
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-72648032-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-72648032-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TEMIS LOSTALÓ S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada UROTEM DOL / 
NORFLOXACINA - FENAZOPIRIDINA, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / NORFLOXACINA 400 mg - FENAZOPIRIDINA 95 mg; aprobada por Certificado Nº 
48.533.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma TEMIS LOSTALÓ S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada UROTEM DOL / NORFLOXACINA - FENAZOPIRIDINA, Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / NORFLOXACINA 400 mg - FENAZOPIRIDINA 95 mg; el nuevo proyecto 
de prospecto obrante en el documento IF-2021-07622599-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente 
obrante en el documento IF-2021-07622682-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 48.533, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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INFOR¡ACION PARA EL PACIEIiITE
UROTEM DOL

NORFIOXAC INA / FENAZOPIRIDTNA
Comprinidos Recubiertos

Envase combinado

INDUSTRlA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCH]VADA

Lea todo eI prospecto detenideEente antes de enpezar a usar este
producto. porque contiene información inportante pala usted.

Conserve este prospector ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda. consulte a su médico o farmacéutico.
Este producto se ]e ha recetado a usted y no debe dárselo a otras
personas aunque tengan .Ios mismos síntomas, ya que puede
perj udi carle s ,
Si expe.rimenta efectos adversos, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se t.rata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

contenido de esta inforuación
¿Qué es UROTEM DoL y para qué se utiliza?
¿Qué necesita saber antes de usar UROTEM DOL?

¿Cómo usar UROTEM DOI?
Posibles efectos adversos.
Conservación de UROTEM DOL
Presentaciones.
Información adicional.

QUÉ CONTIEÑE UROTEM DOL COMPRTMIDOS RECT'BIERTOS?

1

2
3
4

5

7

¿

Cada comprimido recubierto de Norfloxacina (URoTEM) contiene:
Norf l-oxa cina 400,0 mg

Excipientes (Dioxido de Silicio Coloidal,
80, Croscarmelosa Sódica, Laurilsuffato
Estearato de Magnesio, Hypromel-l-osa, Tal-co,
Titanio, Amarif l-o Ocaso Laca
Pofietifengficol- 3350 ) c. s .

Ce 11act o se
de Sodio,
Dióxido de
Al-uminica,

Cada comprimido recubierto de Fenazopi-ridina contiene:
Eenazopj-ridina Cf orhidrato
Excipientes (AviceI, Almidón de Maíz Prege fat ini zado,
Dióxido de Silicio Coloida1, Estearato de Magnesio,
Almidón clicofato de Sodio,
Hidroxipropi fmet i lce ful os a, Pof iet 1l-engl1coI , D1óxido
de Titanio, Ta.l-co, Oxldo de
Hierro Marrón)

95, 0 mg

i0R TECñlc
\4. N ñ.

R. STAHL
o-¡ff)DE8rcoo
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1>
1 J OUE ES UROTEM Dor, r PARia ouÉ se urrlrzA?

UROTEM DOL es un Antlbiótico y analgésico Urinarlo indlcado
para el ttratamiento de .Ias .infecciones urinarias por
gérmenes sensibles, que se acompañen de sintomatologia como
disuria, ardor, urgencia miccional y otras mofestias
derivadas de Ia irritación de la mucosa def tracto urinario
inferior.

2. ¿Qt,E NECESITA SABER ANTES DE USAR UROTETT{ DOI,?

Consufte a su Médico antes de tomar UROTEM DOL en caso de
antecedentes de convu.Isiones.
La Norfloxacina debe emplearse con precaución en
con antecedentes de convul-siones.
Si presenta dibetes y está tomando medicamentos o
para e1Ia, avise a su médico ya que en algunos
NORELOXACINA puede causar hipoglucemia; Ios
precoces de hj-poglucemia incluyen los siguientes:

pacientes

insulina
casos l-a
síntomas

Sf
de

Confusión
Mare o s
fnestabilidad
Apetito inusual
Dofor de cabeza
Irritabilidad
Pafpitaciones o pulso muy acelerado
Palidez
Sudo r
Temblor
Debi l- idad
Ansiedad inusual-

Habl-e con su profesional- de l-a sal-ud sobre cómo tratarse
sospecha que tiene hipoglucemia. Los sintomas
hipoglucemia pueden evolucionar y volverse mortales.

