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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Unidrox, comprimidos revestidos por pelicula, 600 mg
Prulifloxacina

Leia com atengdo todo este folheto antes de tomar este medicamento porque contém
informagdes importantes para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

Neste folheto informativo:

. O que € o Unidrox e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Unidrox
. Como tomar Unidrox

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Unidrox

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN LB~ W=

1. O que é Unidrox e para que € utilizado

Unidrox pertence a um grupo de antibiéticos chamados fluoroquinolonas. Unidrox esta
indicado para o tratamento das seguintes infecdes devidas a estirpes bacterianas
sensiveis a prulifloxacina:

- Infecdes das vias urindrias inferiores associadas a outro problema urindrio (cistites
complicadas)

- Infe¢des das vias urindrias inferiores (cistites simples)

- Agravamento subito da bronquite crénica (exacerbacdes agudas da bronquite crénica)
- Rinossinusite aguda bacteriana.

O seu médico ird diagnosticar e tratar a sua rinossinusite infeciosa de acordo com as
guidelines nacionais para o tratamento das infe¢des respiratérias. Unidrox pode ser
utilizado para tratar a rinossinusite infeciosa, com sintomas ha menos de 4 semanas, e
para tratar esta infecdo quando os antibiticos normalmente recomendados ndo podem
ser usados ou quando estes falham na erradicacio da infecao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Unidrox

Nao tome Unidrox:
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* Se tem alergia (hipersensibilidade) a prulifloxacina, outras fluoroquinolonas ou a
qualquer um dos outros ingredientes de Unidrox (indicados na sec¢do 6)

* Se ja teve problemas dos tenddes depois de tomar outras quinolonas, como inflamacao
nos tenddes (tendinites)
* Se estiver gravida ou a amamentar

Adverténcias e precaugdes

Antes de tomar este medicamento

Nao deverd tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas/fluoroquinolonas,
incluindo Unidrox, caso tenha tido quaisquer rea¢des adversas graves no passado
quando tomou uma quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso, deverd informar o seu
médico assim que possivel.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Unidrox:

* antibidticos do grupo das quinolonas podem causar um aumento dos seus niveis de
actcar no sangue acima dos niveis normais (hiperglicemia) ou uma diminui¢cdo dos seus
niveis de agucar no sangue abaixo dos niveis normais potencialmente levando a perda
de consciéncia (coma hipoglicémico) em casos graves (ver sec¢do 4). Isto é importante
para pessoas que tém diabetes. Se sofre de diabetes, o seu nivel de acticar no sangue
deve ser cuidadosamente monitorizado

* se sofre de epilepsia ou uma condi¢do médica que o torna mais propenso a ter
convulsodes (ataques)

* como té€m sido reportadas alteragdes do ritmo cardiaco (visivel no ECG, registo
elétrico do coracdo) com outros antibidticos do grupo das fluoroquinolonas, informe o
seu

médico se tem uma histdria de ritmo cardiaco anormal. Unidrox mostra um potencial
muito baixo para induzir prolongamento do intervalo QT

* se estd a tomar medicamentos para controlar o batimento cardiaco ou medicamentos
que podem afetar o seu coragdo, tais como antidepressivos ou outros antibidticos (ver
”Outros medicamentos e Unidrox")

* se tem deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), este medicamento pode
ndo ser adequado para si

* se tem problemas hepaticos ou renais

* se sofre de intolerancia a lactose pois este medicamento contém lactose

* se tem miastenia grave (fraqueza muscular)

* caso lhe tenha sido diagnosticado dilatacao de um grande vaso sanguineo (aneurisma
adrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande calibre)

* se sofreu anteriormente um episddio de dissecc@o adrtica (uma rutura da parede da
aorta).

* se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitacao da
valvula cardiaca)

* se existem antecedentes na sua familia de aneurisma adrtico ou disseccao adrtica ou
de doenca congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou predisposi¢ao
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(p. ex., doencas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan, ou sindrome de
Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjogren [uma doenca inflamatéria
autoimune], ou doencgas vasculares, tais como arterite de Takayasu, arterite de células
gigantes, doenca de Behcet, hipertensao ou aterosclerose conhecida, artrite reumatoide
[uma doenga das articulacdes] ou endocardite [uma infecdo do coracao]).

