorganismos
gram- negativos, y el resto de piperazina en la posicion 7 es el responsable de la actividad frente a
Pseudomonas.

Resistencia a la Droga

La resistencia a Norfloxacina por mutacién espontanea in vitro ocurre raramente (rango: 10°a 107"
células). Los organismos resistentes han surgido durante la terapia con Norfloxacina en menos de
1 % de los pacientes tratados. Los organismos en los que el desarrollo de la resistencia es mayor
son los siguientes: Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter spp,
Enterococcus spp. Por esta razon, cuando hay una falta de respuesta clinica satisfactoria se debe
hacer una repeticion del cultivo y pruebas de susceptibilidad. Microorganismos resistentes al &cido .
nalidixico son generalmente susceptibles a la Norfloxacina in vitro, sin embargo estos
microorganismos pueden tener concentraciones inhibitorias minimas (CIMs) superiores a la
Norfloxacina que las cepas susceptibles al acido nalidixico susceptibles. Generalmente no hay
resistencia cruzada entre la Norfloxacina y otras clases de agentes antibacterianos. Por lo tanto,
Norfloxacina puede demostrar actividad contra los microorganismos que son resistentes a otros
agentes antimicrobianos como los aminoglucésidos, penicilinas, cefalosporinas, tetraciclinas,
macrolidos y las sulfonamidas, incluyendo combinaciones de sulfametoxazol y trimetoprima. Se ha
demostrado antagonismo in vitro entre la Norfloxacina y nitrofurantoina.

Actividad in vitro e in vivo

Norfloxacina tiene actividad in vitro contra una amplia gama de bacterias aerébicas gram-positivas
y gram-negativas.

Norfloxacina ha demostrado ser activa contra la mayaria de las cepas de los siguientes
microorganismos, tanto in vitro como en infecciones clinicas, como se describe en la seccion
INDICACIONES.

Gram positivos aerobios:

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus agalactiae

Gram negativos aerobios:

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Se dispone de los siguientes datos in vitro, pero su importancia clinica es desconocida.
Norfloxacina exhibe in vitro una CIMs de < 4 pg / mL contra la mayoria (2 90 %) de las cepas de
los microorganismos que aparecen en el listado siguiente. Sin embargo la seguridad vy la eficacia
de Norfloxacina en el tratamiento de infecciones clinicas debidas a estos microorganismos no ha
sido establecida en estudios clinicos adecuados y controlados.

Dra. Mabel Roksi
Co- Directora Técnica
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Gram negativos aerobios:

Citrobacter diversus

Edwardsiella tarda

Entercbacter agglomerans

Haemophiius ducreyi

Klebsiella oxytoca

Morganella morganii N
Providencia alcalifaciens

Providencia rettgeri

Providencia stuartii

Pseudomonas fluorescens

Pseudomonas stutzeri

Otros:

Ureaplasma urealyticum

Norfloxacina no es generalmente activa contra anaerobios estrictos,
Norfloxacina no ha demostrado ser activa contra Treponema pallidumn {ver Advertencias).

Pruebas de sensibilidad

Técnicas de dilucién

Se utilizan meétedos cuantitativos para determinar las CIMs antimicrobianas. Estas CIMs
proporcionan estimaciones de ia sensibilidad de las bacterias a los compuestos antimicrobianos.
Las CiMs se deben determinar usando un procedimiento estandarizado. Los procedimientos
estandarizados se basan en un método de dilucion {1} (caldo, agar o microdilucion) o equivalente,
con concentraciones de indculo estandarizados y concentraciones normalizadas de polvo de
Norfloxacina. Los valores de CIM deben ser interpretados de acuerdo a los criterios descritos en la
Tabla 1.

Técnicas de difusion

Los metodos cuantitativos que requieren la medicion de didmetro de zona también proporcionan
estimaciones reproducibles de la susceptibilidad de las bacterias a los compuestos
antimicrobianos. Uno de tales procedimientos estandarizados {2} requiere el uso de
concentraciones de inoculo estandarizados. Este procedimiento utiliza discos de papel
impregnados con Norfloxacina 10-ug para probar la susceptibilidad de los microorganismos a
Norfloxacina. Los informes de laboratorio proveen los resultados de la prueba de susceptibilidad
de un disco de serie estandar con Norfloxacina 10 g y deben ser interpretados de acuerdo a los
criterios descritos en la Tabla 1. La interpretacion implica correlacion entre el diametro obtenido en
ia prueba de disco con el CIM para Norfloxacina,

Tabla 1: Criterios Susceptibilidad interpretacién para Norfloxacina

CIM (ug/ mL) Didmetro de zona (mm)

S | R S I R

=4 8 216 z17 13-16 =12

Estos criterios de interpretacion se aplican s6lo a infecciones aisladas del tracto urinaric. No
existen criterios interpretativos de Norfloxacina establecidos para Neisseria gonorrhoeae o
microorganismos aislados de otros sitios de infeccion.

S = Susceptible, | = Intermedio, y R = Resistente

Un informe de "Susceptible" indica que el patdégeno es probable que se inhiba si el compuesto
antimicrobiano en la sangre lega a las concentraciones generalmente alcanzables. Un reporte de
"Intermedio” indica que el resultado debe considerarse equivoco, y si el microorganismo no es
completamente susceptible a drogas alternativas clinicamente disponibles, la prueba debe
repetirse. Esta categoria implica posible aplicabilidad clinica en los sitios del cuerpo donde la droga
se concentra fisiologicamente o en situaciones las en que se pueden utilizar drogas en altas dosis.
Esta categoria también proporciona una zona de proteccion que evita que pequefios factores
técnicos no controlados causen mayores discrepancias en la interpretacion.
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Un informe de "Resistente” indica que es probable que el germen patdgenc no sea inhibido s‘k@
compuesto antimicrobiano en la sangre llega a las concentraciones normalmente alcanzables, > ==="
debiendo seleccionarse otra terapia.

Control de calidad

Procedimientos de ensayo de susceptibilidad estandarizados requieren el uso de microorganismos

de control de laboratorio para controlar los aspectos técnicos de los procedimientos de laboratorio.

E! estandar de Norfloxacina debe proporcionar los valores de CIM indicados en la Tabla 2. Para las
técnicas de difusian, el disco de Nerfloxacina 10 -ug deberia proporcionar los diametros de la zona
descritas en la Tabia 2.

Tabla 2; Control de calidad para pruehas de sensibilidad

Cepas Rango CIM {ug /mL) Diametro de zona (mm)
Enterococcus faecalis 2-8 No aplicable
(ATCC 29212)
Escherichia coli 0,03-0,12 28-35
(ATCC 25922)
P. aeruginosa 1-4 22-29

(ATCC 27853)

Staphylococcus aureus No aplicable

(ATCC 29213) 0.5-2
Staphylococcus aureus 17-28
(ATCC 25923) No aplicable

Propiedades Farmacocinéticas

En voluntarios sancs en ayunas, se absorbe al menos del 30-40% de una dosis oral de
Norfloxacina. La absorcion es répida después de dosis tnicas de 200 mg, 400 mg y 800 mg. A
dichas dosis, el pico en suero y las concentraciones plasmaticas maximas de 0,8, 1,5y 2,4 ug/mL,
respectivamente, se alcanzan aproximadamente una hora después de la dosificacién. La presencia
de alimentos y/o productos lacteos puede disminuir su absorcion. La vida media efectiva de
Norfloxacina en el suero y plasma es de 3-4 horas. Las concentraciones de Norfioxacina en estado
de equilibrio de se alcanzan dentro de los dos dias de dosificacion.

En voluntarios sanos de edad avanzada (65-75 afios de edad con una funcion renal normal para su
edad), Norfloxacina se elimina mas lentamente debido a la ligera disminucion de la funcién renal.
Después de una dosis Unica de 400 mg de Norfloxacina en voluntarios sanos de edad avanzada,
se¢ observé un valor promedio (+ desvio estandar) del area bajo la curva (AUC) y de la
concentracién plasmatica maxima (Cmax) de 9.8 (2,83) ug x hr/mL y 2,02 (0,77} mg/mL,
respectivamente. El grado de exposicion sistémica fue ligeramente superior al observado en los
adultos mas jovenes (AUC 6,4 microgramos x hr/mL y Cmax de 1,5 mg / ml). La absorcion de la
droga aparece inalterada. Sin embargo, la vida media efectiva de Norfloxacina en estos sujetos de
edad avanzada es de 4 horas. No hay informacion sobre la acumulacion de Norfloxacina con la
administracion repetida en pacientes de edad avanzada. Sin embargo, no se requiere ajuste de la
dosis en base solamente a la edad. En fos pacientes de edad avanzada con la funcion renal
reducida, la dosis debe ser ajustada de manera similar que para otros pacientes con insuficiencia
renal (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION, Insuficiencia renal).