3. ¿

La Norfloxacina, pueden aumentar .Ios efectos def
anticoagulante oral- warfarina o sus derivados.
La Fenazopiridina puede afterar el cofor de 1a orina
tornándolo naranj a ro)íza.
UROTEM DOL no se aconseja, en principio, en la etapa de
embarazo y .l-actancia.
A1 no haberse determinado fa seguridad en niños UROTEM DOL
no debe administrarse a Niños, antes de 1a pubertad.

có,ro USAR I,,RoTEM DoI,?
EI tratam.iento de Ia infección urinaria puede durar entre 7

a 10 días, según criterio médico.
Debe tomarse desde ef comienzo de.I tratamiento un comprimido

OIRECIOR fE
R. STAHL

cNt co-AIPOOERADO
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de Norffoxacina (comprimido grande, color naranj a ) y un
comprinido recubierto de Eenazopiridina (comprj-mido chlco.
color rnarrón-verdoso ) cada 12 horas (pre ferent ement e t hora
antes ó 2 horas después de las comidas) .

Los comprimidos recubiertos pueden tomarse con Iiquido y
deben tragarse enteros, sin masticar.

Ante Ia eventuafidad de una sobredosificación, concurrir af
Hospital- más cercano o comunicarse con l-os Centros de
Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9241
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-1111

4. POSIBLES EE ECTOS ADVERSOS
Informe a su médico antes de tomar UROTEM DoL:
- si le han diagnosticado agrandamiento o "abuItamiento" de
un vaso sanguineo grande (aneurisma aórtico) o aneurj-sma
periférico de vasos grandes.
- si ha experimentado un eplsodio previo de disección
aórtica {un desgarro en Ia pared de fa aorta) .

- si tiene antecedentes fami.Iiares de aneurisma aórtico o
disección aórtica u otros factores de riesgo o condiciones
predlsponentes (por ejemplo, trastornos de1 tejido conectivo
como e.I síndrome de Marfan, o eI sindrome vascular de
Eh.Iers-Danlos, o trastornos vascu.Iares como 1a arteritis de
Takayasu, la arteritis de cél-ulas gigantes, 1a enfermedad de
Behcet, presión arterial alta, o aterosclerosis conocida) .

Si s.iente un dolor repentino e intenso en e1 abdomen, ef
tórax o la espalda, acuda inmediatamente a un servicio de
emergencia.
No debe tomar medicamentos antibióticos que contengan
quinolonas, incluyendo UROTEM DOL, si ha experimentado
alguna reacción adversa grave en e1 pasado af tomar una
quinolona. En esta s.ituación, debe informar a su médico tan
pronto como sea posible.
A] tomar este med.icamento:
E1 dolor y fa hinchazón en las articulaciones y la
inffamación o ruptura de fos tendones pueden ocurrir
raramente. Su riesgo aumenta si es una persona mayor de 6O

años, ha reclbido un trasplante de órgano, tiene probfemas
de riñón o si está siendo tratado con corticostero.ides. La
inflamación y 1a ruptura de 1os tendones pueden ocurrir
dentro de 1as primeras 48 horas de Lratamiento e incluso
hasta varios meses después de interrumpir .Ia terapia con
UROTEM DOL. A1 primer signo de dofor o inf.Iamación de un
tendón (por ejemplo, en su tobillo, muñeca, codo, hombro o
rodill-a), deje de tomar UROTEM DoL y comuniquese con su
médi-co.

PABLO R. STAHLr.
OIRECTOR TECNiCO . APOOEMDO

M.N. t{'14766
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Lb

Rara vez puede experimentar sintomas de daño a fos nervios
(neuropatia) como dol"or, ardor, hormigueo, entumecimiento
y/o debilidad, especialmente en los pies y las piernas o Ias
manos y fos brazos.
Si esto sucede, deje de tomar UROTEM DOL e informe a su
médico inmediatamente.
Los antibióticos que contienen quinolonas, incluyendo UROTEM
DOL, han sido asociados con efectos secundarios muy raros
pero graves, algunos de ellos de farga duración (contj-nuando
meses o años), incapacj-tantes o potencialmente
irreversib.Ies. Esto inc.luye e1 tendón, dolor en f os múscu.Los
y articufaciones de fas extremidades superiores e
inferiores, dificultad para cami-nar, hormigueo, cosquilleo,
entumecimiento o ardor (parestesia), trastornos sensoriales
que incluyen deterioro de .Ia visi-ón, gusto , ol-fato y
audición, depresión, deterioro de 1a memoria, fatiga severa
y trastornos severos def sueño. Si experimenta alguno de
estos efectos secundarios después de tomar UROTEM DOL,
comuníquese con su médico inmediatamente antes de continuar
ef tratami-ento.
Durante e.I tratamiento con UROTEM DOL pueden presentarse
vértigo o mareos, cefalea, nerviosismo, somno.Iencia,
insomnio u otros trastornos del sistema nervioso central
(convulsj-ones), do]or o molestias abdominal-es, diarrea,
náuseas o vómitos.