Enquanto estiver a tomar Unidrox

Pode ocorrer diarreia enquanto estiver a tomar antibidticos, incluindo Unidrox ou
mesmo vdarias semanas depois de ter interrompido a sua toma. Se se tornar grave ou
persistente ou se notar que as suas fezes contém sangue ou muco, interrompa
imediatamente a toma de Unidrox e consulte o seu médico. Nao tome medicamentos
que interrompam ou abrandem o transito intestinal.

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulacoes e inflamac@o ou rutura de
tenddo. O risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver recebido
um transplante de 6rgdo, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a ser tratado com
corticosteroides. Poderd ocorrer inflamacao e rutura do tenddo nas primeiras 48 horas
de tratamento, e até mesmo varios meses apos parar a tratamento com Unidrox. Ao
primeiro sinal de dor ou inflamag¢do de um tendao (por exemplo, no tornozelo, punho,
cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Unidrox, contacte o seu médico e repouse a
area com dor. Evite qualquer exercicio desnecessario pois pode aumentar o risco de
rutura de um tendao.

Informe o seu médico imediatamente e pare de tomar Unidrox se sentir dor muscular,
fraqueza muscular, urina escura ou sinais de inflamacdo do tendao, como inchago ou
dor no membro afetado enquanto estiver a tomar Unidrox. A drea afetada deve ficar em
repouso até que o médico o examine. Em casos raros, poderé ter sintomas de lesdo do
nervo (neuropatia), tais como dor, ardor, formigueiro, dorméncia e/ou fraqueza,
especialmente nos pés e pernas ou maos e bracos. Se isto acontecer, pare de tomar
Unidrox e informe o seu médico imediatamente, a fim de evitar o desenvolvimento de
uma condi¢do potencialmente irreversivel.

Se sentir uma dor stbita e forte no abdémen, no peito ou nas costas, que podem ser
sintomas de aneurisma e dissecdo da aorta, procure de imediato um servico de
emergéncia médica. O risco pode aumentar se estiver a receber tratamento com
corticosteroides sistémicos.

Se comecar a sentir um aparecimento rapido de falta de ar, especialmente quando se
deita na cama, ou se notar um inchaco dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um novo
aparecimento de palpitacdes cardiacas (sensac@o de batimento cardiaco rdpido ou
irregular), deve informar imediatamente um médico.
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Efeitos secundérios graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente irreversiveis
Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas / quinolonas, incluindo
Unidrox, foram associados a efeitos secunddrios muito raros, mas graves, alguns deles
de longa duragdo (que persistem meses ou anos), incapacitantes ou potencialmente
irreversiveis. Isto inclui dor nos tenddes, musculos e articulagdes nos membros
superiores e inferiores, dificuldade em andar, sensa¢des andmalas, tais como sensacao
de picada, formigueiro, cdcegas, dorméncia ou ardor (parestesia), disttirbios sensoriais,
incluindo diminui¢do da visdo, paladar, olfato e audicao, depressao, diminui¢ao da
memdria, cansaco intenso e distirbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos secundarios apds tomar Unidrox, contacte o seu médico
imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e o seu médico irdo decidir
se deverd continuar com o tratamento, tendo também em considera¢do um antibiético
de outra classe.

Como este medicamento pode provocar o aparecimento de pequenos cristais na urina,
deve beber muita 4gua, enquanto estiver a tomar Unidrox de forma a evitar
concentragdo urindria.

Deve evitar exposicao excessiva ao sol, lampadas UV ou camas solares, enquanto tomar
este medicamento, pois a sua pele pode ser mais sensivel que o normal. Se desenvolver
uma reagdo grave ao sol, como queimadura ou peeling, pare de tomar este medicamento
e informe o seu médico imediatamente.

Ao usar Unidrox, se notar alteragdes da vis@o ou qualquer outra perturbacdo ocular,
consulte de imediato um oftalmologista.

Criangas e adolescentes
Por questdes de seguranca este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas com
menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Unidrox

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos interferem com a forma de atuacio do Unidrox. Por este motivo,
o Unidrox deve ser administrado 2 horas antes ou, pelo menos, 4 horas apds a
administra¢do dos seguintes medicamentos:

- Medicamentos para a indigestdo, azia ou ulceras gastricas, tais como cimetidina ou
antidcidos contendo aluminio ou magnésio,

- Medicamentos contendo ferro e célcio.

Unidrox pode também alterar a forma de atuacio de outros medicamentos, podendo
aumentar o risco de efeitos secundarios.