La disposicion de ta Norfloxacina en pacientes con tasas de clearance de creatinina mayor de 30
mli/min/1.73 m? es similar a la de voluntarios sanos. En pacientes con tasas de clearance de
creatinina igual 0 menor de 30 mlI/min/1,73 m? la eliminacién renal de la Norfloxacina disminuye,
de modo que la vida media en suero eficaz es 6,5 horas. En estos pacientes, e! ajuste de la dosis
es necesaria {(véase Dosis y via de administracién). La absorcién de la droga se ve afectada por la
disminucion de la funcidn renal.

Norfloxacina se elimina a través del metabolismo, por excrecion biliar y excrecion renal. Después
de una dosis Unica de 400 mg de Norfloxacina, se obtuvo una actividad antimicrobiana en las
heces equivalente a 278, 773, y 82 ug de Norfloxacina /g a las 12, 24, y 48 horas, respectivamente.
La excrecidn renal se produce tanto por filtracién glomerular y secrecijé ular como se evidencia
por la elevada tas rance renal (aproximadamente 275 ml /njin). Dektro de las 24 horas de

Si Dra. Mabel Rossi
Presiden Co- DirectoralTécnica
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la administracién del farmaco, 26 a 32 % de la dosis administrada se recupera en la orina‘w'
Norfloxacina, con un adicional de 5-8% que se recupera en la orina en forma de seis metabolitos
activos de menor potencia antimicrobiana. Posteriormente se recupera solo un pequerio porcentaje
(menos de 1 %) de la dosis. La recuperacién fecal representa un 30 % de la dosis administrada.
En sujetos de edad avanzada (clearance de creatinina promedio 91 mi/min/1.73 m?) se recuperd
aproximadamente el 22 % de la dosis administrada en orina y la depuracion renal promedio fue de
154 ml/min.

Dos a tres horas después de una dosis Gnica de 400 mg, se alcanzan en la orina concentraciones
de 200 ug/m! o mas. En voluntarios sanos, las concentraciones urinarias medias de Norfloxacina
se mantienen por encima de 30 pg/m! durante al menos 12 horas después de una dosis de 400
mg. El pH urinario puede afectar la solubilidad de Norfloxacina. La Norfloxacina es menos soluble
en un pH urinario de 7,5, una mayor solubilidad se logra a valores de pH urinario por encima y por
debajo de este valor. La unién a proteinas séricas de Norfloxacina es de 10 a 15 %.

Las siguientes son las concentraciones medias de Norfloxacina en varios liquidos vy tejidos,
medidas 1 a 4 horas después de dos dosis de 400 mg:

Parénquima renal 7,3 ng/g

Prostata 2,5 pg/g

Fluido Seminal 2.7 pg/ml

Testiculo 1,6 pg/g

Utero/Ceérvix 3,0 ug/g

Vagina 4,3 pg/g

Trompas de Falopio 1.9 pg/g

Bilis 6,9 pg/ml (después de dos dosis de 200 mg)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

PARCETIN® debe tomarse al menos una hora antes o por lo menos dos horas después de una
comida o la ingestién de la leche y / o otros productos lacteos. Las multivitaminas, otros productos
que contienen hierro o zinc, antiacidos que contengan magnesio y aluminio, sucralfato o
didanosina, no deben tomarse dentro de las 2 horas de la administracién Norfloxacina. Los
comprimidos de Norfloxacina deben ingerirse con un vaso de agua. Los pacientes que reciben
Norfloxacina deben estar bien hidratados (ver PRECAUCIONES).

La dosis se adaptara, segun criterio médico, al cuadro clinico de cada paciente. La dosis diaria
recomendada de Norfloxacina se describe en la siguiente tabla:

Posologia en pacientes con funcién renal normal

Infeccién Descripcion Dosis Frecuencia de Duracion Dosis total
unitaria administracién del diaria
tratamiento
Del tracto urinario Infeccionas del fracto | 400 mg cada 12h 3 dias 800 mg
urinario no
complicadas

(cistitis) en mujeres,
causadas por E. coli,
K. pneumoniae o P.

mirabilis

Infecciones del tracto 400 mg cada 12 h 7-10 800 mg
urinario no dias

complicadas, debidas

a atros

microorganismos
susceptibles

infecciones del tracto 400 mg cada 12 horas 10-21 dias 800 mg
urinario complicadas
Enfermedades Gonorrea no 800 mg Una unica toma 1 dia 800 mg
de transmision complicada de 2 comprimidos
sexual juntos P
Prostatitis da o crénica 400 mg cada 12 horag” 28 dias 800 mg
DE h: 5.A DENVER FARMA S.A

Dr. Rossi
Presideptey - Co- Directora [fédnica
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Posologia en pacientes con insuficiencia renal A
Norfloxacina puede ser utilizada para el tratamiento de infecciones del tracto urinario en o)
con insuficiencia renal.
En pacientes con un clearance de creatinina igual o menor a 30 mi/min/1.73 m? o0 menor, la
recomendada es de 400 mg una vez al dia con una duracion del tratamiento tal como se indica en
la tabla precedente para cada cuadro clinico. En esta dosis, la concentracion urinaria supera las
CIMs para la mayoria de los patégenos urinarios susceptibles a la Norfloxacina, incluso cuando el
clearance de creatinina es menor de 10 mli/min/1.73 m?,

Cuando sélo el nivel de creatinina sérica esta disponible, la siguiente formula (basada en el sexo,
el peso y la edad del paciente) se pueden utilizar para convertir este valor en el clearance de
creatinina. La creatinina sérica debe ser representativa de un estado estable de la funcion renal.
Hombres: peso en kg) x (140 - edad) / (72) x creatinina sérica (mg/100ml)

Mujeres: (0.85) x (el valor calcutado con la formula anterior)

Anctancs

Los pacientes ancianos que reciban -tratamiento para las infecciones del tracto urinario y que
tengan un clearance de creatinina superior a 30 mli/min/1.73 m? deben recibir las dosis
recomendadas para la funcién renal normal.

Los pacientes ancianos que reciban tratamiento para las infecciones del tracto urinario y que
tengan un clearance de creatinina igua! o menor a 30 ml/min/1.73 m® o menos deben recibir
Norfloxacina a razén de 400 mg una vez al dia como se recomienda para los pacientes con
insuficiencia renal.

CONTRAINDICACIONES

PARCETIN® esta contraindicada en personas con antecedentes de hipersensibilidad al farmaco o
a cualquiera de los componentes de la formulacion. También esta contraindicada en pacientes con
antecedentes de tendinitis o la rotura de tendones asociadas con el uso de Norfloxacina o
cualquiera de los agentes antimicrobianos del grupo de las quinolonas.

