QUAIS OS MALES QUE CIPRO® XR PODE CAUSAR?

Como qualquer medicamento, Cipro® XR pode ter efeitos indesejaveis. A freqiiéncia é indicada
da seguinte forma: Freqlientemente (entre 1% e 10%), Ocasionalmente (entre 0,1% e 1%),
Raramente (entre 0,01% e 0,1%) e Muito raramente (inferior a 0,01%).

Infeccbes e infestacdes

Ocasionalmente: superinfeccdes micoticas. O tratamento prolongado ou repetido com Cipro® XR
pode reduzir a sensibilidade das bactérias ao ciprofloxacino; por isso, o paciente pode infectar.se
novamente com a mesma bactéria ou por leveduras antes da erradicag@o da infec¢éo inicial.
Raramente: colite (ou inflamagédo do intestino grosso) associado ao uso de antibidtico (muito
raramente fatal).

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Ocasionalmente: aumento dos glébulos brancos do sangue (eosindfilia).

Raramente: reducdo dos glébulos brancos (leucopenia/neutropenia); reducao de gldbulos
vermelhos (anemia) ou de plaquetas (trombocitopenia), aumenhto.de globulos brancos do sangue
(leucocitose) e aumento persistente das plaquetas no sangue (trombocitemia).

Muito raramente: aumento da degradagdo dossglébulos vermelhos_(anemia themalitica),
redugao de todas as células sangliineas (pancitopenia‘comspossivel risco para‘a vida), redugao
de glébulos brancos com possiveis sintomas de calafrios, febreybolhas na boca e garganta
(agranulocitose), fungdo da medula ¢sSea reduzida (com paossivel risco para a vida).

Disturbios imunolégicos

Raramente: reagao alérgica com inchagé/angioedema.

Muito Raramente: reagao alérgica intensa e choque alérgieo (p. ex. inchaco de rosto, vascular e
de laringe; dificuldade de respirar que pode levara choque com risco para a vida, as vezes apés
a primeira administrag@o) e reagbes similares aquelas associadas‘com/doenca do soro (p. ex.
febre, inchago dos ganglios linfaticos, vermelhidao da pele, urticaria, iichago).

Disturbios metabdlicos e nutricionais
Ocasionalmente: falta de apetite (anorexia).
Raramente: aumento da concentrag@o de agucar no sangue (hiperglicemia).

Disturbios psiquiatricos

Ocasionalmente: hiperatividade psicomotora / agitacao.

Raramente: confusao, desorientagédo, ansiedade, sonhos anormais, depressao e alucinagdes.
Muito raramente: reagdes psicoticas.

Disturbios do sistema nervoso

Ocasionalmente: dor de cabegca, tontura, distlrbios do sono, alteragéo do paladar.

Raramente: sensac¢des anormais, como por exemplo de queimagéo, formigamento, coceira ou
zunido (parestesia), distUrbio da sensibilidade superficial, especialmente aos estimulos tateis
(disestesia), tremor, convulsdes, diminuigcdo da sensibilidade geral (hipoestesia) e vertigem.
Muito raramente: enxaqueca, distlrbios da coordenacado, alteracdo do olfato, aumento da
sensibilidade geral ou especifica (hiperestesia), aumento da pressao intracraniana.

Disturbios da viséao
Raramente: alteragbes da visao
Muito raramente: distor¢éao visual das cores.

Disturbios da audicéo e do labirinto
Raramente: zumbido e perda da audigao.
Muito raramente: alteragdes da audicao.

Disturbios cardiacos
Raramente: taquicardia.

Disturbios vasculares

Raramente: dilatacdo dos vasos sangliineos, pressao arterial\baixa esperda da consciéncia
(sincope).

Muito raramente: vasculite.

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinicos
Raramente: dificuldade de respirar (dispnéia).incluindo condicaafasmatica.

Disturbios gastrintestinais

Freqiientemente: enjéo e diarréia.

