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cloridrato de
ciprofloxacino

Medicamento genérico Lei n®2 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGGES
cloridrato de ciprofloxacino 250 mg. Embalagem contendo 14 comprimidos revestidos.
cloridrato de ciprofloxacino 500 mg. Embalagem contendo 6, 10 ou 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 250 mg contém:
cloridrato de ciprofloxacino
(equivalente a 250 mg de ciprofloxacino)

excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, povidona, diéxido de silicio coloidal, dcido
estedrico, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, hipromelose, macrogol, diéxido de
titdnio e talco)

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cloridrato de ciprofloxacino
(equivalente a 500 mg de ciprofloxacino)

excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, povidona, diéxido de silicio coloidal, dcido
estedrico, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, hipromelose, macrogol, diéxido de
titdnio e talco)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele
informa sobre as propriedades deste medicamento. Se persistirem dividas ou
estiver inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e ndo administre
caso haja sinais de violacéo e/ou d na bal

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ciprofloxacino pertence ao grupo das quinolonas. As quinolonas bloqueiam a girase,
uma enzima bacteriana, que tem um papel vital no metabolismo e na reproducéo bacteriana
matando os germes causadores da doenca.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Para o tratamento de infeccdes causadas por microorganismos sensiveis & agéo do ciprofloxacino.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento n&o deve ser tomado por pessoas alérgicas ao ciprofloxacine ou a qual-
quer componente da férmula, nem por criangas e adolescentes em fase de crescimento.

O uso de medicamentos & base de ferro, magnésio, aluminio ou cdlcio, e antidcidos reduz a
absorcdo do cloridrato de ciprofloxacino. Por isso, cloridrato de ciprofloxacino deve ser
ingerido uma a duas horas antes ou, pelo menos, quatro horas apés esses medicamentos.
“Néao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob
orientacéo médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar ama-
mentacéo durante o uso deste medicamento”.
“Informe ao médico ou cirurgido dentist:
javeis”.

“Informe ao médico ou cirurgiéo dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com liquido, sem mastigar, independentemente das refeices.
Procure tomar o medicamento nos hordrios prescritos pelo médico, pontualmente.

Caso vocé esqueca de tomar uma dosagem de cloridrato de ciprofloxacino, tome esta assim
que lembrar. O horério para a préxima dose deve ser contado a partir desta Gltima. Por exem-
plo, se vocé toma o medicamento a cada 8 horas, tome a dose esquecida assim que for lembra-
da, e tome a préxima dose apés 8 horas. Em casos de ddvidas, o médico deve ser consultado.
Durante o tratamento com cloridrato de ciprofloxacino, o paciente néo deve dirigir ou ope-
rar mdquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas, principalmente com a
ingest&o concomitante de dlcool. Evitar sol em excesso, pois ciprofloxacino pode induzir na
pele reacdes de sensibilidade & luz solar. _ .

“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE”.
“Siga a orientacdo de seu

e a duracéo do tratamento”.

“Néo interrompa o tr sem o ito de seu médico”.

“Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar ob-
serve o aspecto do medicamento. A data de fabricacéo e o prazo de validade
estdo impressos na embalagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

O tratamento com cloridrato de ciprofloxacino pode provocar ndusea, vémito, diarréia, dor
abdominal, sapinho, flatuléncia, sensacéo de cansaco e fraqueza, reacdes na pele (vermelhi-
déo, coceira e inchaco), dores nas articulacdes, tontura, dor de cabeca, insénia, agitacdo e
alteracdes do paladar. Essas reacdes s&o incomuns, porém, em qualquer eventualidade, infor-
me o seu médico. Se ocorrer diarréia persistente, o tratamento deve ser suspenso e o médico
consultado. Ao primeiro sinal de tendinite, a administracéo de cloridrato de ciprofloxacino
deve ser suspensa e os exercicios fisicos evitados, sendo necessdrio consultar um médico.

O QUE FAZER SE AJ.GUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICA-
MENTO DE UMA SO VEZ?
“Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacéo ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local fresco (15 - 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ciprofloxacine é um antibiético sintético pertencente ao grupo dos quinoldnicos, tem me-
canismo de acdo decorrente do bloqueio da funcdo da DNA-girase, resultando em alto efeito
bactericida sobre amplo espectro de microorganismos.

E efetiva, in vitro, contra os patégenos Gram-negativos, inclusive Pseudomonas aeruginosa,
e contra patégenos Gram-positivos, tais como Staphylococcus e Streptococcus. Em geral, os
anaerdbios s&o menos suscetiveis. A acdo bactericida do ciprofloxacino ocorre na fase pro-
liferativa e vegetativa.