PARCETIN® esta contraindicada en el embarazo y la lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- Tendinopalia y rofura de tendones:
Las fluoroquinolonas, incluyendo Norfloxacina, estan asociados con un mayor riesgo de tendinitis
y rotura de tendones en todas las edades. Esta reaccion adversa involucra mas frecuentemente al
tendén de Aquiles, lo que puede requerir su reparacion quirdrgica. También se han comunicado
tendinitis y rotura de tendones en el manguito de los rotadores del hombro, asi como en ta mano, el
biceps, el pulgar, y otros sitios tendinosos. E! riesgo de desarrollar tendinitis y rotura de tendones
asociado con el uso de fluoroguinolonas se incrementa ain mas en los pacientes de edad
avanzada, por lo general de mas de 60 afios de edad, en |os pacientes que toman medicamentos
corticosteroides, en pacientes con enfermedades renales, y con trasplantes cardiacos o
pulmonares. Otros factores que pueden aumentar de forma independiente el riesgo de rotura de
tendones, ademas de la edad y el uso de corticosteroides, incluyen la actividad fisica extenuante,
la insuficiencia renal y los trastornos previos en los tendones, tales como los asociados a la artritis
reumatoidea. También se han producido tendinitis y rotura de tendones en pacientes que toman
fluoroquinolonas y que no presentan los factores de riesgo mencionados anteriormente. La rotura
del tenddn puede ocurrir durante o después de la finalizacion del tratamiento, habiendose
reportado casos hasta varios meses después de la finalizacion del tratamiento. Debe suspenderse
Norfloxacina si el paciente experimenta dolor, hinchazén, inflamacion o rotura de un tendén. Los
pacientes deben ser advertidos de descansar ante el primer signo de tendinitis o de rotura de
tendon, y ponerse en contacto con su médico para cambiar a un medicamento antimicrobiano no
quinolona.
- Exacerbacioén de la Miastenia Gravis:
Las fluoroquinolonas, incluyendo Norfloxacina, tienen actividad blogueante neuromuscular vy
pueden agravar la debilidad muscular en personas con miastenia gravis. Se han descripto eventos
adversos graves posteTiores a la comercializacion en personas con ariasienia gravis, incluyendo
j asistencia respiratoria, que se ha do con el uso de
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fluoroquinolonas. EVITE NORFLOXACINA EN PACIENTES CON HISTORIA CONOCIDA
MIASTENIA GRAVIS. (Ver PRECAUCIONES, Informacion para Pacientes y REACCIO
ADVERSAS, Post -Marketing, musculoesqueléticos)

- Seguridad en Nifios, Adolescentes, madres lactantes, y durante el embarazo:

No ha sido establecida la seguridad y eficacia de Norfloxacina oral en pacientes pediatricos,
adolescentes {menores de 18 afios), las mujeres embarazadas y las madres lactantes. (Ver
PRECAUCIONES). La administracion oral de dosis Unicas de Norfloxacina hasta seis veces la
dosis clinica recomendada en humanos (sobre una base de mag/kg), provoco la cojera en perros
inmaduros. En el examen histologico de las articulaciones que soportan el peso de estos perros se
observaron lesiones permanentes del cartilago. Otras quinolonas también producen erosiones del
cartilago en las articulaciones que soportan peso y otros signos de artropatia en animales
inmaduros de varias especies.

- Sistema nervioso / Trastornos centrales:

Se han descrito convulsiones en pacientes que reciben Norfloxacina. Convulsiones, aumento de la
presion intracraneal (incluyendo pseudotumor cerebral), y psicosis toxicas han sido reportados en
pacientes que reciben medicamentos de esta clase. Las quinolonas también pueden causar
estimulo del sistema nervioso central (SNC) que puede conducir a temblores, inquietud, sensacion
de mareo, confusion y alucinaciones. Si se producen estas reacciones en pacientes que reciben
Norfloxacina, el medicamento debe interrumpirse y aplicar medidas apropiadas.

Los efectos de la Norfloxacina sobre la funcion cerebral o la actividad eléctrica del cerebro no han
sido examinados. Por lo tanto, hasta que haya mas informacion disponible, la Norfloxacina, como
todas las otras quinolonas, debera utilizarse con precaucion en pacientes con trastornos conocidos
o sospechados del SNC, tales como arteriosclerosis cerebral severa, epilepsia, y otros factores que
predisponen a convulsiones (ver REACCIONES ADVERSAS).

- Reacciones de hipersensibilidad:

Algunas reacciones de hipersensibilidad graves y ocasionalmente mortales (anafilacticas), se han
reportado en pacientes que reciben tratamiento con quinolonas, incluyendo Norfloxacina, después
de la primera dosis. Algunas reacciones fueron acompafiadas por colapso cardiovascular, perdida
de conciencia, hormigueo, edema faringeo o facial, disnea, urticaria y prurito. S0lo unos pocos
pacientes tenian antecedentes de reacciones de hipersensibilidad. Si se produce una reaccion
alérgica a la Norfloxacina, el farmaco debe ser suspendido. Las reacciones de hipersensibilidad
agudas graves requieren tratamiento de urgencia inmediato con epinefrina. Se debe considerar la
necesidad de administrar oxigeno, liquidos intravenosos, antihistaminicos, corticosteroides, aminas
presoras, y manejo de la via aérea, incluyendo intubacion.

Otros acontecimientos graves a veces fatales, algunos debido a la hipersensibilidad y algunos
debido a etiologia incierta, se han reportado raramente en pacientes que reciben terapia con
quinolonas, incluyendo Norfloxacina. Estos eventos pueden ser graves, y en general pueden
ocurrir después de la administracion de dosis multiples. Las manifestaciones clinicas pueden incluir
uno o mas de los siguientes eventos:

« Fiebre, erupcion cuténea o reacciones dermatoldgicas graves (por ejemplo, necrolisis epidermica
téxica, sindrome de Stevens -Johnson);

« Vasculitis, artralgia, mialgia, enfermedad del suero,

« Neumonitis alergica;

+ Nefritis intersticial, insuficiencia renal aguda;

» Hepatitis, ictericia, necrosis hepatica aguda;

« Anemia, incluyendo anemia hemolitica y aplastica, trombocitopenia, incluyendo fa purpura
trombocitopénica trombdtica, leucopenia, agranulocitosis, pancitopenia, y / o otras anormalidades
hematologicas.

El medicamento se debe suspender inmediatamente ante la primera aparicién de una erupcion
cutanea, ictericia, o cualquier otro signo de hipersensibilidad, y se deben instituir medidas de apoyo
(ver PRECAUCIONES, Informacion para Pacientes y REACCIONES ADVERSAS).

- Diarrea asociada con Clostridiurn difficile:

La diarrea asociada can Clostridium difficile (CDAD) ha sido reportada go
agentes antibactey] incluyendo Norfloxacina, y su severidad pug

el uso de casi todos los
jar desde la diarrea

Dr e

Preside t Co- Directora Tdcnica



EE ORIGINAL g ? g

DENVER FARNMA

moderada hasta la colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora nof“;,_”éo el <
colon, lo que conduce a la propagacion del C. difficile. \W
C. difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de CDAD.

La hipertoxina producida por las cepas de C. difficile causan un aumento de la morbilidad y la
mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser refractarias a la terapia antimicrobiana y pueden
requerir colectomia. CDAD debe ser considerada en todos los pacientes que presenten diarrea
después del uso de antibidticos. Es necesaria una historia clinica cuidadosa, ya que se ha
informado de la aparicion de CDAD hasta mas de dos meses después de |la administracion de
agentes antibacterianos.

Si CDAD se sospecha o se confirma, puede ser necesario descontinuar el uso de los antibidticos
en curso que no actden contra el C. difficile. Debe instituirse un control adecuado de los fluidos y
de los electrolitos, suplementacion proteica, tratamiento antibidtico contra el C. difficile y evaluacion
quirdrgica de acuerdo con la condicién clinica.

- Neuropatia periférica:

En pacientes tralados con fluoroguinolonas, incluyendo Norfloxacina, se han reportado casos de
polineuropatia axonal sensarial o sensitivomotora que afecta los axones pequefios y/o grandes
resultando en parestesias, hipoestesias, disestesias y debilidad. Los sintomas pueden aparecer
poco después del inicio de la toma de Norfloxacina y pueden ser irreversibles. El tratamiento con
Norfloxacina debe interrumpirse inmediatamente si el paciente presenta sintomas de neuropatia
periférica, como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento y/o debilidad, u otras alteraciones
sensitivas incluyendo sensibilidad al tacto ligero, dolor, temperatura, o alteraciones sensoriales
como el sentido de la posicidn y ta sensacién de vibracién.

- Tratamiento de la sifilis:

La Norfloxacina no ha demostrado ser eficaz para el tratamiento de la sifilis. El empleo de agentes
antimicrobianos en dosis elevadas durante periodos de tiempo breves para tratar la gonorrea,
pueden enmascarar o retrasar los sintomas de incubacion de la sifilis. Todos los pacientes con
gonorrea deben hacerse una prueba serologica para la sifilis en el momento del diagnéstico. Los
pacientes tratados con Norfloxacina deben hacerse una prueba serolégica de seguimiento de la
sifilis después de tres meses.