Ocasionalmente: vomitos, dores gastrintestinaiss€'abdominais, ma digestaoie gases:
Muito raramente: inflamagao do pancreas (pancreatite).

Disturbios hepatobiliares

Ocasionalmente: aumento das transaminases e aumento da bilirrubina.

Raramente: disfungéo hepatica, ictericia e hepatite (n&o infecciosa).

Muito raramente: necrose de células do figado que muito raramente evolui para insuficiéncia
hepatica com risco para a vida.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

USO ORAL

USO ADULTO

Cipro® XR é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos de liberacdo controlada, nas

doses de 500 mg e 1000 mg. Embalagens com 3 ou 7 comprimidos na dose de 500 mg e com 3 ou
7 comprimidos na dose de 1000 mg.

COMPOSICAO

Cada comprimido de Cipro® XR 500 mg contém 334,8 mg de cloridrato de ciprofloxacino mmm

monoidratado e 253,0 mg de ciprofloxacino hidratado, equivalentes a 500 mg de ciprofloxacino.
Cada comprimido de Cipro® XR 1000 mg contém 669,4 mg de cloridrato de ciprofloxacine
monoidratado e 506 mg de ciprofloxacino hidratado, equivalentes a 1000 mg de ciprofloxacino.

Componentes inertes: crospovidona, estearato de magnésio, didxido de silicio coloidal, acido
succinico, hipromelose, polietilenoglicol, diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO CIPRO® XR FUNCIONA?

O ciprofloxacino, componente ativo de Cipro® XR, pertence ao grupo das quinolonas. As
quinolonas bloqueiam a girase, uma enzima bacteriana, que tem um papel vital no metabolismo
e na reproducgéo bacteriana, matando os germes causadores da doenca.

POR QUE CIPRO® XR FOI INDICADO?

Cipro® XR 500 mg foi indicado para o tratamento de infec¢ao urinaria.

Cipro® XR 1.000 mg foi indicado para o tratamento de infecgdes graves do trato urinario e
pielonefrite aguda ndo complicada.

QUANDO NAO DEVO USAR CIPRO® XR?

Contra-indicacoes

Né&o use Cipro® XR nas seguintes situagoées:

- Alergia ao ciprofloxacino, ou aos medicamentos contendo outras quinolonas ou a qualquer
componente da férmula

- Gravidez ou amamentacao

- Criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade

- Uso concomitante de tizanidina

Adverténcias

Cipro® XR deve ser usado com muito cuidado nas seguintes situagoes:

- Ocorreram alguns casos de reagoes alérgicas imediatas e graves, com inchago de face, vasos
sanglineos e laringe, e dificuldade para respirar, podendo progredir para choque, com risco
para a vida, as vezes apds a primeira administragdo. Nesses casos, parar imediatamente o
uso de Cipro® XR e informar o médico.

- Se ocorrer diarréia grave e persistente durante ou apos o tratamento, deve-se consultar o
médico, pois pode ser sinal de doenca intestinal séria, com possivel risco para a vida (colite
pseudomembranosa), que exige tratamento imediato. Vocé deve parar de usar Cipro® XR e
iniciar tratamento adequado (p.ex. vancomicina oral, 4 x 250 mg por dia). N&o tome inibidores
da motilidade gastrintestinal.

- Em alguns casos observou-se inflamagao ou ruptura dos tenddes (p.ex. tendao de Aquiles)
com o uso de fluoroquinolonas (do grupo de ciprofloxacino) observadas principalmente em
idosos anteriormente tratados com corticosteroides. Na suspeita de inflamacao de tendao,
deve-se parar imediatamente o uso de Cipro® XR e evitar esforgo fisico, podendo ser
necessario um tratamento adequado. Cipro® XR deve ser usado com cautela nos pacientes
com antecedentes de disturbios de tend&o relacionados a tratamentos com quinolonas.