Farmacodinamica

O ciprofloxacino inibe a DNA-girase bloqueando o metabolismo bacteriano, uma vez que
informacdes vitais néo podem mais ser lidas a partir do cromossomo bacteriano. A resisténcia
ao ciprofloxacine néo é mediada por plasmideos e se desenvolve lentamente e em estégios.
O ciprofloxacino ndo apresenta resisténcia paralela com os demais antibiticos ndo compre-
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endidos no grupo dos quinoldnicos. Assim, ele pode ser eficaz contra bactérias resistentes a
outros antibidticos como B-lactamicos, aminoglicosideos, penicilinas, cefalosporinas, tetracicli-
nas, macrolideos, sulfonamidas e trimetoprima ou derivados do nitrofurano.

Observa-se resisténcia paralela dentro do grupo dos inibidores da girase. Contudo, por causa
da dlta sensibilidade priméria ao ciprofloxacino apresentada pela maioria dos microorga-
nismos, a resisténcia paralela é menos pronunciada com essa droga. Assim, o ciprofloxaci-
no permanece eficaz contra patégenos que j& apresentam resisténcia a inibidores da girase
menos efetivos.

Por sua estrutura quimica, o ciprofloxacino é eficaz contra bactérias produtoras de B-lactamase.
O cloridrato de ciprofloxacino pode ser utilizado em associacdo com outros antibiéti-
cos. Estudos in vitro com patégenos sensiveis utilizando cloridrato de ciprofloxacino em
associacdo com antibidticos B-lactdmicos e aminoglicosideos demonstraram efeitos aditivos
ou ndo demonstraram interagdo; efeitos sinérgicos foram relativamente raros e antagonismo
foi muito raro.

As combinagdes possiveis com antibidticos incluem:

- para Pseudomonas: azlocilina e ceftazidima.

- para Streptococcus: mezlocilina, azlocilina e outros antibiéticos B-lactamicos efetivos.

- para Staphylococcus: antibidticos -lactdmicos, particularmente isoxazolilpenicilinas e vancomicina.
- para anaerébios: metronidazol e clindamicina.

Farmacocinética

Os estudos realizados mostraram os seguintes resultados:

* Absorgdo: é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal, com o estémago vazio, quando
administrado por via oral.

* Biodisponibilidade absoluta: 70 a 80%.

* Concentragdo sérica maxima: é alcancada de 1 a 2 horas apés a administracdo oral
com o estdmago vazio; e aproximadamente 2 horas com alimento.

« Efeitos da alimentacéo: o alimento retarda a absorcdo do cloridrato de ciprofloxacino.

* Distribuigdo: amplamente distribuido por todo o organismo, especialmente nos rins, bexiga,
figado, pulmées, tecido ginecoldgico e tecido prostdtico; as concentracdes teciduais ndo
raro excedem a do soro; no liquor sua concentracdo é apenas 10% da sérica.

Os locais infectados (fluidos corporais e tecidos) contém concentracdes de ciprofloxacino
mais elevadas do que no sangue.

*Volume de distribuicdo aparente (Vda): 2 a 3 L/kg.

* Depuracéo renal: aproximadamente 5 mL/min/kg.

* Ligacdo a proteinas plasmaticas: baixa (20 — 40%).

* Metabolismo: sofre biotransformacdo, possivelmente hepdtica, dando quatro metabdlitos
menos ativos que o ciprofloxacino.

* Excrecdo: aproximadamente 30 a 45% s&o excretados na forma inalterada pela urina, e
cerca de 15% na forma de metabdlitos; 20 a 35% s&o excretados pelas fezes em 5 dias;
pequenas quantidades s&o excretadas na bile.

* Meia vida de eliminagdo: funcdo renal normal, cerca de 4 horas; insuficiéncia renal, 6 a 8 horas.

INDICACOES

* Infecgdes complicadas e ndo complicadas causadas por microorganismos sensiveis ao
ciprofloxacino.

- Trato respiratério: O cloridrato de ciprofloxacine pode ser considerado como tratamento
recomenddvel em casos de pneumonias causadas por Klebsiella, Enterobacter, Proteus, E. coli,
Pseudomonas, Haemophillus, Branhamella, Legionella e Staphylococcus. O cloridrato de
ciprofloxacine néo deve ser usado como medicamento de primeira escolha no tratamento
de pacientes ambulatoriais com pneumonia causada por Pneumococcus.