La Norfl-oxacina
Puede modificar

puede producir
valores de

Iuz so far
I

reacciones en Ia pie1.
los análisis de laboratorio.
puede producir reacciones deLa exposición a

fotosensibi l idad .

La Eenazopiridina puede causar náuseas y vómltos, diarrea o
reacciones por hipersensibilidad. En condiciones
excepcionales y en sobredosi-s puede producirse anemia.
dermatitis a1érgica y alteraciones en eI funcionamiento def
higado.

Ante cualquier inconveniente con el, producto el paciente
puede 11enar Ia ficha que está en 1a página lieb de la ANMAT:
hLLp: / /www. anmat. gov. ar / farmacovJ-gi lancia /Not i fi car. asp,
o l-l-amar a ANMAT responde 0800-333-1234.

5. CONSERVACIóN DE UROTEM DOL

Pueden producirse 1os siguientes
Gastrointestinal-es: Diarrea
funcionamiento def higado.
Hematológicos : Anemia.

Mantener este medicamento
Conservar en .Iugar seco a

efectos indeseabl-es:
y alteraciones en e1

fuera del alcance de
tempe.ratura Ínferior

fos niños.
a 30'C.

IAt0

L
DIRECIOR 

'ECNICO 

. APODERANO
[:1.ñ.§"]rrEA
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Fecha de caducídad
No utilice este medicamento después de
que aparece en la caja y en e1 frasco,
es el último dia del- mes que se indica.

1a
La

fecha de
fecha de

caduc idad
caducidad

6. PRESENTACIONES
Envases combinados conteniendo:
Norfloxacina: 10 comprimidos rec.
Norfl-oxacina: 15 comprim.idos rec.
Norfloxacina: 20 comprimidos rec.
Norffoxacina: 40 comprimidos rec,

+ Eenazopiridina:
+ Eenazopiridina:
+ Eenazopiridina:
+ Fenazopiridina:

10 comp. rec.
15 comp. rec.
20 comp, rec.
40 comp. rec.

1. INEORMACION ADICIONA¡
ESPEC]AL]DAD MED]C]NAL AUTORIZADA POR EL M]NISTERIO DE

SALUD. CERTI F']CADO N' 48.533

LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ s.A. , zepita 3178 (C1285ABF)
Ciudad de Buenos Aires, Repúb1ica Argentina.

DIRECCIÓN TÉCNICAT Dr.Pabl-o Stahl-, Earmacéutj.co.

EECHA DE I.A ÚI.TIMA IITVISIóN:

LO R,
S,A,

OJ'IEDTÓR rECNtco.
SIAHL

N. N. i2#D€R4Do

t¡., r
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PROTECIO DE PROSPECTO
T'ROTEM DOL

NORFT,OXAC ITi¡A / TENAZOPIRIDINA
Conprinidos Recubiertos

Envase con]¡inado

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCH]VADA

NCRMT'LA CUAI,I -CUA¡ITITATTVA
Cada comprimido recubie¡to de Norfloxacina (UROTEM) contiene:
Norfloxacína 400,0 mg

Excipientes (Dioxido de Sificio Coloidaf,
80, Croscarmelosa Sódica, LaurllsuLfato
Estearato de Magnesio, Hypromellosa, Tal-co,
Titanio, Amarillo Ocaso Laca
Polietilenglicol 3350 )c. s.

