Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Norsept, 400 mg, tabletki powlekane

Norfloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Norsept i w jakim celu si¢ go stosuje

Norfloksacyna jest lekiem o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego, nalezacym do grupy
fluorochinolon6w.

Wskazania do stosowania
Wskazaniem do stosowania norfloksacyny sa:

Powiklane ostre zapalenie pgcherza moczowego.

Niepowiklane ostre zapalenie pgcherza moczowego.

W niepowiklanym ostrym zapaleniu pecherza moczowego produkt Norsept nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekow przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tych
zakazen uzna si¢ za niewlasciwe.

Zapalenie cewki moczowej, w tym przypadku wywotane przez wrazliwe szczepy dwoinki
rzezaczki ( Neisseria gonorrhoeae).

Niepowiktane ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek.

Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego.

Zapalenie jader i najadrzy, w tym przypadki wywotane przez wrazliwe szczepy dwoinki
rzezaczki (Neisseria gonorrhoeae).

Przed rozpoczgciem leczenia norfloksacyna lekarz sprawdzi (jesli jest to mozliwe) wrazliwosé¢
wyhodowanego szczepu bakteryjnego. Jednak podawanie norfloksacyny mozna rozpoczaé przed
otrzymaniem wynikow testu opornos$ci na lek.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norsept



Kiedy nie stosowa¢ leku Norsept

Jesli pacjent ma uczulenie na norfloksacyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub na inne antybiotyki z grupy fluorochinolonow.

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w okresie wzrostu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Norsept nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, zwlaszcza w
nastepujacych przypadkach.

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub

chinolony, w tym leku Norsept, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie

dzialanie niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji

nalezy jak najszybciej poinformowac¢ lekarza.

Norfloksacyny nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowaty drgawki

lub u ktorych jest ryzyko napadoéw padaczkowych, chyba ze lekarz stwierdzi bezwzgledna

konieczno$¢ zastosowania. Rzadko obserwowano wystapienie drgawek po norfloksacynie.

Lekarz powinien zachowaé ostrozno$¢ stosujac norfloksacyne u pacjentdow z miastenia, ze

wzgledu na ryzyko zaostrzenia przebiegu choroby i zagrazajacego zyciu ostabienia migs$ni

oddechowych.

Reakcje hemolityczne sg rzadko opisywane u pacjentow z utajonym lub jawnym niedoborem

dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, przyjmujacych antybiotyki z grupy chinolonoéw z

norfloksacyng wiacznie.

Jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej

tetnicy obwodowej).

Jesli w przeszlosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie §ciany aorty).

Jesli w rodzinie wystepowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, inne czynniki

ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub postaé

naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, lub choroby naczyn krwionos$nych takie jak zapalenie

tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze

lub potwierdzona miazdzyca tetnic).

Zaburzenia dotyczace serca

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas, stosowania tego typu lekow, jesli:

— u pacjenta stwierdzono wrodzone lub wystepujace w rodzinie wydtuzenie odstgpu QT
(widoczne w zapisie EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca),

— upacjenta stwierdzono zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (zwlaszcza mate
stezenie potasu i magnezu we krwi),

— pacjent ma bardzo wolny rytm serca (zwany bradykardia),

— pacjent ma stabg prace serca (niewydolnos$¢ serca),

— pacjent przebyl zawat mig$nia sercowego,

— pacjent jest kobietg lub u osobg w podesztym wieku,

— pacjent stosuje inne leki mogace powodowaé zmiany w zapisie EKG (patrz punkt Norsept a
inne leki).

Podczas przyjmowania tego leku

Rzadko moze wystgpi¢ bol i obrzgk stawdw oraz stan zapalny lub zerwanie $ciggien. Ryzyko
jest zwiekszone u 0sob w podeszlym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w
przypadku wystepowania problemoéw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i
zerwania $ciggien moga wystapi¢ w ciagu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku
miesigcy po przerwaniu leczenia lekiem Norsept. Po wystapieniu pierwszych objawach bolu lub
stanu zapalnego $ciggna (na przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku lub
kolanie) nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Norsept, skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢
bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
zerwania §ciggna.

U pacjentéw przyjmujacych leki z grupy chinolonéw moga wystapi¢ reakcje fotowrazliwosci w
wyniku narazenia na intensywne $wiatto stoneczne. Podczas leczenia pacjent powinien unikaé
nastonecznienia. Jes§li wystapi tego typu reakcja, lekarz powinien zleci¢ odstawienie
norfloksacyny.



U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i noég oraz dtoni i rak. W
takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku Norsept i natychmiast poinformowac
lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

W przypadku wystapienia nagtego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej nalezy
si¢ natychmiast zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego.

