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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Nombre del producto: ACTOBIAN®
(Norfloxacino)

Forma farmacéutica: Comprimido recubierto
Fortaleza: 400 mg
Presentacion: Estuche por 2 blisteres de PVC/AL con 10 comprimidos

recubiertos cada uno.
Titular del Registro Sanitario, pais: SAVANT PHARM S.A, EL TiO,

ARGENTINA. )
Fabricante, pais: SAVANT PHARM S.A, EL TIO,
ARGENTINA.
NUumero de Registro Sanitario: M-15-156-S01
Fecha de Inscripcion: 23 de noviembre de 2015
Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:
Norfloxacina 400,00 mg
Laca Aluminica tartrazina C.I1 19.140 0,31 mg
Plazo de validez: 24 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

NORFLOXACINA esta indicada en el tratamiento de infecciones gastrointestinales y del
tracto genitourinario producido por gérmenes sensibles a la Norfloxacina.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la norfloxacina o cualquier antibiético quinolinico relacionado, embarazo,
lactancia y nilos menores de doce afios de edad.

Precauciones:
Administrese con precaucion en pacientes con antecedentes de convulsiones.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

En menores de 18 afios se debe tener precaucion con el uso de la Norfloxacina pues otras
guinolonas han causado artropatia transitoria en nifios. Se puede presentar estimulacion del
sistema nervioso central con confusion, temblor, inquietud y raramente alucinaciones o
convulsiones. En pacientes con historia o sospecha de enfermedad del sistema nervioso
central se deben tener precauciones especiales pues puede producir convulsiones. Durante
el tratamiento con Norfloxacina y otras quinolonas, se ha reportado la aparicion de
inflamacioén tendinosa y ruptura del tendon de Aquiles, el tratamiento se debe suspender al



primer sintoma de dolor y se debe informar al paciente de evitar realizar actividades fisicas
de alta intensidad.

Las quinolonas pueden exacerbar la miastenia gravis. Se han presentado reacciones
severas de hipersensibilidad (incluyendo anafilaxia) a las quinolonas en general. Si se
presenta una reaccion alérgica (urticaria, disnea, prurito, edema facial, pérdida del
conocimiento, colapso, etc.) se debe suspender inmediatamente el tratamiento y consultar al
médico. El uso continuo puede producir sobreinfeccion por gérmenes no sensibles a las
quinolonas, se debe considerar la posibilidad de colitis pseudomembranosa en pacientes
con diarrea. Usar con precaucion en alteracién renal.

Este producto contiene tartrazina, que puede causar reacciones alérgicas como: asma
bronquial, especialmente en personas alérgicas al &cido acetilsalisilico.

Durante el tratamiento los pacientes deben evitar la exposicién al sol o rayos ultravioletas
debido a posibles riesgos de fotosensibilidad.

Debe evitarse la administracion concomitante con alcohol

Al igual que con todos los antibidticos, la Norfloxacina puede desencadenar colitis
pseudomembranosa.

Efectos indeseables:

Durante la terapia con Norfloxacina se han reportado los siguientes eventos adversos:
Cefalea, mareo, nauseas, debilidad, anemia hemolitica (estd se ha reportado asociada a
deficiencia de G6PD), angioedema, anorexia, ansiedad, artralgia, artritis, ataxia, aumento de
las transaminasas, colitis pseudomembranosa, confusion, convulsiones, aumento de la
creatinina sérica y el BUN, dolor abdominal, dolor de espalda, depresién, dermatitis
exfoliativa, diarrea, diplopia, disgeusia, disnea, eritema multiformes, sindrome de Stevens-
Johnson, estrefiimiento, exacerbacion de miastenia gravis, falla renal aguda, fiebre,
flatulencia, fotosensibilidad, hepatitis, hiperhidrosis, hipoacusia transitoria, ictericia
colestasica, insomnio, leucopenia, mialgia, mioclonos, nauseas, neutropenia, neuropatia
periférica, pancreatitis, parestesias, prurito, rash, reacciones anafilactoides, reacciones
psicéticas, sabor amargo, sangrado gastrointestinal, somnolencia, temblor, tinnitus,
trombocitopenia, urticaria, vasculitis, vomito, xerostomia. Las quinolonas se han asociado
con tendinitis y ruptura de tendones.

Posologiay método de administracién:
Tracto urinario: 400 mg cada doce horas por siete a diez dias.

Infecciones crénicas persistentes: 400 mg cada doce horas por doce semanas y disminuir a
400 mg diarios a partir de la cuarta semana.