Ouvido médio (ofite média) e seios paranasais (sinusite), especialmente se a infeccdo

for causada por organismos Gram-negativos, inclusive Pseudomonas e Staphylococcus.

O cloridrato de ciprofloxacino néo é indicado para o tratamento de tonsilite aguda

(angina tonsilaris).

- Olhos.

- Rins e/ou trato urindrio eferente.

Orgdos genitais, inclusive anexite, gonorréia e prostatite.

Cavidade abdominal (ex., infecces bacterianas do trato gastrintestinal ou do frato biliar e peritonite).
- Pele e tecidos moles.

- Ossos e articulagdes.

- Sepse.

* Infecgdo ou risco iminente de infeccéo (profilaxia) em pacientes com sistema imunolégico
comprometido (ex., pacientes em uso de imunossupressores ou pacientes neutropénicos).

* Descontaminacdo intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com imunossupressores.

* De acordo com estudos in vitro, podem ser considerados sensiveis ao ciprofloxacino os se-
guintes microorganismos: E. coli, Shigella, Salmonella, Citrobacter, Klebsiella, Enterobacter,
Serratia, Hafnia, Edwardsiella, Proteus (indol-positivo e indolnegativo), Providencia, Mor-
ganella, Yersinia, Vibrio, Aeromonas, Plesiomonas, Pasteurella, Haemophilus, Campylobacter,
Pseudomonas, Legionella, Neisseria, Moraxella, Acinetobacter, Brucella; Staphylococcus, Listeria,
Corynebacterium e Chlamydia.

* Os seguintes microorganismos séo sensiveis ao ciprofloxacino em grau varidvel: Gardne-
rella, Flavobacterium, Alcaligenes, Streptococcus agalactiae, Enterococcus faecalis, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans, Mycoplasma hominis, Mycobacte-
rium tuberculosis € Mycobacterium fortuitum.

* Os seguintes microorganismos habitualmente se mostram resistentes: Enterococcus faecium, Urea-
plasma urealyticum e Nocardia asteroides.

* Com raras excegdes, os anaerébios variam de moderadamente sensiveis (ex. Peptococcus
e Peptostreptococcus) a resistentes (ex. Bacteroides).

O ciprofloxacino § ineficaz contra o Treponema pallidum.

CONTRA-INDICACOES
E contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
férmula ou aos derivados quinolénicos.

Néo é aconselhado o uso em criancas, j& que ndo hd dados que assegurem seu uso nesses gru-
pos de pacientes; a nGo ser na condigdo de neutropenia febril ou infecgées em que a indicugdo
de cloridrato de ciprofloxacino suplante os riscos de efeitos indesejdveis. Estudos em animais
néo descartam a possibilidade de lesées na cartilagem articular de organismos imaturos.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA;AO DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com um pouco de liquido, independentemente
das refeicdes e, quando ingeridos com o estémago vazio, a substéncia ativa é absorvida mais
rapidamente.

Caso seja esquecido de tomar uma dosagem de cloridrato de ciprofloxacino, esta deverd
ser tomada o quanto antes. O hordrio para a préxima dose deve ser contado a partir desta
gltima. Por exemplo, se vocé toma o medicamento a cada 8 horas, tome a dose esquecida
assim que for lembrada, e tome a préxima dose apés 8 horas.

O comprimido de cloridrato de ciprofloxacino néo deve ser partido ou mastigado.

POSOLOGIA

Salvo prescricdo médica contrdria, as seguintes doses didrias sdo recomendadas:

Adultos

* Infeccdo do trato respiratério (de acordo com a gravidade e o agente etiolégico): 1 compri-
mido de 250 ou 500 mg, 2 vezes ao dia.
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* Infeccdo do trato urindrio:
- Aguda, ndo complicada: 1 a 2 comprimidos de 250 mg, por dia.
- Cistite em mulheres antes da menopausa: 1 comprimido de 250 mg, dose Gnica.
- Infeccdo complicada: 1 comprimido de 250 ou 500 mg, 2 vezes ao dia.