Dhugotrwale, zaburzajace sprawnosc¢ i potencjalnie nieodwracalne ci¢zkie dziatania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym lek Norsept, byty
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dzialaniami niepozadanymi. Niektore z nich byly
dlugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata), uposledzajace lub potencjalnie
nieodwracalne. Nalezg do nich: bole Sciggien, migsni i stawdw konczyn gomych i dolnych,
trudnosci w chodzeniu, nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie,
dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystéw, w tym zaburzenia wzroku, smaku i
wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Norsept wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja,
czy kontynuowac¢ leczenie, biorac rowniez pod uwagg antybiotyki z innej grupy.

Zaburzenia widzenia
Jesli w trakcie przyjmowania leku Norsept pogorszy si¢ wzrok lub wystapig inne zaburzenia widzenia,
nalezy natychmiast zasiegna¢ porady okulisty.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w okresie wzrostu, gdyz norfloksacyna podawana
zwierzetom przed zakonczeniem okresu dojrzewania moze wywotywaé zmiany w stawach.

Norsept a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wptywaé na rytm serca, leki nalezace do grupy
lekow przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol,
dofetylid, ibutylid), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne
(nalezace do grupy makrolidéw) lub niektére leki przeciwpsychotyczne, koniecznie powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Probenecyd zmniejsza wydalanie norfloksacyny z moczem nie wplywajac na jej stezenie w
Surowicy.

Nitrofurantoina moze zmniejszaé dzialanie przeciwbakteryjne norfloksacyny.

Norfloksacyna zwigksza stgzenie teofiliny w osoczu oraz ryzyko wystapienia zwigzanych z tym
dziatan niepozadanych (rzadkie przypadki). Jesli nie da si¢ unikna¢ jednoczesnego stosowania
obu tych lekéw, konieczne jest monitorowanie st¢zenia teofiliny i odpowiednia modyfikacja
dawkowania.

Norfloksacyna zwigksza stezenie cyklosporyny w surowicy. Jesli jednoczesne stosowanie obu
tych lekow jest konieczne, lekarz powinien monitorowac¢ stezenie cyklosporyny w surowicy i
odpowiednio modyfikowac¢ jej dawkowanie.

Norfloksacyna moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dzialanie warfaryny oraz innych doustnych
lekow z tej grupy, poprzez wypieranie ich z polaczen z albuminami surowicy. Jesli nie da si¢
unikng¢ jednoczesnego stosowania obu tych lekow, lekarz zaleci oznaczanie parametrow
krzepnigcia, a szczeg6lnie czasu protrombinowego.

Norfloksacyna nasila hipoglikemizujace dziatanie glibenklamidu (sulfonylomocznika),
zwiekszajac ryzyko wystapienia ci¢zkiej hipoglikemii. Podczas stosowania obu lekéw lekarz
powinien zleci¢ kontrole poziomu glukozy we krwi.

Jednoczesne stosowanie norfloksacyny z produktami wielowitaminowymi oraz innymi
produktami zawierajacymi zelazo lub cynk, lekami zobojetniajacymi, sukralfatem oraz
dydanozyng, moze zmniejsza¢ wchlanianie norfloksacyny z przewodu pokarmowego,
zmniejszajac jej stezenie w surowicy i moczu. Produktow tych nie nalezy stosowac jednoczesnie z
norfloksacyng oraz do 2 godzin przed podaniem lub po podaniu norfloksacyny.



— Niektore chinolony, w tym norfloksacyna moga wptywac na metabolizm kofeiny, zmniejszajac jej
klirens i wydtuzajac okres poltrwania w osoczu.

— W badaniach na zwierz¢tach stwierdzono, ze chinolony w potaczeniu z fenbufenem moga
wywotywa¢ drgawki. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania obu tych lekow.

Norsept z jedzeniem i piciem
Norsept nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzing przed Iub 2 godziny po positku lub spozyciu
mleka, popijajac szklanka wody.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania norfloksacyny u kobiet w cigzy, dlatego nie zaleca si¢
stosowania jej podczas ciazy. Norfloksacyna, podobnie jak inne chinolony, wywoluje artropati¢ u
zwierzat w okresie dojrzewania.

Nie ustalono czy norfloksacyna przenika do mleka matki, dlatego tez nie zaleca si¢ jej stosowania u
kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem norfloksacyny moga ogranicza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn (patrz punkt 4).

Lek Norsept zawiera laktoze jednowodna i z6lcien pomaranczows (E 110)

Jedna tabletka zawiera 17,70 mg laktozy jednowodne;j. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Jedna tabletka zawiera 0,50mg zo6tcieni pomaranczowej (E 110). Lek moze powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak przyjmowac¢ lek Norsept

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Norsept nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po positku lub spozyciu
mleka, popijajac szklanka wody.

Produktow wielowitaminowych oraz innych zawierajacych zelazo lub cynk, lekéw zoboje¢tniajacych
zawierajacych magnez lub glin, sukralfatu, a takze produktow zawierajacych dydanozyne, nie nalezy

przyjmowac w ciagu 2 godzin od przyjecia norfloksacyny.