Precauciones Generales

Mientras participaban en un estudio de doble ciego cruzado comparando dosis Unicas de
Norfloxacina con el placebo, fueron encontrados cristales con forma de aguja en la orina de
algunos de los voluntarios que recibieron placebo, 800 mg o 1600 mg de Norfloxacina (igual ¢ el
doble de la dosis diaria recomendada, respectivamente). Si bien no se espera que se produzca
cristaluria en condiciones normales con un régimen de dosificacion de 400 mg dos veces por dia,
se aconseja que, como medida de precaucion, no se exceda la dosis diaria recomendada vy el
paciente beba liquidos suficientes como para garantizar. un adecuado estado de hidratacion y
diuresis.

Se requiere la modificacion del régimen posologico de administracién de Norfloxacina en los
pacientes con insuficiencia renal (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

La aparicion después de la exposicion al sol o a la luz ultravioleta de reacciones de
fotosensibilidad/ fototoxicidad moderadas y graves, manifestandose estas Ultimas como reacciones
exageradas a quemaduras solares (por ejemplo, ardor, eritema, exudacion, vesiculas, ampollas,
edema) que involucran las areas expuestas a la luz (por lo general 1a cara, zona de " V " del cuello,
las superficies de extension de los antebrazos, dorso de las manos), pueden estar asociadas con
el uso de antibidticos del tipo de las quinolonas. Por lo tanto, la exposicidn excesiva a estas fuentes
de luz debe ser evitada. El tratamiento farmacoldgico debe interrumpirse si se produce
fototoxicidad (ver REACCIONES ADVERSAS, Post- Marketing).

En raras ocasiones, se han reportado reacciones hemoliticas en pacientes que toman agentes
antibacterianos del tipo de las quinolonas, incluyendo Norfloxacina, y presentan deficiencias
latentes o manifiestas en la actividad de glucosa -6-fosfato deshidrogenasa (ver REACCIONES
ADVERSAS).

La prescripcion de Norfloxacina en ausencia de una infeccion
fuertemente sosp
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proporcione un beneficio al paciente e incrementa el riesgo de desarrollo de bacterias resisteNtés 2 %
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los medicamentos.

Informacion para los pacientes

Los pacientes deben ser advertidos de las siguientes situaciones:

- Ponerse en contacto con su médico si experimentan dolor, hinchazén o inflamacién de un tenddn,
o debilidad o incapacidad para usar una de sus articulaciones. Deben descansar, abstenerse de
hacer ejercicio, y suspender el tratamiento con Norfloxacina. El riesgo de trastornos graves en los
tendones con fluoroquinolonas es mayor en pacientes de edad avanzada, {por lo general de mas
de 60 anos de edad), en pacientes que toman medicamentos corticosteroides, y en pacientes con
enfermedades renales, trasplantes cardiacos o pulmonares.

- Que 1as fluoroguinolonas, como Norfloxacina, pueden causar un empeoramiento de los sintomas
de la miastenia gravis, como debilidad muscular y problemas de respiracion. Los pacientes deben
llamar a su médico de inmediato si tienen algan problema de empeoramiento de la debilidad
muscular o la respiracién.

- Que la Norfloxacina puede provocar cambios en el electrocardiograma (prolongacion del intervalo
QTc).

- Que la Nerfloxacina debe ser evitada en los pacientes que reciben agentes antiarritmicos clase
|A (por ejemplo, guinidina, procainamida) o clase I (por ejemplo, amiodarona, sotalol).

- Que la Norfloxacina se debe utilizar con precaucion en pacientes que reciben medicamentos que
afectan el intervalo QTc¢, como cisaprida, eritromicina, antipsicéticos y antidepresivos triciclicos.

- Informar a sus médicos de cualquier antecedente personal o familiar de prolongacion del intervalo
QTc o condiciones proarritmicas como hipokalemia, bradicardia o isquemia miocardica reciente.

- Se ha ascciado el uso de Norfloxacina con el desarrollo de neuropatia periférica cuyos sintomas
pueden producirse poco después de la iniciacién de la terapia y pueden ser irreversibles. Si
aparecen sintomas de neuropatia periférica, como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento y/o
debildad, los pacientes deben suspender el tratamiente con Norfloxacina de inmediato vy
comunicarse con sus medicos.

- Beber liquidos abundantemente.

- Que Norfloxacina debe tomarse al menos una hora antes o por lo menos dos horas después de
una comida o de la ingestion de leche u otros productos lacteos.

- Que las multivitaminas y otros productos que centengan hierro o zing, antiacidos o didanosina en
tabletas masticables o polvo buffer pediatrico para solucién oral, no deben tomarse en el plazo de
dos horas antes o dentro del plazo de dos horas después de tomar Norfloxacina (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, Interacciones medicamentosas).

- Que Norfloxacina puede provocar mareos y aturdimiento, y que por tanto, los pacientes deben
conocer como reaccionan a Norfloxacina antes de conducir un automdévil o una magquinaria, o
participar en actividades que requieran alerta mental y coordinacion.

- Que Norfloxacina puede estar asociada con reacciones de hipersensibilidad, incluso después de
la primera dosis, y que deben suspender el farmaco ante fa primera sefial de una erupcion cutanea
u otra reaccion alérgica.

- Que se ha informado acerca de fotosensibilidad/ folotoxicidad en pacientes tratados con
quinolonas. Los pacientes deben minimizar o evitar la exposicidn a la luz solar natural o artificial
{camas de bronceado o tratamiento UVA/B) al tomar quinclonas. Si los pacientes tienen que estar
al aire libre durante el tratamiento con quinclonas, deben usar ropa suelta que proteja la piel de la
exposicion solar y considerar otras medidas de protecciéon solar con su médico. Si se produce una
reaccion en la piel o una erupcién similar a una quemadura solar, los pacientes deben comunicarse
con su medico.

- Que algunas quinolonas pueden aumentar los efectos de la teofilina y/o cafeina (ver
Precauciones: Interacciones medicarmnentosas).

- Que se han reportado convulsiones en pacientes que toman quinolonas, incluyendo Norfloxacina,
por lo que deben notificar a su médico si tuvieran antecedentes de esta condicién antes de tomar
Norfloxacina.

- Que la diarrea es un problema coman causado por los antibidticos, y que normalmente se
resuelve cuando ge-m
antibioticos, los
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calambres de estémago y fiebre) incluso tan tardiamente como dos 0 mas meses désplies de
haber tomado la Ultima dosis del antibidtico. Si esto ocurre, los pacientes deben comunic T8
su meédico tan pronto como sea posible.
Los pacientes deben ser informados de que los farmacos antibacterianos, incluyendo
Norfloxacina, sdlo deben utilizarse para tratar las infecciones bacterianas. Estos farmacos no son
Utiles para tratar infecciones virales (por ejemplo, el resfriado comun). Cuando Norfloxacina se
prescribe para el tratamiento de una infeccion bacteriana, los pacientes deben ser informados de
que si bien es comun sentirse mejor répidamente en el curso de la terapia, el medicamento debe
ser tomado exactamente como el médico lo indica. Saltearse las dosis © no completar el curso
completo de la terapia puede (1) disminuir la eficacia del tratamiento en lo inmediato, y {2)
aumentar la probabilidad de que las bacterias desarrollen resistencia y no sean sensibles a
Norfloxacina u otras drogas antibacterianas en el futuro.