- Caso sofra de epilepsia, tendéncia a convulsdes, antecedentes de convulsdes, fluxo
sangliineo reduzido no cérebro, traumatismo craniano ou antecedente de derrame. Esses
pacientes correm risco de efeitos indesejaveis no sistema nervoso central.

Em alguns casos ocorreram distlrbios psicologicos (percepgdo alterada), levando a auto-

exposicao a situacoes de perigo, as vezes apds o primeiro uso. Nesses casos, pare imediatamente

o uso de Cipro® XR e informe o0 médico.

- Embora seja muito raro ocorrer sensibilidade a luz com o uso de ciprofloxacino, os pacientes
ndo devem expor-se desnecessariamente a luz UV (sol em altitudes altas, solarios). Deve-se
interromper o tratamento se aparecerem reagdes cutaneas similares a queimaduras solares.




Lesbes da pele, tecido subcutédneo e musculoesquelético

Ocasionalmente: vermelhidao da pele (exantema), coceira € urticaria.

Raramente: sensibilidade a luz e formacgéo de bolhas.

Muito raramente: hemorragias pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoso, eritema
exsudativo multiforme (forma branda) evoluindo para formas graves (sindrome de Stevens-
Johnson — potencialmente fatal) e necrélise epidérmica téxica (potencialmente fatal).

Disturbios 6sseos e tecido conectivo e musculoesqueléticos

Ocasionalmente: dor nas articulagdes.

Raramente: dor muscular, inflamacao nas articulagées (artrite), aumento do ténus muscular e
caibras.

Muito raramente: fraqueza muscular, inflamacgao dos tenddes (tendinite) e rapturas de,tenddes
(predominantemente do tenddo de Aquiles), piora dos sintomas da miastenia grave (fraqueza
muscular grave).

Disturbios renais e urinarios

Ocasionalmente: disfungao renal.

Raramente: inflamacao dos rins (nefrite tibulo-intersticial) snsuficiéncia renal, presenca dessangue
e de cristais na urina.

Disturbios gerais

Ocasionalmente: dor inespecifica, mal-estar.geral, febre.
Raramente: inchaco, transpiracao excessiva.

Muito raramente: distarbios da marcha:

Exames de laboratério
Ocasionalmente: aumento da enzima hepatica fosfatase alcalina.
Raramente: nivel anormal de protrombina e aumento da amilase.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DE CIPRO® XR DE UMA SO VEZ?

Ha relatos de alguns casos de toxicidade renal reversivel ap6s superdose aguda. Nesses casos,
portanto a funcéo renal deve ser monitorada pelo médico. A administracdo de produtos que
contém magnésio ou célcio neutraliza o acido do estémago e reduz a absorcao de ciprofloxacino
na corrente sanglinea.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR CIPRO® XR?

Cipro® XR deve ser guardado na embalagem original, em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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Gravidez e amamentagdo

Cipro® XR nao deve ser usado durante a gravidez, ja que nao ha experiéncia sobre a seguranca
em mulheres gravidas. Estudos realizados com animais ndo evidenciaram malformagdes do
feto, porém nao é de todo improvavel que o medicamento possa causar lesées na cartilagem
articular de organismos imaturos.

Por principio, ndo se recomenda o uso de Cipro® XR na amamentagao.

Nao deve ser usado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacao médica.
Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacgao durante o uso deste
medicamento.

Criancas, adolescentes e idosos

Criancas e adolescentes: ndo se recomenda o uso de Cipro® XR a criangas e adolescentes
abaixo de 18 anos de idade.

Idosos: Cipro® XR pode ser usado por idosos na menor dose possivel estabelecida pelo médico.

Precaucoes

Conducdo de veiculos e uso de maquinas

Nao dirija veiculos nem opere maquinas durante o tratamento, pois Cipro® XR pode prejudicar
a capacidade de reacao e reduzir a habilidade para essas tarefas. Isso ocorre principalmente
no inicio do tratamento, ao aumentar a dose, quando a medicacao for alterada, e com ingestao
concomitante de alcool.