Dawkowanie leku Norsept

Wskazanie Dawkowanie Czas trwania leczenia
Niepowiktane zakazenie dolnych 400 mg dwa razy na dobe | 3 dni
drog moczowych (np. zapalenie
pecherza)*
Zakazenia drég moczowych 400 mg dwa razy na dobe | 7-10 dni
Przewlekte nawracajace zakazenia | 400 mg dwa razy na dobg | do 12 tygodni
drég moczowych**

*badania przeprowadzone na 600 osobowej grupie pacjentoéw wykazalty duza skutecznos¢ i tolerancje
norfloksacyny w trwajacym 3 dni leczeniu niepowiktanych zakazen dréog moczowych.



**jesli w ciagu 4 pierwszych tygodni leczenia otrzymuje si¢ wystarczajace zahamowanie zakazenia,
dawke leku mozna zmniejszy¢ do 400 mg na dobg.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Jesli klirens kreatyniny
jest mniejszy niz 10 ml/min/1,73 m?, zaleca si¢ stosowanie norfloksacyny w dawce 400 mg raz na
dobe.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
U pacjentéw z wydolnymi nerkami nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Norsept

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu norfloksacyny nalezy oprozni¢ zotadek prowokujac wymioty lub stosujac
phukanie zotadka. Pacjenta nalezy uwaznie obserwowaé. W razie konieczno$ci stosuje si¢ leczenie
objawowe i podtrzymujace czynnosci zyciowe. Nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie podajac
duzo ptynéw.

Pominiecie przyjecia leku Norsept
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli nasilg si¢ nizej wymienione objawy niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Norsept i

zasiegna¢ porady lekarza:

— reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci) w postaci nagle wystepujacych obrzekow skory i bton
Sluzowych,

—  pokrzywka, dusznosc¢, zapalenie naczyn, zapalenie stawow, bole stawow 1 migsni oraz
$rédmigzszowe zapalenie nerek.

Jesli w trakcie przyjmowania leku Norsept pogorszy si¢ wzrok lub wystapig inne zaburzenia widzenia,
nalezy natychmiast zasiggna¢ porady okulisty.

Ponadto moga wystapi¢ inne, nizej wymienione dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nadwrazliwos$¢ na swiatto, rumien wielopostaciowy i jego cigzka postac, charakteryzujaca sig
rozleglymi zmianami pecherzowymi na skorze i blonach §luzowych, nazywana zespolem Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, ztuszczajace zapalenie skory, Swiad.

Zaburzenia zotadka i jelit
Brak taknienia, nudnosci, bole lub skurcze brzuszne, zgaga, biegunka, rzekomobtoniaste zapalenie
jelit, zapalenie trzustki (rzadko).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Zapalenie watroby, zoltaczka, w tym zoltaczka przebiegajgca z zahamowaniem wydzielania zotci i
podwyzszone warto$ci parametrow czynnosci watroby (AIAT - aminotransferaza alaninowa, AspAT -
aminotransferaza asparaginianowa).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe 1 tkanki tacznej
Zapalenie $ciggien, peknigcie $ciggna, zaostrzenie przebiegu miastenii, zwigkszona aktywnos¢
kinazy kreatynowe;j.




Zaburzenia uktadu nerwowego
Polineuropatia, w tym zespot Guillain-Barré, parestezje, drgawki, drzenia, drgawki miokloniczne,
zaburzenia smaku.

Zaburzenia psychiczne
Reakcje psychotyczne, dezorientacja.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi (leukopenia lub neutropenia), zwigkszenie liczby
granulocytow kwasochtonnych we krwi (eozynofilia), zmniejszenie liczby plytek krwi
(trombocytopenia), ktore moze objawia¢ si¢ wydtuzeniem czasu krwawienia z ran i tatwoscia
tworzenia si¢ siniakoéw, niedokrwisto$¢ hemolityczna niekiedy zwigzana z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej objawiajaca si¢ uczuciem ostabienia i zmeczenia.

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze
Grzybica pochwy.

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych
Niewydolnos$¢ nerek.

Zaburzenia oka i ucha
Zaburzenia widzenia, tzawienie i szumy uszne.

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana: bardzo szybkie bicie serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, zaburzenie
rytmu serca (zwane ,,wydluzeniem odcina QT”, widoczne w EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej
serca).

Podawanie antybiotykow chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wezesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dlugotrwate
(utrzymujacych si¢ przez miesigce lub lata ) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dretwienie lub bol (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamigci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Norsept

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Norsept

- Substancja czynng leku jest norfloksacyna
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg norfloksacyny

- Pozostale substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (12),
sodu laurylosiarczan, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia
stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza (E 5), hypromeloza (E 15), hydroksypropyloceluloza, makrogol (4000),

tytanu dwutlenek (E 171), zotcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Norsept i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane, okragte, dwustronnie wypukle, barwy pomaranczowej, grawerowane znakiem

997 99"

Opakowanie jednostkowe zawiera: 10 lub 20 tabletek powlekanych w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium lub 20 tabletek powlekanych w pojemniku polietylenowym z zatyczka z
pierScieniem gwarancyjnym. Blistry i pojemnik umieszczone sg w pudetku tekturowym.
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