Cellactose
de Sodio,
Dióxido de
Aluminica,

Cada comprimido recubierto de Eenazopj-ridina contiene:
Penazopiridina Cforhidrato
Excipientes (Avicef, Afmidón de Maíz Pregelatinizado,
Dióxldo de Silicio Co1oida1, Estearato de Magnesio,
Almidón clicolato de Sodi-o,
Hi droxipropl lmet l lce fulosa, Polietilenglicol, Dióxido
de Titanio, Tal-co, Oxido de
Hierro Marrón )

95, 0 mg

ACCION TERAPEUTICA
Ant i-bi ót i co y analgésico Urinarlo.
Código ATC:
Norffoxacina: S 01AX 12
Eenazopiridina : G04BX06

I![DICACIONES
Se deben tener ef¡ cuenta las recor¡endaciones oficiaLes localeg
acerca deI uso de anti¡¡icrobianos antes de indicar quinolonas,
debido a qué se han reportado reacciones adversas serias
asociadas aI uso de guinolonas se debe establecer cLara.mente Ia
relación riesgo-benef icio para cada iadicación, particuLa::nente
cuando hubieran opciones terapéuticas alternativas.

Tratamj-ento de l-as infecciones urinarias por gérmenes sensibles,
que se acompañen de sintomatofogía como disuria, ardor, urgencia
miccional y otras molestias derivadas de la irritación de .Ia
mucosa de1 tracto urinario inferior.

OIRECIOR
LO R. STA HL

TECNtco-
.{!. [\; ¡.( APODEMDO

,BF
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CER]N,CTERÍSTICAS EAR!,ÍACOI,óGICAS/PROPIEDADES
Acción Earmacológl-ca: La Norfloxacina es una quinolona fluorada
( f Iuorquinolona ) . Las fluorqul-nolonas tienen actividad
bacterici-da y actúan íntracel-ufarmente por inhibición de la ADN

girasa, enzima bacteriana esencial- para 1a duplicación,
transcrlpción y reparaclón del ADN bacteriano.
La Norfloxacina tj-ene actividad. tanto in vitro como en
infecciones cJ-inicas, sobre muchas bacterias gram-negativas
aerobias, La resistencia debida a mutación espontánea in vitro
raramente ocurre (rango: l0-9 a 10-12 cé]u]as) . La aparición de
organismos resistentes durante un tratamiento con norfl-oxacina
ocurre en menos del 1? de .Ios pacientes tratados. Los organismos
en los cuales ef desarrol,l-o de resistencia es mayor son 1os
siguientes: Pseudomona aeruginosa. Klebsiella pneumoniae,
Acinetobacter species, Enterococcus species. Las fluorquinolonas
no son efectivas para ef Treponema pallidum (sifilis) y tj-enen
muy pobre actividad sobre bacterias anaeróbicas (incluyendo
Bacteroides fragilis y Clostridium Difficile) .

Farmacocj.nét i ca : La administración de Norfloxacina por vía oral
es seguida por una rápida absorción (que puede ser retardada en
presencia de alimentos) y una blodi sponibi l- idad del 30% af 70?.
La Norfloxacina tiene una distribución amplia y el tiempo hasta
e.I pico de concentraclón sérica es de aproximadamente 1 a 2

horas. Su Iigadura proteica es de aproximadamente eI 10% aI 15%.
Su vida media (con función renal normal) es de 2 a 4 horas pero
puede prolongarse hasta 6 a t horas en caso de deterioro de la
función renal.
La Norfloxac.ina es efiminada por metabofización y excreción
biliar y rena1, y Ia hemodiálisis sólo remueve menos def 10? de
fa droga.
La Eenazopiridina ej erce una acción analgésj-ca tópíca o
anestésica 1oca1 sobre fa mucosa def tracto urinario.
Sufre metabolismo probablemente hepático y en otros tejidos y su
excreción es renaf. Hasta e] 90% de una dosis se excreta dentro
de .Ias 24 hs., 85? como droga inalterada y metabolitos,

POSOLOGIA MODO DE ADMINISTRACIóN:
E] tratamiento de la infección urinaria puede durar entre 7 a 10
dias, según criterio médico.
Debe tomarse desde ef comienzo def tratamiento un comprimido de
Norfloxacina (comprimido grande, color naranja) y un comprimido
recubierto de Eenazopiridina (comprlmido chico, color marrón-
verdoso) cada 12 horas (preferentemente t hora antes ó 2 horas
después de 1as comidas ) .

Los comprimidos recubiertos pueden tomarse con Iiquido y deben

PABLO R. SÍAHL

tragarse enteros, s j-n masticar.