Pruebas de laboratorio

Como con cualquier agente antibacteriano potente, es aconsejable realizar la evaluacion periodica
de las funciones organicas, incluyendo la funcién renal, hepética y hematopoyetica durante el
tratamiento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Las quinolonas, incluyendo Norfloxacina, se ha demostrado que inhiben el CYP1A2 in vitro. El uso
concomitante de farmacos que se metabolizan por el CYP1A2 (por ejemplo, la cafeina, la
clozapina, ropinirol, tacrina, teofilina, tizanidina), puede dar lugar a un aumento de las
concentraciones de la droga sustrato cuando se administra en dosis habituales. Los pacientes que
toman alguno de estos farmacos concomitantemente con Norfloxacina deben ser monitorizados
cuidadosamente. Se han reportado niveles plasmaticos elevados de teofilina cuando se utilizd
concomitantemente con quinolonas. Ha habido informes de efectos secundarios relacionados con
la teofilina en pacientes bajo tratamiento concomitante con Norfloxacina y teofilina. Por lo tanto, se
debe considerar el seguimiento de los niveles plasméticos de teofilina y ajustar la dosis de teofilina
segun sea necesario. Se han reportado niveles sericos elevados de ciclosporina con el uso
concomitante de ciclosporina y Norfloxacina. Por lo tanto, los niveles séricos de ciclosporina deben
ser monitoreados y hacerse los ajustes apropiados en la dosis de ciclosporina cuando estos
farmacos se administran concomitantemente. Las quinolonas, incluyendo Norfloxacina, pueden
potenciar los efectos de los anticoagulantes orales, incluyendo warfarina y sus derivados o agentes
similares. Cuando estos productos se administran de forma concurrente, el tiempo de protrombina
y otras pruebas de coagulacién adecuados deben ser estrechamente monitorizados.

La administracién concomitante de quinolonas, incluyendo Noerfloxacina, con glibenclamida (una
sulfoniturea) ha dado lugar a hipoglucemia grave en raras ocasiones. Por lo tanto, se recomienda
la monitorizacion de la glucosa sanguinea cuando estos agentes se administran conjuntamente.

Se ha informado una disminucion de la excrecion urinaria de Norfloxacina durante la administracion
concomitante de probenecid y Norfloxacina.

No se recomienda el uso concomitante de nitrofurantoina ya que la nitrofurantoina puede
antagonizar el efecto antibacteriano de Norfloxacina en el tracto urinario.

Las multivitaminas u otros productos que contengan hierro o zinc, antidcidos o sucralfato no deben
administrarse concomitantemente con o dentro de las 2 horas de la administracion de Norfloxacina,
ya que pueden interferir con la absorcion resultande niveles mas bajos de la Norfloxacina en suero
y orina,

Didanosina en tabletas masticables o polvo buffer pediatrico para solucion oral, no debe
administrarse concomitantemente con, o dentro de las 2 horas de la administracion de
Norfloxacina, porque estos productos pueden interferir con la absorcién de ta Norfloxacina
resultando niveles mas bajos en suero y orina.

Algunas quinolonas también se ha demostrado que interfieren con el metabolismo de la cafeina.
Esto puede conducir a la reduccién de la depuracion de la cafeina y la prolongacion de su vida
media y acumulacién en el plasma cuando los productos que contienen cafeina se consumen al

tomar Norfloxacina.

La administraci gmitante de un farmaco antiinflamatorio po esterpide (AINE) con una

quinclona, inclu '%e Norfloxacina, puede aumentar el riesge de estimulagion del SNC y crisis
‘""Q RMA 5.4 DENVER FARMA S.A
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convulsivas. Por lo tanto, Norfloxacina debe utilizarse con precaucién en personas g
AINEs concomitantemente.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad -
En un estudio en ratas no se observd aumento de cambios neoplasicos con Norfloxacina, en
comparacion con los controles, con una duracion de hasta 96 semanas con dosis de 8-9 veces la
dosis normal en humanos (en base a mg/kg).

Se ha probado la actividad mutagénica de la Norfloxacina in vivo e in vitro. Norfloxacina no mostré
ningln efecto mutagénico en la prueba letal dominante en ratones y no produjo aberraciones
cromosémicas en hamsters o ratas a dosis de 30-60 veces la dosis normal en humanos {en base a
mg/kg). Norfloxacina no tuvo actividad mutagénica in vitro en el test microbiano mutagénico de
Ames, fibroblastos de hamster chino y ensayo de células de mamifero V-79. Aunque la
Norfloxacina fue débilmente positiva en el —ensayo-Rec para la reparacion del ADN, todos los otros
ensayos mutagénicos fueron negativos incluyendo una prueba mas sensible (V - 79).

Norfloxacina no afecto la fertilidad de ratones macho y hembra a dosis orales de hasta 30 veces la
dosis normal en humanos (en base a mg/kg).

Embarazo

Efectos teratogénicos

Embarazo categoria C

Norfloxacina ha demostrado que produce la pérdida embrionaria en monos cuando se administra
en dosis 10 veces la dosis maxima diaria total humana (en una base de mg/kg). A esta dosis, los
niveles plasmaticos maximos obtenidos en monos eran aproximadamente 2 veces superiores a los
obtenidos en seres humanos. No ha habido ninguna evidencia de un efecto teratogenico en
cualquiera de las especies animales ensayadas (rata, conejo, ratén, mono) a 6-50 veces la dosis
humana diaria maxima (sobre una base de mg/kg). Sin embargo, no hay estudios adecuados y
bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a la ausencia de estudios clinicos controlados
en humanos, se contraindica el empleo de Norfloxacina durante el embarazo.

Lactancia

No se sabe si Norfloxacina se excreta en la leche humana.

Cuando se administré una dosis de 200 mg de Norfloxacina a madres lactantes, el farmaco no fue
detectado en la leche humana. Sin embargo, debido a que la dosis estudiada fue baja, y
considerando que otros medicamentos de esta clase son secretados en la leche humana y el
potencial de reacciones adversas graves de Norfloxacina en los lactantes, se debe decidir si se
suspende la lactancia o se suspende el uso del farmaco, teniendo en cuenta la importancia de la
droga para la madre.

Uso pediatrico

La seguridad y eficacia de la Norfloxacina oral en pacientes y adolescentes menores de 18 afios
pediatricos no han sido establecidas, por lo que se desaconseja el empleo de PARCETIN® en este
grupo etareo.

Uso geriatrico

Los pacientes geriatricos tienen un mayor riesgo de desarrollar trastornos graves de los tendones,
incluyendo la rotura del tendon cuando estan siendo tratados con una fluoroguinolona como
Norfloxacina. Este riesgo es aln mayor en los pacientes que reciben terapia concomitante con
corticosteroides. La tendinitis o la rotura del tenddn puede involucrar al tenddn de Aquiles, la mano,
el hombro, u otros sitios tendinosos y puede ocurrir durante o después de la finalizacion del
tratamiento. Se han reportado casos ocurridos hasta varios meses después del tratamiento con
fluoroquinolonas. Debe observarse precaucion cuando se prescriba Norfloxacina a pacientes de
edad avanzada, especialmente cuando se encuentren bajo tratamiento con corticostercides. Los
pacientes deben ser informados de este efecto secundario potencial y aconsejados de suspender
Norfloxacina y contactar a su médico si se presentan sintomas de tendinitis o de rotura del tendon
(ver, ADVERTENCIAS y REACCIONES ADVERSAS)

En un estudio clinico incluyendo 340 sujetos (103 pacientes eran mayores de 65 afios y 77 eran
mayores de 70 afios) que recibian Norfloxacina para el tratamiento de infecciones del tracto
urinario, no se observaron diferencias generales en la seguridad y la eficacia entre los pacientes
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de un posible aumento del riesgo de rotura de tendones en pacientes ancianos que reci‘B’ena/

corticosteroides {ver ADVERTENCIAS). Ademas, no puede excluirse el aumento del riesgo de
otras experiencias adversas en algunas personas mayores (ver REACCIONES ADVERSAS).

Se sabe que Norfloxacina se excreta principalmente por el rifion, y el riesgo de reacciones tdxicas
a este farmaco puede ser mayor en pacientes con insuficiencia renal. Dado que los pacientes de
edad avanzada son méas propenscs a padecer disfuncion renal, se debe tener precaucion al
seleccionar la dosis de Norfloxacina en estos pacientes y puede ser util controlar la funcidn renal
(ver POSOLOGIA Y ADMINISTRACION).

En general, los pacientes de edad avanzada pueden ser més susceptibles a los efectos asociados
con la droga en cuanto a la prolongacion del intervalo QTc. Por lo tanto, deben tomarse
precauciones al utitizar Norfloxacina concomitantemente con farmacos que pueden dar lugar a una
prolongacién del intervalo QTc (por gjemplo, los antiarritmicos la clase |A o de clase Ill), o en
pacientes con factores de riesgo de torsades de pointes (por ejemplo, prolongacién del intervalo
QTc conocido, hipopotasemia no corregida).