Interac6es medicamentosas

Uso de ciprofloxacino com outros medicamentos

A seguir constam alguns medicamentos cujo efeito pode ser alterado se tomados com
ciprofloxacino ou que podem influenciar o efeito de ciprofloxacino:

Produtos com ferro/antiacidos e com magnésio, aluminio ou calcio: o uso simultaneo com
qualquer um dos produtos acima reduz a absorgao de ciprofloxacino; o mesmo acontece com
sucralfato, didanosina, polimeros captadores de fosfato (p. ex. sevelamer), solu¢des de nutrientes,
bebidas com minerais e laticinios. Por isso ciprofloxacino deve ser tomado 1 a 2 horas antes ou
pelo menos 4 horas depois desses produtos. Esta restricdo néo inclui os antiacidos bloqueadores
de receptores H,.

O uso simultaneo de ciprofloxacino e probenecida aumenta a concentragéo de ciprofloxacino
no sangue.

A metoclopramida acelera a absorcao de ciprofloxacino, que atinge a concentragdo maxima
no sangue mais rapidamente que o usual. Nao se observou efeito sobre a biodisponibilidade de
ciprofloxacino.

O uso simultaneo de ciprofloxacino e omeprazol pode levar a uma leve diminuigdo do pico de
concentracao plasmatica (Cmax) e da biodisponibilidade (AUC) de ciprofloxacino.

Nao se deve administrar ciprofloxacino com tizanidina, pois pode ocorrer um aumento
indesejavel nas concentracdes séricas de tizanidina associado aos efeitos colaterais clinicamente
importantes induzidos por esta, como queda da pressao e sonoléncia.

A teofilina (para a asma) e ciprofloxacino usados em conjunto pode aumentar a concentracao
de teofilina no sangue e a freqliéncia dos seus efeitos indesejaveis que, em alguns casos,
podem ser fatais. Se o uso de ambos for inevitavel, a concentragao de teofilina no sangue deve
ser observada e a dose reduzida conforme necessidade.

O uso simultaneo com ciprofloxacino pode retardar a excregdo do metotrexato, aumentando o
nivel plasmatico deste.

Antiinflamatoérios nao-hormonais: estudos em animais mostraram que o uso combinado de
doses muito altas de quinolonas e certos antiinflamatérios nao-esterdides podem desencadear
convulsdes. Isto ndo se refere aos que contém acido acetilsalicilico.

Observou-se em alguns casos disfuncao renal temporaria associada com aumento de creatinina
no sangue ao se administrar ciprofloxacino simultaneamente com ciclosporina. Nesses casos
€ necessario controlar cuidadosamente (duas vezes por semana) a concentragéo de creatinina.
O uso simultaneo de ciprofloxacino e varfarina pode aumentar o efeito desta.

Em alguns casos, 0 uso ao mesmo tempo de ciprofloxacino e glibenclamida pode aumentar o
efeito desta e provocar falta de agucar no sangue (hipoglicemia).

O uso simultaneo de ciprofloxacino e duloxetina pode levar a um aumento da concentragao
plasmatica e da biodisponibilidade de duloxetina.

No uso concomitante de ciprofloxacino com ropinirol ou de ciprofloxacino com lidocaina, pedem
ocorrer interacoes entre si, acompanhadas de efeitos secundarios. A concentracao séricaxde
clozapina aumenta se administrada junto com ciprofloxacino.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

COMO DEVO USAR CIPRO® XR?

Aspecto fisico
Cipro® XR 500 e Cipro® XR 1000 sédo comprimidos revestidos, alongados e de cor branca.

Caracteristicas organolépticas
Os comprimidos de Cipro® XR 500 e 1000 nao tém Cheiro.

Dosagem
A dosagem geralmente recomendada peloymédico é'a seguinte.

Adultos:
Infecgbes urindrias ndo compli€adas: umicomprimido de 500.mg, uma vez por dia, durante trés dias.
Infecgdes urinarias complicadas: umreomprimidode 1000 mg, uma vez por dia, durante 7 a 14 dias.