OlRECTOR TEENICg. APOOFFAFO
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CONTRAI¡{DICACIONES :

Norf .l-oxacina: Hipersens ibi l idad conocida al- fármaco o a
cualquier derivado quinolónico relacionado (ácido nalidixico,
oxolinico, etc.). Deberá evaluarse fa relación riesgo,/bene f icio
en pacientes con antecedentes de crisis convulsivas.
Fenazopiridina Cl-orhidrato: Hipersens ibi f idad a1 principio
activo, insuficiencia rena.I y hepática,' menores de 8 años;
embarazo,

ADVERTENCIAS:
NorfLoxaci.na: Al- no haberse determlnado I a seguridad en niños,
no deberá administrarse antes de la pubertad. No se aconseja, en
principio, en 1a etapa de embarazo y lactancia, ya que 1a
Norfloxacina se detectó en cordón umbifical- y liquido amniótico
asi como en 1a leche materna.

Eena zopiridi-na :

orina tornándolo

PRECAUCIONES:
En personas mayores de 65 años y pacientes con diabetes que
toman hipoglucemi ant es orales o insu]-i-na existe potenci-al riesgo
de hlpoglucemia que a veces causan coma
Interacciones:

La Eenazopiridina puede alterar ef color de 1a
naranj a roj iza.

Norffoxacina: Los antiácidos o el sucralfato no deben ser
administrados concomitantemente con o dentro de .las 2 horas de
Ia administración de Norfloxacina porque pueden interferir con
1a absorción resultando en menores nj.vel-es séricos y urinarios
de Norfloxaci-na.
Algunas quinolonas, incluida 1a norfloxacina, han demostrado
interferir con e1 metabolismo de Ia cafeina. Esto puede llevar a
la reducción del- cl-earance de cafeina y a una prolongación de su
vida media en plasma.
Estudios en animales han demostrado que 1as guinolonas en
combinación con fenbufeno pueden producir convulsiones,
Por l-o tanto debe evitarse 1a administración concomi-tante de
quinolonas y fenbufeno.
La coadministración de probenecid no afecta las concentraciones
séricas de Norffoxacina, pero 1a excreción urinaria de Ia droga
dlsminuye, A1 igual que con otros ácidos orgánicos
ant ibacterianos, se ha demostrado antagonismo in vitro entre
niveJ-es plasmáticos eJ-evados de teofilina cuando se ha usado
concomitante con quinolonas.
Se ha informado raramente con respecto a efectos col-ateral,es
rel"acionados a 1a teofilina en pacientes bajo terapia
concomj-tante de Norfloxacj-na y teofilina. Por 1o tanto, se
deberá considerar eI control- del- nivel plasmático de teofilina y
ajustar La dosls de l-a misma, si es necesario.

r. PABLO R. STA
RECTOR IECNICO

HL
DI APODERADO

,65
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Se han informado también nivel-es plasmáticos efevados de
ciclosporina en uso concomitante con Norfloxacina, por 1o que
los nivefes plasmáticos de ciclosporina deben ser controlados, y
fa dos.is de Ia misma debe ser ajustada cuando esas drogas se
usan en forma concomitante.
Las quinolonas, incJ-uyendo Norfloxacina, pueden aumentar los
efectos del anticoagulante oral warfarina o sus derivados.
Cuando estos productos son administrados concomi t antemente se
deberian controlar e.I tiempo de protrombina u otro test de
coagulaclón apropiado.
Fenazopiridina: No se han observado interacciones con el uso de
Fenazopiridina.
Embarazo y lactancia. No se aconseja, en principio, en 1a etapa
de embarazo y lactancía, ya que fa Norffoxacina se detectó en
cordón umbilical y liquido amniótico asi como en Ia }eche
materna. No se ha establecido l-a seguridad del uso de
Norfloxacina en mujeres embarazadas.
En cuanto a 1a Eenazopiridina, si bien no se han realizado
estudios en humanos, Ios estudios en ratas que recibieron más de
50 mg/kg de peso corporal/día no han demostrado que la
Eenazopiridina produzca efectos adversos sobre eI feto.
Lactancia: Cuando se administró una dosis de 200 mg a madres en
el periodo de Iactancia, no se detectó Norfl-oxacina en feche
humana. Sln embargo, dado que fa dosis estudiada fue baja y
debldo a que muchas drogas son excretadas en .Ia leche humana,
debe tenerse precaución cuando se administra Norfloxacina a una
madre que amamanta.
Empleo en Pedlatria: Norffoxacina: AI no haberse determinado fa
seguridad en niños, no deberá administrarse antes de fa
pubertad.
Fenazopiridina: No se han real-izado en Ia población pediátrica.
Sin embargo, no se han documentado hasta .l-a fecha problemas
específicos en pediatría.
Carclnogen i c idad: No se ha informado sobre asociación entre ef
uso de fa medicación en humanos y e1 desarrollo de neoplasia, no
se han reafizado estudios en humanos.
Empleo en Ancianos: Si bj-en no se han realizado estudios con Ia
asociación Norfloxacina-Fenazopiridina en Ia población
geriátrica, no se han documentado hasta fa fecha problemas
especificos en geriatria. Sin embargo, .Ios pacientes gerontes
son fos que con mayor probabi-Iidad presentan insuficiencia de 1a
función renaf relacionada con 1a edad, pueden incrementar el
riesgo de acumulación y toxicidad en pacientes que reciben
Eenazopiridlna.
La Eenazopiridina puede teñj-r fa orina de color rojizo.
La Fenazopiridina debe ser administrada con precaución en
pacientes con antecedentes de convul-siones.
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Eenazopiridina puede administrarse a pacientes con
insuficiencia rena1, adecuando la dosis en función de Ios
vafores de creatini-na.
Los nj-veles urinarios pueden verse comprometidos
s igni ficat i-vament e por 1a disfunción renal severa.
Alteraciones de pruebas de }aboratorio:
Prueba de Ehrfich para urobilinógeno en orina (puede producir
color roj o-ama rronado ) .
Prueba de excreción de f eno.l- sul f of ta f e ina (PSP) de la función
rena.I (puede producirse interferencia debido a decoloración de
fa orina lnducida por Eena z opir j-di.na ) .