* Gonorréia:

- Extragenital: 1 comprimido de 250 mg, dose Gnica.
- Aguda, ndo complicada: 1 comprimido de 250 mg, dose Gnica.
* Diarréia: 1 a 2 comprimidos de 500 mg, por dia.
* Outras infeccdes: 2 comprimidos de 500 mg, por dia.
¢ Infeccdes graves, com risco de vida - pneumonia estreptocdcica, infeccdes recorrentes em

Teofilina:

A administracdo concomitante de cloridrato de ciprofloxacino e teofilina pode produzir
aumento indesejdvel das concentragdes séricas de teofilina. Quando o uso de ambos for inevi-
tavel, as concentracées séricas de teofilina deverdo ser cuidadosamente monitorizadas, para o
ajuste cuidadoso de sua dose. Nos casos em que isso ndo seja possivel, a teofilina deverd ter
sua dose reduzida & metade da indicada. Esse ajuste deverd ser feito antes da administracéo
da primeira dose de cloridrato de ciprofloxacino, pois evita concentracées séricas altas de
teofilina que provocam efeitos colaterais graves como arritmias ventriculares, convulsées ou até
morte, como primeiro sinal de toxicidade e sem prévio aviso.

Antiinflamatérios néo esterdides:

fibrose cistica, infeccdes ésseas e das articulacdes, septicemia, peritonite (principalmente
causadas por Pseudomonas, Staphylococcus ou Streptococcus): 2 doses de 750 mg.

Pacientes idosos: Devem receber a menor dose efetiva, dependendo da gravidade da doenca

e do clearance de creatinina.

Posologia na insuficiéncia renal ou hepdtica:

. Insuficiéncia renal:
1.1 - Clearance de creatinina entre 31 e 60 mL/min/1,73m?, ou em concentracdo de crea-
tinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL: a dose méxima didria de ciprofloxacino deverd
ser de 1.000 mg/dia por via oral.
1.2 - Clearance de creatinina igual ou menor que 30 mL/min/1,73m?, ou em concentracdo
de creatinina sérica igual ou maior que 2,0 mg/100 mL: a dose méxima didria de cloridra-
to de ciprofloxacino deverd ser de 500 mg/dia por via oral.

. Insuficiéncia renal + hemodidlise: Nos dias de didlise, apés a mesma, dosagem conforme
oitem 1.2.

. Insuficiéncia renal + CAPD: Administrar cloridrato de ciprofloxacino: 1 comprimido de 500
mg ou 2 comprimidos de 250 mg.

4. Insuficiéncia hepdtica: N&o é necessdrio ajuste de dose.

5. Em casos de funcdo renal e hepdtica alteradas: O ajuste de dose deve ser feito de acordo

comoitem 1.1.e 1.2

Duracéo do fratamento

A duragéo do tratamento depende da gravidade da doenca e do curso clinico e bacteriolégi-

co. E essencial manter o tratamento durante, pelo menos, 3 dias apés o desaparecimento da

febre e dos sintomas clinicos.

1. Durac&o média do tratamento:

- 1 dia, nos casos de gonorréia e cistite aguda ndo-complicada;

- Até 7 dias, nos casos de infecc@o renal, trato urindrio e cavidade abdominal;

- Durante todo o periodo neutropénico, em pacientes com defesas organicas debilitadas;

- Mdximo de 2 meses nos casos de osteomielite;

- 7 a 14 dias, em todas as outras infeccdes;

- Nas infeccdes estreptocdcicas, o tratamento deve durar, pelo menos, 10 dias devido ao risco
de complicacdes posteriores.

- As infeccdes causadas por Chlamydia também devem ser tratadas durante um periodo mini-
mo de 10 dias.

ADVERTENCIAS
Gravidez e lactacdo
O cloridrato de ciprofloxacino ndo deve ser prescrito a mulheres grdvidas ou lactantes,
j@ que ndo hd experiéncia sobre a seguranca da droga nessas pacientes; além disso, com
base em estudos realizados com animais, ndo é de todo improvdvel que o medicamento possa
causar lesdes na cartilagem articular de organismos imaturos. Estudos feitos com animais ndo
evidenciaram efeitos teratogénicos.

Sistema gastrintestinal

Se ocorrer diarréia grave e persistente durante ou apds o tratamento, a administracdo de
cloridrato de ciprofloxacino deve ser interrompida, j¢ que esse sintoma pode ocultar doenca
intestinal grave (colite pseudomembranosa, com possivel evolucéo fatal) que exija tratamento
adequado imediato. Medicamentos que inibem o peristaltismo séo contra-indicados.

Pode ocorrer um aumento tempordrio das transaminases e da fosfatase alcalina, ou ictericia
colestdtica, especialmente em pacientes com doenca hepdtica anterior.