Cistitis aguda no complicada en mujeres: 400 mg cada doce horas, por tres dias.
Uretritis y cistitis no gonocécica aguda: 800 mg dosis Unica.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Las quinolonas pueden prolongar el intervalo QT en un efecto relacionado con la dosis.
Tedricamente, la administracion concomitante con otros farmacos como amiodarona,
amitriptilina, astemizol, bepridil, cisaprida, disopiramida, eritromicina, gatifloxacina,
haloperidol, imipramina, quinidina, pimozide, procainamida, sotalol, teofilina, tioridazina,
risperidona, disopiramida, trazodona, artemeter/ lumefantrina, dolasetron, dofetilide,
droperidol, dronedarone, iloperidona, mesoridazina, metadona, nilotinib, procainamida,
quinidina, saquinavir, tioridazina, vandetanib, ziprasidona, beta blogueadores y otros
farmacos que pueden prolongar el intervalo QT, este efecto puede resultar en fenébmenos
aditivos y aumento del riesgo de arritmias ventriculares incluyendo torsade de pointes y
muerte subita. En algunas quinolonas se ha reportado que pueden potenciar el efecto de los
anticoagulantes cumarinicos, la warfarina y otros. El uso del bupropién, el tramadol, la



metrizamida y otros medios de contraste intratecales de manera simultanea con quinolonas,
ha sido asociado con un riesgo aumentado de convulsiones en un efecto relacionado con la
dosis.

Aumento del efecto: Las quinolonas aumentan los niveles plasmaticos de la cafeina, la
warfarina, la ciclosporina, la teofilina y la tizanidina. La cimetidina y el probenecid pueden
aumentar los niveles séricos de la Norfloxacina. ElI uso concurrente de corticoides puede
aumentar el riesgo de rupturas tendinosas.

Disminucién del efecto: Las quinolonas presentan disminucion de la absorcion al ser
administradas simultdneamente con antidcidos que contengan aluminio, magnesio y/o calcio
(hasta en un 98% si se dan concomitantemente). Los niveles séricos de la Norfloxacina se
disminuyen si se dan con antineoplasicos; la nitrofurantoina puede antagonizar los efectos
de la Norfloxacina y otras quinolonas; los niveles de fenitoina pueden ser disminuidos por
fluoroquinolonas; la didanosina puede disminuir la absorcién de las quinolonas. Interaccion
con alimentos: Los alimentos lacteos pueden disminuir las concentraciones seéricas pico.
Evitar productos derivados de la hierba de San Juan dong quai, pues puede producir
fotosensibilizacion.

Uso en Embarazo y lactancia:

Categoria C: Estudios en animales han mostrado un efecto adverso sobre el feto y no hay
estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, sin embargo los
beneficios permiten utilizar el farmaco a pesar de sus riesgos potenciales.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Sobredosis:

En caso de una sobredosis aguda, el estbmago debe ser vaciado mediante la induccién de
vémito o un lavado gastrico, el paciente debe ser cuidadosamente observado y se le deben
administrar tratamiento sintomatico y medidas de soporte. Se debe mantener una
hidratacion adecuada.

Propiedades farmacodinamicas:

La NORFLOXACINA es una fluoroguinolona de segunda generacion comunmente utilizada
en las infecciones del tracto urinario, tiene efectividad contra organismo Gram positivos y
Gram negativos incluyendo cepas de Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp. y
Staphylococcus spp.

Mecanismo de accion:

La Norfloxacina inhibe la topoisomerasa IV y la ADN-girasa bacterianas. Estas enzimas son
indispensables para la replicacion bacteriana debido a que facilitan el desenrollamiento de
las cadenas, introduciendo pliegues superhelicoidales en el ADN de doble cadena,
facilitando la separacion de los segmentos que se van a replicar. La ADN-girasa tiene dos
subunidades codificadas por el gen gyr-A, ejerce su funcién rompiendo las cadenas del
cromosoma bacteriano y luego uniéndolas nuevamente una vez que se ha formado la nueva
superhelice. Las quinolonas inhiben estas dos subunidades impidiendo la replicacion y la
transcripcion del ADN bacteriano. Las células humanas y de los mamiferos contienen una
topoisomerasa que actla de una forma parecida a la ADN-girasa bacteriana, pero esta
enzima no se ve afectada por las quinolonas.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién,  distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.



Fecha de aprobacién/ revision del texto: 23 de noviembre de 2015.