Análisis de orina basado en Ia espectrometria o reacción de
color (puede ser interferido debido a las propiedades de
Eena zopi r.l- dina como un colorante azo ) .

Bilirrubina en orina (puede producir resultados falso-positivos
con Ia prueba de espuma. Reacciones atípicas de color pueden
ocurrir con prueba talco-disco Fouchet spot y fa prueba
comprimido de Eranklin-test de Eouchet).
Pruebas de glucosa oxidasa en orina (reacciones demoradas pueden
ocurrir y pueden ser incorrectamente interpretadas por l-os
pacientes como resultados negativos de prueba: en ocasiones,
puede producirse un resu.l-tado falso-positivo del test).
Las pruebas de cetona en orina empleando nitroprusiato de sodio
o c.Ioruro férrico Gerhardt (puede producir cofores de
interferencia) .

Pruebas de proteínas en orina (puede decol-orar las arcas de
prueba de azuf de bromofenol de tiras de reactivos comerciales e
j-nterfiere con 1a prueba anufar de ácido nitrico) .

Determinaciones de esteroj-des en orina (puede afectar la
absorbancia en ef método Genn-Nelson modificado para L7-
hidroxj- cort i cos t eroides y en 1a modificación HALTORFF Koch de 1a
reacción Zimmermann para 17 -cetosteroj-des ) .

REACCIONES ADVERSAS
Norfloxacina
En general son l-eves e infrecuentes (42 de incidencia) . Se
incluyen trastornos ga st rointest ina l-es (anorexia, náuseas),
cefa.Ieas, inestabilidad y reacciones cutáneas. Rara vez se han
obse.rvado anomalias en l-as determinaci-ones de laboratorio:
leucopenia, eosinofj-1ia y elevación de transaminasas, fosfatasa
alcalina¡ bilirrubina y creatinina.
En algunos pacientes expuestos a la fuz solar se han observado
reacciones de fotosensibilidad, 10 que obligaria en estos casos
a discontinuar e] tratamiento,
Algunos estudios epidemiológicos informan un mayor riesgo de
aneurisma aórtico y disección después del tratamiento con
fluoroquinolonas, part icuJ,armente en 1a población de mayor edad,
Por l-o tanto, Ias fluoroquinolona s solo deben usarse después de
una cuidadosa evaluación del- riesgo /bene ficio y después de
consideración de otras opciones terapéutj-cas en pacientes con