Pacientes idosos
Pacientes idesos devem receber a menor dose compativel com a severidade da infecgdo e com
a sua fun¢ao,renal.

Pacientes adultos com mad funecionamento dos rins e do figado:

Recomendam-se as_seguintes doses para a disfungdo renal moderada ou grave:

A) Cipro® XR 500 mg: nao«€ necessario ajuste’desdose em pacientes com disfungdo renal
moderada (depuracao de creatininaentre 30'e 50 ml/min) ou grave (depuracéo de creatinina
inferioria 80 ml/min), incluindo pacientes”em didlise renal ou pacientes com insuficiéncia
hepatica.

B) Cipro® XR 1.000 mg:

1. Insuficiéncia renal
a. Depuracédo de'ereatinina entre 31 e 60 ml/min: nao necessita ajuste de dose.

b. Depuragaaide creatinina inferior a 30 ml/min: a dose maxima devera ser de um comprimido
de Cipro® XR"500 mg por dia. Nao se recomenda a esses pacientes Cipro® XR 1000 mg.

2. Insuficiénciarenal e sob hemodidlise:adose maximaé de umcomprimido pordiade Cipro® XR 500 mg,
no dia da didlise, apds a sessdo. Nao se recomenda a esses pacientes Cipro® XR 1000 mg.

3. Insuficiéncia renal e em didlise peritoneal ambulatorial continua (DPAC): administrar Cipro®
comprimidos revestidos tradicionais (ao invés de Cipro® XR) por via oral: 1 comprimido de
500 mg/dia

4. Nao é preciso mudar a dose em caso de mau funcionamento do figado.

5. Em caso de mau funcionamento do figado e dos rins, a dose deve ser a mesma usada para
insuficiéncia renal, conforme item B-1. Pode ser necessario monitorar a concentracdo de
ciprofloxacino no sangue.

Criangas e adolescentes
Doses em criancas e adolescentes com disfungdes renal e/ou hepética nao foram estudadas.

Como usar

Nao altere a dose nem a duragédo do tratamento indicados por seu médico. Os comprimidos
devem ser engolidos inteiros, com liquido. Nao é preciso tomar o comprimido as refeicées. Tomar
os comprimidos com estdmago vazio acelera a absorcao. Nao devem ser tomados com laticinios
ou bebidas enriquecidas com minerais (p. ex. leite, iogurte ou suco de laranja enriquecido com
célcio). No entanto, a absorcao nao é afetada significativamente por refeicdes que contenham
célcio.

Duracgé&o do tratamento

A duragao do tratamento depende da gravidade da doenca e do curso clinico e bacteriolégico.
Em geral, o tratamento deve sempre prosseguir por pelo menos 3 dias apds a febre e os sinais
clinicos terem desaparecidos

Em geral, a duragéo média do tratamento é de trés dias no tratamento de infecgbes urinarias nao
complicadas e de 7a 14,dias nas infeccoes. urinarias complicadas.

Efeitos da descontintiacao do tratamento com. Cipro® XR

Se vocé quiser interremper o tratamentoscom Cipro® XR ou parar de toma-lo antes do previsto
porLs€ sentir melhor ou porgiewesta sofrendorefeitos colaterais, fale antes com seu médico. Se
vocé parar de tomar Cipro® XR semrantes falaricem seu médico, as bactérias que causaram a
infeccaorpoderao recomegar,a.se reproduzir e sua.condicao podera piorar bastante.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento:

Nao interrompa o tratamento_sem o:eonhecimento do seu médico.

Naoruse 0o medicaménto com_o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado. Os comprimidos revestidos devem
ser engolidos inteires, sem mastigar, com um pouco de liquido.

Caso tenha esquecido de tomar Cipro® XR
Se vocé esqueceu de tomar uma dose, ndo tome uma dose em dobro na proxima vez.
Simplesmente continue o tratamento, utilizando a dose indicada pelo médico.