Sistema nervoso

Em pacientes portadores de epilepsia ou com distirbios do Sistema Nervoso Central (SNC)
(ex., limiar convulsivo reduzido, antecedentes de convulséo, redugdo do fluxo cerebral, lesdo
cerebral ou acidente vascular cerebral) devido aos eventuais efeitos colaterais sobre o SNC,
cloridrato de ciprofloxacino deve ser administrado se os beneficios do tratamento forem
superiores aos possiveis riscos. Em alguns casos, essas reacdes ocorreram logo apés a primeira
administracdo de cloridrato de ciprofloxacino. Raramente podem ocorrer depressdo ou rea-
ces psicdticas que possam evoluir para um comportamento de auto-exposicdo a riscos, nesse
caso, cloridrato de ciprofloxacino deve ser suspenso.

Hipersensibilidade

Em alguns casos, reacées alérgicas e de hipersensibilidade podem ocorrer apés a primeira
administracdo. Raramente reacées andfildticas/anafilactéides podem progredir para um es-
tado de choque com risco de vida. Em tais circunstdncias, a administracdo de cloridrato de
ciprofloxacino deve ser interrompida e tratamento médico adequado deve ser instituido (ex.,
tratamento para choque)
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Ao primeiro sinal de tendinite (por exemplo, distensdo dolorosa), a administracdo de clori-
drato de ciprofloxacino deve ser suspensa e os exercicios fisicos, evitados. Em alguns casos,
durante a administracéo de cloridrato de ciprofloxacino, predominantemente em pacientes
idosos em tratamento sistémico anterior com glicocorticdides, observou-se aquilotendinite, que
pode ocasionar a ruptura do tenddo de Aquiles.

Pele e anexos

O ciprofloxacino pode induzir reacées de fotossensibilidade na pele. Portanto, deve-se evitar
a exposicdo direta e excessiva ao sol ou & luz ultravioleta. O tratamento deve ser descontinua-
do se ocorrer fotossensibilizagéo.

Habilidade para dirigir veiculos e operar maqui

A capacidade de reagir prontamente as situacdes pode ser alterada, comprometendo a habi-
lidade de dirigir veiculos ou operar mdquinas. Tal fato ocorre principalmente com a ingestdo
concomitante de dlcool.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos devem receber a menor dose efetiva, dependendo da gravidade da doenca
e do clearance de creatinina.

Nao é aconselhado o uso em criancas, @ que n&o hd dados que assegurem seu uso nesses
grupos de pacientes (vide CONTRA-INDICACOES)

O cloridrato de ciprofloxacino néo deve ser prescrito a mulheres grdvidas ou lactantes

(vide ADVERTENCIAS).

|NTERA;6ES MEDICAMENTOSAS

Ferro, sucralfato ou antidgcidos e medicamentos tamponados:

A administracdo concomitante de cloridrato de ciprofloxacino oral e ferro, sucralfato ou
antidcidos e medicamentos tamponados (como, por ex., anti-retrovirais), que contenham mag-
nésio, aluminio ou cdlcio, reduz a absorcdo do cloridrato de ciprofloxacino. O cloridrato
de ciprofloxacino deve ser administrado de 1 a 2 horas antes ou, pelo menos, 4 horas apés
essas medicagdes.

Essa restricdo néo se aplica aos antidcidos da categoria dos bloqueadores do receptor H2.

Estudos realizados com animais demonstraram que a associacéo de doses altas de quinolonas
(inibidores da girase) e certos antiinflamatdrios néo estersides (mas, néo o dcido acetilsalicili-
co) podem provocar convulsges.

Ciclosporina:

A administragdo simulténea de cloridrato de ciprofloxacino e ciclosporina causou aumento
transitdrio da creatinina sérica. Portanto, é necessdrio controlar a concentracéo de creatinina
sérica nesses pacientes.

Varfarina:

O uso concomitante de cloridrato de ciprofloxacino e varfarina pode intensificar a acdo
da varfarina.

Glibenclamida:

Em casos individuais, a administracdo concomitante de cloridrato de ciprofloxacino e gliben-
clamida pode intensificar a agédo da dltima (hipoglicemia).

Probenecida:

A probenecida interfere na secrecdo renal da cloridrato de ciprofloxacino. A administracdo
concomitante de probenecida e cloridrato de ciprofloxacino causa aumento da concentra-
cdo sérica de cloridrato de ciprofloxacino.

Metoclopramida:

A metoclopramida acelera a absorcdo de cloridrato de ciprofloxacino, fazendo com que a
concentracdo mdxima no plasma seja atingida em um periodo de tempo menor.