Informe o seu médico se estiver a tomar:

- Medicamentos para a diabetes
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- Medicamentos para controlar os seus batimentos cardiacos tais como amiodarona,
quinidina ou procainamida

- Outros antibidticos como a eritromicina, claritromicina ou azitromicina

- Medicamentos antidepressivos como a amitriptilina, clomipramina ou imipramina
- Probenecid para reduzir os niveis de 4cido drico no sangue

- Fenbufeno para alivio da dor na osteoartrite

- Teofilina para a asma ou dificuldades respiratdrias

- Medicamentos para prevenir a coagulacdo sanguinea como a varfarina

- Nicardipina usada no tratamento da angina (dor no peito) ou hipertensao arterial

- Esteroides como a prednisolona para condicdes alérgicas ou inflamagdes.

Unidrox com alimentos e bebidas

Alimentos e leite podem afetar o modo de a¢do do Unidrox.

Unidrox deve ser tomado entre as refeicdes, com o estdbmago vazio, e ndo deve ser
tomado com leite ou produtos lacteos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa poder estar gravida ou se estd a planear
engravidar, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Unidrox pode causar vertigens e estados de confus@o. Se sentir algum destes sintomas,
ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinaria perigosas.

Unidrox contém Lactose
Unidrox contém lactose, que € um tipo de agucar. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento

Unidrox contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido por pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Unidrox

Tome sempre Unidrox exatamente de acordo com as instrugdes do seu médico.
Esclareca com o seu médico ou farmacéutico qualquer divida que tenha.

Os comprimidos de Unidrox devem ser deglutidos com dgua e deverao ser tomados
entre as refeicdes com o estdmago vazio. Ndo devem ser tomados com leite ou

derivados lacteos.

Unidrox destina-se a adultos. A dose recomendada € a seguinte:
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- Cistites simples: apenas 1 comprimido de 600 mg.

- Cistites complicadas: 1 comprimido de 600 mg, em toma tnica didria, para um
maximo de 10 dias de tratamento.

- Exacerbagdo aguda da bronquite crénica: 1 comprimido de 600 mg em

toma dnica didria, para um maximo de 10 dias de tratamento.

- Rinossinusite aguda bacteriana: 1 comprimido de 600 mg em toma tnica didria, para
um maximo de 10 dias de tratamento.

Devera beber muita d4gua, durante o tratamento com Unidrox.

A duracdo do tratamento, depende da gravidade da doenca e da sua capacidade
individual de resposta ao tratamento. Deve completar sempre o ciclo de tratamento que
lhe foi receitado mesmo que comece a sentir melhoras e os sintomas desaparecam.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Unidrox do que deveria

Se, acidentalmente, tomou mais Unidrox do que deveria, contacte o seu médico
imediatamente ou dirija-se ao servico de urgéncia mais proximo. Podera ser necessario
proceder a esvaziamento gastrico. Leve sempre a embalagem do medicamento que
tomou consigo, mesmo que ji se encontre vazia.

Caso se tenha esquecido de tomar Unidrox

Se se esqueceu de tomar o seu comprimido de Unidrox a hora prevista, tome-o logo que
possivel, exceto se estiver muito préximo da toma seguinte. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Unidrox

Se interromper o tratamento com Unidrox demasiado cedo, podera sofrer uma recaida.
Caso tenha ddvidas ou necessite de mais algum esclarecimento, contacte o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Unidrox pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico e pare de tomar Unidrox se surgir algum dos
seguintes sintomas apds tomar este medicamento. Embora sejam muito raros, estes
sintomas podem ser graves:

* Pieira subita, dificuldade em respirar, inchaco das palpebras, face ou ldbios, erupcdes
cutaneas ou prurido (especialmente afetando todo o corpo)

* Erupcdo cutdnea grave que provoca bolhas na pele e as vezes na boca e lingua. Estes
podem ser sinais de uma situa¢do conhecida como Sindrome de Stevens-Johnson
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* Reacdo grave da pele a luz solar, como queimadura ou descamagao

* Sinais de inflamacdo do tendao, tais como incha¢o ou dor no membro afetado. Afeta
mais frequentemente o tendao de Aquiles, podendo levar a rutura do mesmo. A area
afetada deve permanecer em repouso até ser examinada pelo médico

* Dor muscular, fraqueza muscular ou urina escura

* Diarreia aquosa grave, podendo ser negra ou com sangue

* Niveis baixos de acticar no sangue que pode provocar tremores e irritabilidade

* Dorméncia, perda da sensibilidade a dor

* Vermelhidao e descamacdo da pele (dermatite)

* Pequenos cristais na urina sem sintomas

Outros efeitos indesejaveis que poderdo ocorrer sao:

Efeitos indesejdveis frequentes
(Que afetam menos de 1 pessoa em cada 10):

* Dor de estomago

Efeitos indesejdveis pouco frequentes
(Que afetam menos de 1 pessoa em cada 100):

* Nduseas

* Diarreia, vomitos, inflamacdo do estdbmago
* Dor de cabeca, tontura

* Comichao ou erupg¢ao cutanea

* Perda de apetite

Efeitos indesejaveis raros
(Que afetam menos de 1 pessoa em 1.000):

* Febre, afrontamentos

* Alteracdes do paladar

« Disturbios do sono, confusio ou sonoléncia

* Diminui¢do da audicdo

* Vermelhidao e irritagdo nos olhos

* Dor de estdmago, gases, inchaco, indigestdo ou azia, fezes anormais

* Feridas nos 14bios, lingua ou na boca ou infe¢do por fungos (sapinhos)
* Espasmos musculares, rutura muscular

* Pele seca, comichdo (eczema), aumento da sensibilidade a luz solar ou papulas
vermelhas na pele (urticaria)

* Aumento das enzimas do figado detetado nas andlises ao sangue

* Sensacdo de agitacdo

« Ulceras na boca

* Dores articulares por todo o corpo

* Aumento dos niveis de albumina (proteina) no sangue
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* Aumento dos niveis de cdlcio no sangue
* Aumento do nimero de glébulos brancos

Frequéncia desconhecida

(n@o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- Reacdo anafildtica/anafilactoide incluindo angioedema (sintomas que podem incluir
edema dos labios, edema da face)

- Dispneia

- Sindrome de Stevens-Johnson

- Hipoglicemia

- Hipoestesia

- Parestesia

- Tremor

- Dermatite associada a medicamentos

- Rabdomidlise

- Fototoxicidade

- Taquicardia

- Colite pseudomembranosa

- Fraqueza muscular. Isto € importante em individuos com miastenia grave (uma doenga
rara do sistema nervoso)

- Perda de consciéncia devido a grave diminui¢ao do agticar no sangue (coma
hipoglicémico). Ver sec¢do 2.

Casos muito raros de reacdes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem
meses ou anos) ou permanentes, tais como inflamacgdes dos tenddes, rutura de tendao,
dor nas articulagdes, dor nos membros, dificuldade em andar, sensa¢des anormais, tais
como picadas, formigueiro, cécegas, ardor, dorméncia ou dor (neuropatia), depressao,
fadiga, distirbios do sono, diminui¢do da memdria, bem como diminui¢cdo da audi¢io,
visdo, paladar e olfato, foram associados a administracdo de antibiéticos com
quinolonas e fluoroquinolonas, em alguns casos independentemente de fatores de risco
preexistentes.

Foram notificados casos de alargamento e enfraquecimento da parede da aorta ou de
rutura na parede da aorta (aneurismas e disse¢des), que podem romper e ser fatais, e de
vazamento de valvulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver
também a sec¢do 2.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)



ou através dos seguintes contactos:
INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Unidrox

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem.

APROVADO EM
25-02-2021
INFARMED

Nao utilize Unidrox apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.

Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Unidrox

- A substancia ativa € a prulifloxacina. Cada comprimido revestido por pelicula contém

600 mg de prulifloxacina.

- Os outros componentes sdo: Lactose monoidratada, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, povidona, silica coloidal anidra, estearato de magnésio,
hipromelose, propilenoglicol, diéxido de titanio (E171), talco e 6xido de ferro (E172).

Qual o aspeto de Unidrox e contetido da embalagem

Unidrox apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula amarelos e
oblongos, com ranhura central, disponiveis em embalagens de 1, 2, 5 e 10 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da autorizag¢do de introdu¢do no mercado e fabricante

Titular da autorizac¢do de introdu¢do no mercado

Angelini Pharma Portugal Unipessoal Lda
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Rua Jodo Chagas, 53 - 3°
1499-040 Cruz Quebrada - Dafundo

Fabricante

ACRAF - Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22

1-60131 Ancona

Italia

Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros do EEE sob os seguintes
nomes:

Italia: UNIDROX 600 mg compresse rivestite con film

Portugal: UNIDROX, 600 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Grécia: PRIXINA 600 mg o1okio, eTKAOAVUUEVE, UE VUEVIO

Austria: UNIDROX 600 mg - Filmtabletten

Republica Checa: UNIDROX 600 mg potahované tablety

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