REACCIONES ADVERSAS

Estudios de dosis tnica

En los ensayos clinicos involucrando 82 sujetos sanos y 228 pacientes con gonorrea, tratados con
una Unica dosis de Norfloxacina, el 6,5 % de ellos informaron eventos adversos relacionados con el
farmaco. Sin embargo, se calcularon las siguientes cifras de incidencia eventos adversos sin
referencia a su relacidn con el farmaco.

Las reacciones adversas mas comunes (> 1,0 %) fueron: mareos (2,6 %), nauseas (2,6 %), cefalea
(2,0 %) y calambres abdominales (1,6 %).

También se observaron las siguientes reacciones adicionales (0,3 % -1,0 %): anorexia, diarrea,
hiperhidrosis, astenia, dolor anal/ rectal, estrefimiento, dispepsia, flatulencia, sensacién de
hormigueo en los dedos y vomitos.

Se informaron cambios adversos de laboratorio considerados como relacionados con el farmaco
en el 4,5% de los pacientes/sujetos. Estos cambios fueron: aumento de AST (SGOT) (1.6 %),
disminucion del recuento de globulos blancos (1,3 %), disminucién del recuento de plaguetas

(1,0 %), aumento de proteinas en la orina (1,0 %), disminucién del hematocrito y de la hemoglobina
(0,6 %), y aumento de eosindfitos (0,6 %).

Estudios de dosis multiples

En los ensayos clinicos con 52 sujetos sanos y 1.980 pacientes con infecciones del tracto urinario
o prostatitis tratados con dosis multiples de Norfloxacina, 3.6 % reportd eventos adversos
relacionados con el farmaco. Sin embargo, las cifras de incidencia que se mencionan a
continuacion fueron calculadas sin tomar en cuenta la relacion con el farmaco.

Las reaccicnes adversas mas comunes (> 1,0 %) fueron: nauseas (4,2 %}, cefalea (2,8 %), mareos
(1,7 %) y astenia (1,3 %).

Reacciones adicionales (0,3 % -1,0 %) fueron: dolor abdominal, dolor de espalda, estrefiimiento,
diarrea, sequedad de boca, dispepsia / pirosis, fiebre, flatulencia, hiperhidrosis, heces blandas,
prurito, rash, somnolencia y vomitos.

Reacciones menos frecuentes (0,1 %-0,2 %} fueron: distensién abdominal, alergias, anorexia,
ansiedad, sabor amargo, vision borrosa, bursitis, dolor toracico, escalofrios, depresion,
dismenorrea, edema, eritema, hinchazoén del pie o la mano, el insomnio, la boca Ulceras, infarto de
miocardio, palpitaciones, prurito anal, célico renal, trastornos del suefio, y la urticaria.

Los valores de laboratorio anormales observados en estos pacientes / sujetos fueron: eosinofilia
(1,5 %), elevacion de ALT (SGPT) (1,4 %), disminucién de globulos blancos y / 0 recuento de
neutréfilos {1.4 %), elevacion de la AST (SGOT) (1,4 %), y aumento de la fosfatasa alcalina (1,1
%}. Los que se produjeron con menor frecuencia incluyeron aumento de la urea, aumento de LDH,
aumento de la creatinina sérica, disminucién del hematocrito y glucosuria.

Experiencia posterior a la comercializacion

l.a reaccion adversa notificada con mayor frecuencia en la experiencia
grupcion cutanea.

st- comercializacion es la

Dra. Mabel! Rossi
Co- Directora Técnica
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Con el uso de Norfloxacina se han reportado efectos sobre el SNC caracterizados
convulsiones generalizadas, mioclonias y temblores (ver ADVERTENCIAS). También se hafs
reportado trastornos visuales con farmacos de esta clase.

Las siguientes reaccicnes adversas se han reportado desde que se comercializo el medicamento:
Reacciones de hipersensibilidad

Se han descripto reacciones de hipersensibilidad incluyendo reacciones anafilacticas, angioedema,
disnea, vasculitis, urticaria, artritis, artralgia y mialgia (ver ADVERTENCIAS).

Piel

La necrolisis epidérmica tdxica, sindrome de Stevens -Johnson y eritema multiforme, dermatitis
exfoliativa, reacciones de fotosensibilidad/ fototoxicidad (ver Precauciones), vasculitis
leucocitoclastica, erupcion cutanea con eosincfilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS).
Gastrointestinaies

Colitis pseudomembranosa, hepatitis, ictericia incluyendo ictericia colestasica y pruebas de funcidn
hepatica alteradas, pancreatitis (raro), estomatitis. El inicio de los sintomas de colitis
pseudomembranosa puede ocurrir durante o después del tratamiento antibacteriano (ver
ADVERTENCIAS).

Hepaéaticas

Insuficiencia hepética, incluyendo casos mortales.

Cardiovasctiares

En raras ocasiones, prolongacion del intervalo QTc v arritmias ventriculares incluyendo torsades de
pointes.

Renales

Nefritis intersticial, insuficiencia renal.

Sistema nervioso / psiquiatricas

Neuropatia periférica que puede ser irreversible, sindrome de Guillain-Barré, ataxia, parestesia,
hipoestesia, trastornos psiguicos incluyendo reacciones psicéticas y confusion.

Trastornos musculoesqueléticos

Tendinitis, rotura de tendones: exacerbacién de la miastenia gravis (ver ADVERTENCIAS,
exacerbacion de la miastenia gravis); elevacién de creatina quinasa {CK}, espasmos musculares.
Hematoldgicas

Neutropenia, leucopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica, a veces asociada con la deficiencia
de glucosa - 6 - fosfato deshidrogenasa; trombocitopenia.

Organos de los sentidos

Peérdida de audicion, tinnitus, diplopia, disgeusia.

Otros eventos adversos reportados con quinolonas son: agranulocitosis, albuminuria, candiduria,
cristaluria, cilindruria, disfagia, elevacidn de la glucosa en sangre, elevacién del colesterol en el
suero, elevacion del potasio sérico, elevacién de los triglicéridos séricos, hematuria, necrosis
hepética, hipoglucemia sintomatica, nistagmo, hipotensiéon postural, prolongacién del tiempo de
protrombina, y candidiasis vaginal. :

"S-

SOBREDOSIS

No se abservo letalidad significativa en los ratones y las ratas macho y hembra en dosis orales de
hasta 4 g/kg.

£n caso de sobredosis aguda debe vaciarse el medicamento presente en el estdmago induciendo
el vomito o lavado gastrico, y el paciente debe ser cuidadosamente observado recibiendo el
tratamiento sintomatico y de apoyo que fueran necesarios. Debe mantenerse una hidratacion
adecuada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

D B
Dra. Mabel Rassi
Co- Directora T§
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MODO DE CONSERVACION
Conservar entre 5° C y 30° C, al abrigo de Ia luz y la humedad.

PRESENTACION
Envase conteniendo 10, 14, 20, 30, 56, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos
ultimos para uso exclusivo de hospitales.

Este medicamento contiene Tartrazina como colorante.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-llenar fa ficha que esta en la Pagina Web de fa ANMAT:
htto //www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hlamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 51.163

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —-Farmacéutico

Fecha de la ultima revision: Marzo 2014
Disposicidn ANMAT N°:

Dra. Mabe! Rossi
Co- Directoraj Técnica



http://www.denverfarma.com.ar

r—
Ei ORIGINAL 3 7 9
DENVER FARNMA

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

PARCETIN®
NORFLOXACINA 400 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas ya que podria perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

. Que contiene PARCETIN®

Cada comprimido recubierto de PARCETI N® contiene:

Norfloxacina 400,0 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona, Croscarmellosa sédica; Estearato de magnesio,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Talco, Didxido de titanio, Carbowax 6000, Laca Tartrazina, ¢.s.

. Que es PARCETIN® y cual es su uso

PARCETIN® contiene Norfloxacina que es un medicamento antibiético usado en adultos para tratar
ciertas infecciones causadas por gérmenes llamados bacterias. No se sabe si Norfloxacina es
segura y funciona en los nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad. Los nifios tienen una
probabilidad mayor de tener problemas en huesos y articulaciones cuando toman Norfloxacina.