REAGGES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nos estudos clinicos realizados com a cloridrato de ciprofloxacino oral e parenteral, as se-

guintes reacdes adversas foram documentadas e estéo classificadas por frequéncia a seguir:

Incidéncia entre 1% e < 10%
- Sistema digestivo: ndusea e diarréia.
- Pele e anexos: erupgdo cuténea.

Incidéncia entre 0,1% e < 1%

- Geral: dor abdominal, moniliase e astenia.

- Sistema cardiovascular: tromboflebite.

- Sistema digestivo: aumento da TGO e/ou TGP, vémito, dispepsia, alteracées dos testes de
funcdo hepdtica, aumento da fosfatase alcalina, anorexia, flatuléncia e bilirrubinemia.

- Sistema linfdtico e sangiiineo: eosinofilia e leucopenia.

- Local da injecéo: reacées de pele.

- Distirbios metabdlicos e nutricionais: aumento da creatinina e aumento da uréia.

- Sistema musculoesquelético: artralgia.

- Sistema nervoso: cefaléia, tontura, insénia, agitacdo e confusdo mental.

- Pele e anexos: prurido, erupcdo maculopapular e urticdria.

- Orgdos dos sentidos: alteracéo do paladar.

Incidéncia entre 0,01% e <0,1%

- Sistema cardiovascular: taquicardia, enxaqueca, sincope e vasodilatacdo.

- Sistema digestivo: moniliase (oral), ictericia, ictericia colestdtica e colite pseudomembranosa.

- Sistema linfdtico e sanguineo: anemia, leucopenia (granulocitopenia), leucocitose, alteracdo
dos valores de profrombina, trombocitopenia e trombocitose.

- Hipersensibilidade: reacdo alérgica, febre medicamentosa e reacdo andfildtica.

- Distirbios metabdlicos: edema (periférico, vascular e facial) e hiperglicemia.

- Sistema musculoesquelético: mialgia e edema articular.

- Sistema nervoso: alucinacdo, sudorese, parestesia (paralgesia periférica), ansiedade, pesa-
delos, depressdo, tremores e convulsdo.

- Sistema respiratério: dispnéia e edema de laringe.

- Pele e anexos: reacdo de fotossensibilidade.

- Orgdos dos sentidos: zumbido, surdez transitéria (especialmente para freqiiéncias altas),
alteragées da visdo, diplopia, cromatopsia e alteracéo do paladar.

- Sistema urogenital: insuficiéncia renal aguda, disfuncéo da funcéo renal, moniliase vaginal,
hematdria, cristaldria e nefrite intersticial.

Incidéncia < 0,01%

- Sistema cardiovascular: vasculite (petéquias, bolhas hemorrdgicas, pdpulas e formacdo de crostas).

- Sistema digestivo: moniliase (gastrintestinal) e hepatite.

- Sistema linfdtico e sangtineo: anemia hemolitica.

- Hipersensibilidade: choque (andfildtico, com risco de vida), erupcéo cuténea e prurido.

- Sistema nervoso: convulsdo do tipo grande mal e alteracdo da marcha (desequilibrio).

- Pele e anexos: petéquias, eritema multiforme (menor) e eritema nodoso.

As reacdes adversas mais comuns coletadas com base em relatos esponténeos e classificadas

por freqiiéncia sdo as seguintes:

Incidéncia < 0,01%

- Sistema digestivo: necrose hepdtica (muito raramente progredindo para insuficiéncia hepdti-
ca com risco de vida) e colite pseudomembranosa com risco de vida.

- Sistema linfdtico e sanguineo: petéquias (hemorragias puntiformes na pele) pancitopenia e
agranulocitose.

- Sistema musculoesquelético: tendinite (predominantemente do tendéo de Aquiles) e ruptura
parcial ou completa do tend&o (predominantemente do tendéo de Aquiles).

- Sistema nervoso: psicose e hipertenséo intracraniana.

- Pele e anexos: sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica (sindrome de Lyell).

- Hipersensibilidade: reacdo semelhante & doenca do soro.

- Orgdos dos sentidos: parosmia.

SUPERDOSE

Em casos de superdose oral aguda, registrou-se ocorréncia de toxicidade renal reversivel. Por-
tanto, além das medidas habituais de emergéncia, recomenda-se monitorizar a funcéo renal e
administrar antidcidos contendo magnésio ou cdlcio, para reduzir a absorcdo de cloridrato de
ciprofloxacine. Apenas uma pequena quantidade de cloridrato de ciprofloxacino (<10%)
é eliminada apés a hemodidlise ou didlise peritoneal.

“Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste
medicamento”.
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