Empleo en Insuficiencia Renal-: La asociación Norfloxacina-
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antecedentes familiares positivos de aneurisma, o en pacientes
diagnosticados de aneurisma aórtico preexistente y / o dj-sección
aórtica, o en presencia de otros factores de riesgo o afecciones
que predisponen aI aneurisma aórtico y Ia disección (por
ejemplo, síndrome de Marfan, Sindrome vascular de Ehlers-Danlos,
arteritis de Takayasu, arteritis de cél-ulas gigantes, enfermedad
de Behcet, hj-pertensión y ateroscl-erosis) . En caso de do.Ior
abdominal repentíno, torác.ico o de espalda, se debe recomendar a
los pacientes que consuften de inmediato a un servicio de
urgencias,
Se han notificado casos de polineuropatía sensorial o

sensoriomotora en pacientes que reciben quinolonas.
Los pacientes en tratamiento con UROTEM DOL deben advertir a su
médico si presentan sintomas de neuropatia como dolor, ardor,
hormigueo, entumecimiento o debifidad para preveni-r eI
desarro.l-lo de una condición írreversible.
UROTEM DOL no debe utilizarse en niños, adolescentes y mujeres
embarazadas o en periodó de factancla debido a que su eficacia y
seguridad en estos grupos no ha sido estabfecida (ver
precauciones).
En caso de pacientes con diabetes, deberán soficitarse controles
de glucemj-a con más frecuencia cuando tomen alguna
fluoroquinolona

Reacciones de hipersens ibi l- idad: Se han informado reacciones de
hipersensibilidad, que incluyen anafilaxia, nefritis
intersticial, angioedema, vasculitis. urticaria, artritis,
mialgia y artralgia.
Cutáneas: Eotosensibilidad, sindrome de Stevens - Johnson .

Necrólisis tóxica epidérmj-ca. Dermatitis exfoliativa. Eritema
multiforme. Prurito.
Gas!rointestinafes: Colltis pseudomembrano sa pancreatitis
(raramente), hepatitj-s, incluyendo val-ores efevados de lós test
de la función hepática.
Musculoesqueléticos : Tendinitis.
Sistema Nervi-oso / Psi-quiátrico : Confusión, pol-ineuropatía

de metileno (l a 2 mglkg de peso f .V. o ácido ascórbico 100 a

incluyendo sindrome de Guilfan-Barre, parestesia.
Hematológicos: Anemia hemofítica.
Fenazopiridina
En algunas ocasiones puede haber náuseas y vómitos, diarrea o
reacciones por hipersens ibilidad. En condiciones excepcionales y
en sobredosis puede producirse anemia hemolitica, de¡matitis
aIérgica, hepat ot oxi ci dad, metahemoglobinemia .

SOBREDOSIFICACTóN
Norfloxaclna: Ante ef caso de una sobredosis, se debe evacuar eL
estómago por lavado gástrico y tratar s intomát icamente . Debe
mantenerse una adecuada hidratación.
Fenazopiridina: En casos de metahemoglobinemia administrar azul

tsr .A

R. STAHL

200 mg oral- ) .

OIR€CTOR TECNICO. APODER^DO
M.d. l¡'l.r.s

IF-2020-75923797-APN-DGA#ANMAT

Página 34 de 55



1,7

Ante Ia eventuafidad de una posible sobredos i fi cac ión concurrir
af hospital más cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/924'l
Hospi-ta1 Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-1111
Centro de Asistencia Toxico.Iógica La P]ata: (0221) 451-5555

PRESENTACIONES:
Envases combinados conteniendo:
Norf .Ioxacina: 10 comprimidos rec, + Eenazopiridina:
Norffoxacina: 15 comprimidos rec. + Eenazopiridina:
Norfloxacina: 20 comprimidos rec. + Eenazopiridina:
Norfloxacina: 40 comprimj-dos rec. + Eenazopiridina:

10
l-5
20
40

comp . rec.
comp . rec.
comp. rec.
comp . rec.

CONSERVAR EN I,UGAR SECO A TEMPE&ATUF"A INE ERIOR A 3O"C

I.{AIiITENER Et ER;[, DEL AICANCE DE L,OS NIÑOS

ADVERTENCIAI I.,a Fenazopiridina tiñe de rojo Ia orina mientras
dura el trata.Dieato. Esta coloraeión es absolutaeente no¡¡oaI .

ESPECIALIDAD MED]CINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIEICADO NO 48.533

LABORATORIOS TEMIS LOSTA1Ó S.A
Aucónoma de Buenos Ai res .

Zepita 3178 (C1285ABF) , Ciudad

DIRECCTÓN TÉcNrcA: Dr. Pabl-o stah1, Earmacéutico

FECEA DE Úr,rr¡¡l REVTSTóN: ....../....../......

cToA lEc tco.¡\r'ñ hl.¡,
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