A veces, las infecciones son causadas por virus y no por bacterias, tal como ocurre con las
infecciones virales de los senos paranasales y los pulmones, el resfriado comun o la gripe. Los
antibioticos, incluyendo Norfloxacina, no matan los virus.

Llame a su médico si piensa que su condicion no mejora mientras que usted esta tomando
Norfloxacina.

. Que consideraciones se deben tener en cuenta antes de empezar a tomar PARCETIN®
Norfloxacina pertenece a una clase de antibidticos llamados fluoroquinolonas. Norfloxacina puede
causar efectos secundarios que pueden ser graves o incluso causar la muerte. Si presenta
cualguiera de los siguientes efectos secundarios graves, busque ayuda medica de inmediato.
Hable con su médico acerca de si debiera continuar tomando Norfloxacina.
1. Rotura o inflamacion del tendén (tendinitis)
Pueden producirse problemas con los tendones en personas de todas las edades que
toman Norfloxacina. Los tendones son cordones resistentes de tejide que conectan los
musculos con los huesos. Los sintomas de problemas en los tendones pueden incluir:
o Dolor, hinchazon, desgarro e inflamacién de los tendones, incluyendo la parte de
atras del tobillo (tenddn de Aquiles), el hombro, la mano, u ofros sitios tendinosos.
El riesgo de padecer problemas en los tendones mientras esta tomando Norfloxacina
es mas elevado si usted:
o es mayor de 60 afiocs de edad
o estd tomando esteroides (corticosteroides)
o ha recibido un trasplante de rifdn, corazdn o pulmoén
Pueden ocurrir problemas con los tendones en personas gque no tienen los factores
de riesgo mencionados anteriormente cuando toman Norfloxacina.
Otras razones que pueden aumentar el riesgo de sufrir proble n los tendones incluyen:

DENVER FARMA S.A
I
Co- Directoral\Tébnica
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o antecedentes de problemas en los tendones, personas con artritis re y D

Llame a su médico de inmediato ante la primera sefial de dolor en los tendones, hinchaz
o inflamacién.
Deje de tomar Norfloxacina hasta que la posibilidad de tendinitis o rotura del tendén haya sido
descartada por su médico. En estos casos debe evitar el ejercicio y el uso de la zona afectada. El
area mas comun de dolor e hinchazdn es el tendon de Aquiles, en la parte posterior del tobillo.
Esto también puede ocurrir con otros tendones.
Hable con su médico sobre el riesgo de rotura del tendén con el uso continuo de
Norfloxacina.
Es posible que necesite un antibidtico diferente que no sea una fluoroquinolona para tratar su
infeccion.
Puede ocurrir la rotura de tendones durante el tratamiento o después de haber terminado
de tomar Norfloxacina.
Se ha informado acerca de roturas de tendones que han sucedido hasta varios meses despues de
que los pacientes hubieran terminado de tomar una fluoroquinolona.
Busque atencion médica de inmediato si tiene cualquiera de los siguientes signos o
sintomas que sugieran la rotura de tendones:

o 0ir o sentir un crujido o chasquide en un area de tendones

o aparicién de moretones después de un esfuerzo fisico o un traumatismo en un area

tendinosa

¢ no poder mover el area afectada ¢ soportar peso
2. Empeoramiento de la miastenia gravis (una enfermedad que causa debilidad muscular)
Las fluoroquinolonas, como Norfloxacina, pueden causar un empeoramiento de los sintomas de la
miastenia gravis, tales como debilidad muscular y problemas de respiracion. Llame a su médico de
inmediato si usted tiene alguna debilidad muscular que empeora o presenta problemas
respiratorios.
Vea la seccidn los efectos secundarios posibles de Norfloxacina para mas informacion.
No tome Norfloxacina si:

o alguna vez ha tenido una reaccidn alérgica severa a un antibidtico conocido como una
fluoroguinolona, o es alérgico a cualquiera de los ingredientes de PARACETIN®. Pregunte a
su médico si no esta seguro.

o ha tenido tendinitis o la rotura de un tenddn con el uso de Norfloxacina u otro antibictico del
tipo de las fluorogquinolonas.

o si esta embarazada o planea quedar embarazada, o si esta dando de mamar. Converse
acerca de estas situaciones con su médico.

Digale a su médico acerca de todas sus condiciones médicas, incluyendo si usted:
« tiene problemas con los tendones
- tiene una enfermedad que causa debilidad muscular (miastenia grave)
» tienen problemas del sistema nervioso central {como la epilepsia)
« tiene problemas nerviosos _
- tiene o alguien en su familia tiene un latido irreguiar del corazén, especialmente una enfermedad
llamada "prolongacién del QTc¢"
+ tiene niveles bajos de potasio (hipopotasemia)
+ tiene un ritme cardiaco lento llamado bradicardia
» tiene antecedentes de convulsiones
- tiene problemas renales. Es posible que necesite una dosis méas baja de Norfloxacina si sus
rifones no funcionan bien.
- tiene artritis reumatoide (AR) u otros antecedentes de problemas en las articulaciones
+ esta embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si Norfloxacina hara dafo a su hijo
por nacer, por lo que PARCETIN® no debe ser empleada durante el embarazo.
. si esta amamantando o planea amamantar. No se sabe si Norfloxacina pasa a la leche materna.
Si esta amamantando o va a hacerlo, Usted y su médico deben decidirse por una de las dos
conductas siguientes: tomar Norfloxacina y no dar el pecho, o amamantar y no tomar Norfloxacina.

( = los medicamentos con
loxacina puede afectar
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la accién de otros medicamentos y puede provocar efectos secundarios. Espediéinfente™
su médico si toma:

« un antiinflamatorio no esteroide (AINE}. Muchos medicamentos comunes para aliviar el dolor sol
AINEs. Mientras usted toma Norfloxacina u otras fluoroquinolonas los AINEs pueden aumentar el
riesgo de efectos adversos sobre el sistema nervioso central y provocar convulsiones. Ver " los
efectos secundarios posibles de Norfloxacina",

« una droga para tratar la diabetes llamada gliburida. Ver "los efectos secundarios posibles de
Norfloxacina".

+ un farmaco anticoagulante, como warfarina ¢ acenocumarol

» un medicamento para controlar su ritmo cardiaco {antiarritmicos). Ver los efectos secundarios
posibles de Norfloxacina”

» un medicamento anti- psicético

« antidepresivos triciclicos

- eritromicina

= algln diurético

+ un medicamento esteroide. Los corticosteroides administrados por via oral o por inyeccion
pueden aumentar la probabilidad de una lesién del tendén.

+» probenecid

» ciclosporina

+ preductos que contienen cafeina

» clozapina

* ropinirole

» tacrina

« tizanidina

« teofilina

+ Cisaprida

« ciertos medicamentos pueden hacer que Norfloxacina no funcione correctamente. Tome la dosis
de Norfloxacina ya sea 2 horas antes o 2 horas después de ingerir estos productos: un antiacido,
un multivitaminico, u otro producto que contenga hierro o zine, sucralfato, didanosina.

« Usted no debe tomar el medicamento nitrofurantoina si esta tomando Norfloxacina.

Pregunte a su meédico si no estd seguro, si estd tomando o no, uno de los medicamentos
mencionados en la lista de arriba.

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de sus medicamentos y muéstresela a
su médico y/o farmacéutico cuando vaya a tomar un nuevo medicamento.

?
S
08 Eits

4. Como tomar PARCETIN®

« Tome Norfloxacina exactamente como se fo haya indicado su médico.

» Por lo general, el tratamiento consiste en tomar un comprimide de Norfloxacina de 400 mg cada
12 horas durante el tiempo que le haya indicado su médico. El periodo de tratamiento puede variar
desde unos pocos dias hasta varias semanas dependiendc de la infeccion de que se trate y su
condicion clinica. En los pacientes con afectacion de la funcién renal pueden variar tanto la dosis
como la duracién del tratamiento con Norfloxacina.

- Tome los comprimidos de PARCETIN® con un vaso de agua.

« Beba liquidos en abundancia mientras esté tomando Norfloxacina.

» Tome Norfloxacina al menos una hora antes o 2 horas después de una comida o de tomar leche
u otros productos lacteos.

« No saltee ninguna dosis ni deje de tomar Norfloxacina, aun cuando empiece a sentirse mejor
hasta que termine el tratamiento de acuerde a lo indicado por su meédico, a menos que:

- Usted tenga efectos sobre los tendones ver "Que consideraciones debe tener en cuenta antes de
empezar a tomar PARCETIN®,

- Usted tenga una reaccidn alergica grave (ver efectos secundarios posibles), o

- su meédico le indique especificamente suspender el tratamiento por alguna razdén en especial.
Debe saber que un tratamiento adecuado, tanto en la dosis como ea—sy_duracién, le ayudara a
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Norfloxacina u otros antibidticos no sean efectivos para tratar una nueva infeccién en el futuro.
» Si se olvida una dosis de PARCETIN®, tomela tan pronto como se acuerde. No tome dos dosis
de PARCETIN® al mismo tiempo. No tome mas de 2 dosis de Norfloxacina en 24 horas.

Mientras se toma PARCETIN®, se debe evitar

+ Norfloxacina podria hacerlo sentir mareado y aturdido. Hasta que sepa si el tratamiento con
Norfloxacina lo afecta o no en este aspecto, es aconsejable evitar el conducir vehiculos, manejar
maquinaria, o hacer otras actividades que requieran un estado de alerta mental o coordinacion.

+ Evite las lamparas de rayos ultravioleta y las camas solares, y trate de limitar su tiempo de
exposicion at sol. Norfloxacina puede hacer su piel sensible al sol {lo que conoce como
fotosensibilidad), asi como a la luz de las lamparas de rayos ultravioletas y las camas solares.
Usted podria sufrir una quemadura solar severa, ampollas o hinchazén de la piel. Si usted
experimenta alguno de estos sintomas mientras toma Norfloxacina, llame a su medico de
inmediato. Usted debe usar protector solar y usar un sombrero y ropa que cubra su piel si tiene que
exponerse a la luz solar.

5. ¢ Qué pasa si usted toma mas comprimidos de PARCETIN® de lo indicado?

Si tomara una dosis excesiva del medicamento llame a su médico u obtenga ayuda medica de
inmediato.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

6. Los posibles efectos adversos
Norfloxacina puede causar efectos adversos que pueden ser graves o incluso causar la muerte.
Ademas de los efectos indeseables mencionados en el apartado ";Que consideraciones debe
tener en cuenta antes de empezar a tomar PARACETIN®?", Usted debe saber que Norfloxacina
puede causar otros efectos secundarios importantes gue incluyen los siguientes:

» Efectos sobre el Sistema Nervioso Central.

Se han reportado convulsiones en las personas gue toman antibidticos del tipo de las
fluoroguinolonas, incluyendo Norfloxacina. Informe a su médico si usted tiene un historial de
convulsiones. Pregunte a su médico si tomar Norfloxacina le acarrea riesgos de tener una
convulsion.

Los efectos indeseables de Norfloxacina sobre el sistema nervioso central pueden ocurrir tan
pranto como después de tomar la primera dosis del medicamento. Hable con su médico de
inmediato si sufre cambios del humor o del comportamiento, ¢ si presenta alguno de los siguientes
estos efectos indeseables:

Sensacidon de desvanecimiento

Convulsiones

Escuchar voces, ver cosas, 0 sentir cosas que no existen {alucinaciones)

Sentirse inquieto

Temblores

Sentir ansiedad o nerviosismo

Confusion

Sentirse acosado o perseguido {paranoia)

« Reacciones alérgicas graves.

Las reacciones alérgicas pueden ocurrir en personas que toman fluoroguinolonas, incluyendo
Norfloxacina, incluso después de una sola dosis. Deje de tomar Norfloxacina y busque atencién
médica de emergencia inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes sintomas de una
reaccion alergica grave:

Urticaria

Dificultad para respirar o tragar

Hinchazon de los labios, |a lengua o la cara

J
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Latidos rapidos del corazon

Debilidad

Erupcion de |a piel acompafiada de fiebre y malestar general
Coloracion amarillenta de la piel o los ojos. Deje de tomar Norfloxacina y comuniquese con su
medico de inmediato si tiene coloracién amarillenta de ia piel o la parte blanca de los 0jos, o si
tiene la orina oscura. Estos pueden ser signos de un problema en el higado y de una reaccion
grave a Norfloxacina,

+ Erupcion en la piel. La erupcion en la piel puede ocurrir en personas que toman Norfioxacina,
incluso después de una sola dosis. Deje de tomar Norfloxacina a la primera sefial de una erupcion
en la piel y llame a su médico. La erupcion en la piel puede ser signo de una reaccién mas grave
provocada por Nerfloxacina.

» Cambios importantes en el ritmo del corazén {conocidos médicamente como prolongacion de!
intervalo QTc y torsades de pointes). Avisele a su médico de inmediato si usted tiene un cambio
en el ritmo de su corazon (un latido del corazon rapido o irregular), o si se desmaya. Norfloxacina
puede causar un problema poco comudn del corazén conocido como prolongacion del intervalo
QTc. Esta condicion puede causar un ritmo cardiaco anormal y puede ser muy peligroso.

lLas posibilidades de que esto ocurra son mayores:

En las personas de edad avanzada, personas con historia familiar de prolongacion del intervalo
QTc, aquellas que tienen bajos niveles de potasio en sangre (hipopotasemia), y los que toman
ciertos medicamentos para controlar el ritmo cardiaco (antiarritmicos)

+ Infeccion intestinal (colitis pseudomembranesa). La colitis pseudomembranosa puede suceder
con la mayoria de los antibidticos, incluyendo Norfloxacina. Llame a su médico de inmediato si
tiene diarrea acuosa, diarrea que no desaparece, o0 sangre en las heces. Puede tener calambres
de estémago y fiebre. La colitis pseudomembranosa puede ocurrir hasta 2 meses o mas después
de haber terminado su antibiotico.

+ Cambios en la sensibilidad y dafo en los nervios (neuropatia periférica). El dafio en los nervios de
los brazos, manos, piernas, o pies puede ocurrir en personas que toman fluoroquinolonas,
incluyendo Norfloxacina. Interrumpa la toma de Norfloxacina y hable con su médico de inmediato
si tiene cualquiera de los siguientes sintomas que sugieran lesion de los nervios periféricos en los
brazos, manos, piernas, o pies:

Coior

Quemazdn

Hormigueo

Entumecimiento

Debilidad

El dafio de los nervios puede ser permanente.

* Bajo nivel de azucar en sangre (hipoglucemia). Las personas que toman Norfloxacina y otros
medicamentos del tipo de las fluoroquinolonas con la medicina oral para la diabetes llamada
gliburida pueden obtener niveles bajos de aztcar en sangre (hipoglucemia), que a veces puede ser
grave. Informe a su médico si usted tiene bajo nivel de azlcar en la sangre mientras esté tomando
Norfloxacina. Su medicamento antibidtico puede necesitar ser cambiado.

+ Sensibilidad a la luz solar (fotosensibilidad). Consulte "Mientras se toma PARCETIN® se debe
evitar".

Los efectos secundarios mas comunes de Norfloxacina incluyen:

» Mareos

» Nauseas

» Diarrea

» Acidez estocmacal

+* Dolor de cabeza

» Calambres abdominales .

+ Debilidad

+ Alteraciones en ciertas pruebas de la funcién hepatica

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de Norfloxacina
de cualquier efec dario que usted presente.

wite a su meédico acerca

D MA S.A
Dr \Estkb (s133)

Presidenlg . Co- Directorts Técnica
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Notificacion de los efectos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede.
- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-ltenar fa ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT.
hitpfwww.anmat.qov. at/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

7. Cémo almacenar PARCETIN®
Conservar entre 5° C y 30° C, al abrigo de la luz y la humedad.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

8. Presentaciones de PARCETIN®
Envase conteniendo 10, 14, 20, 30, 56, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos
tltimos para uso exclusivo de hospitales.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51,163

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

{B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de fa Gltima revisiéon: Febrero 2014
Disposicidn ANMAT N°:

Dra. Mabel Ross!
Co- Directora[Técnica



http://www.denverfarma.com.ar
http://http//www.anmatgovar/farmacovlgi/ancia/Notificarasp
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