Idosos
Os pacientes idosos devem receber doses tdo reduzidas quanto possivel, dependendo da gravidade da doenga e do clearance de creatinina.

Criancas e adolescentes

Dados clinicos e farmacocinéticos dao suporte ao uso do ciprofloxacino em pacientes pediatricos com fibrose cistica (idade entre 5 e 17 anos) e
com exacerbacao pulmonar aguda associada a infec¢@o por Pseudomonas aeruginosa, na dose oral de 20mg/kg, duas vezes por dia (dose
maxima diaria de 1.500 mg).

Posologia na insuficiéncia renal ou hepatica

Adultos

1. Insuficiéncia renal

1.1. Clearance de creatinina entre 31 e 60 ml/min/1,73 m?, ou em concentragdo de creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 ml.
A dose maxima diaria de cloridrato de ciprofloxacino por via oral devera ser de 1.000 mg/dia.

1.2. Clearance de creatinina igual ou menor que 30 ml/min/1,73 m? ou em concentragéo de creatinina sérica igual ou maior do que 2,0 mg/100 ml.
A dose maxima didria de cloridrato de ciprofloxacino por via oral devera ser de 500 mg/dia.

2. Insuficiéncia renal + hemodialise

Nos dias de dialise, apos a mesma, dosagem conforme o item 1.2.

3. Insuficiéncia renal + CAPD

Administrar 1 comprimido de 500 mg ou 2 comprimidos de 250 mg.

4. Insuficiéncia hepatica

Nao é necessario ajuste de dose.

5. Em casos de fungdo renal e hepética alteradas

O ajuste de dose deve ser feito de acordo com o item 1.1. e 1.2.

Criangas
Doses em criangas com fungdes renal e/ ou hepética alteradas ndo foram estudadas.

MODO DE ADMINISTRAGAO
Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com um pouco de liquido, independentemente das refeicoes; quando ingeridos com o estdmago
vazio, a substancia ativa é absorvida mais rapidamente.

Duragéo do tratamento

A duragéo do tratamento depende da gravidade da doenca e do curso clinico e . E essencial 1t [ o durante, pelo

menos, 3 dias ap6s o desaparecimento da febre e dos sintomas clinicos. Duragdo média do tratamento: 1 dia, nos casos de gonorréia e cistite

aguda nao-complicada; ate 7 dias, nos casos de infecgdo renal, trato urinario e cavidade abdominal; durante todo o periodo neutropénico, em
com defesas ; maximo de 2 meses nos casos de osteomielite; 7 a 14 dias, em todas as outras infecgoes.

Nas infecgdes estreptocécicas, o tratamento deve durar, pelo menos, 10 dias, pelo risco de complicagdes posteriores.

As infecgdes causadas por Chlamydia também devem ser tratadas durante um periodo minimo de 10 dias.

Criancas
Nos casos de exacerbagao pulmonar aguda de fibrose cistica, associada a infeccao por Pseudomonas aeruginosa, em pacientes pediatricos com
idade entre 5 e 17 anos, a duragéo do tratamento deve ser de 10 a 14 dias.

SUPERDOSE

Em casos de oral aguda, regist ocorréncia de renal reversivel. Portanto, além das medidas habituais de emergéncia,
re itorizar a fungdo renal e i aci contendo ésio ou calcio, para reduzw se a absorgédo de ciprofloxacino.
Apenas uma pequena quantidade de cij ino (< 10%) é eli da apos a idlise ou didlise
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cloridrato de ciprofloxacino
G) GERMED

FORMAS FARMACEUTICAS, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos. Uso oral.

cloridrato de ciprofloxacino 250 mg. Embalagem contendo 14 comprimidos revestidos.
cloridrato de ciprofloxacino 500 mg. Embalagem contendo 14 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

A (nica excegao para a indicagao iatri & a exacerbagao pulmonar aguda de fibrose cistica.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 250 mg contém:

cloridrato de u 91 mg*
**q.S. 1 com. rev.

a 250 mg de ino base
t + macrogol, sodica, amido, estearato de magnésio, diéxido de titanio, povidona.
Cada comprimido revestido de 500 mg contém:
cloridrato de cip 582 mg*
1 com. rev.

bas
"mprome\ose+ macrogo\ etilcelulose, croscarmelose sodica, amido, estearato de magnésio, dioxido de titanio, povidona, corante aluminio laca
amarelo crepusculo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O cloridrato de ciprofloxacino é um antibiético de amplo espectro. Se adequadamente indicado, os sinais e sintomas da doenga devem melhorar
em no minimo trés dias de tratamento correto. O cloridrato de ciprofloxacino deve ser guardadc na embalagem original, a temperatura ambiente
(15°C a 30°C), proteger da luz e manter em lugar seco. O prazo de validade esta indicado na embalagem do produto e néo deve ser utilizado apés
0 seu vencimento, pois apds essa data perde a sua eficacia.

O cloridrato de clprofloxacmo nao deve ser administrado a mulheres gravidas ou as que estejam amamentando. Informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe também se estiver amamentando.

Os comprimidos devem ser tomados com liquido, sem mastigar, independentemente das refei¢oes. Siga a orientagao do seu médico, respeitando
sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento antes do periodo recomendado pelo seu médico.

O cloridrato de ciprofloxacino pode provocar reagées gastrintestinais (ndusea, vémito, diarréia, dor abdominal, moniliase ou sapinho e
flatuléncia), sensagdo de cansaco e fraqueza, reagdes de pele (vermelhidao, coceira e mchaco) dores nas amculacoes tontura, dor de cabeca,
insénia, agitacéo e alteragdes do paladar. Essas reagdes sdo incomuns, porém, em qualquer eventualidade, informe a seu meédico. Se ocorrer
diarréia persistente, o tratamento deve ser suspenso e o médico consultado. Ao primeiro sinal de tendinite, a administragdo de cloridrato de
ciprofloxacino deve ser suspensa e evitados os exercicios fisicos, sendo necessario consultar um médico. Informe seu médico o aparecimento
de reagoes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Este medicamento n&o deve ser tomado por pessoas alérgicas ao cipi ou aos i

em fase de A absorgé@o do cipi 10 € reduzida se usada com ferro, ou
contendo magnésio, aluminio ou calcio. Por isso, cloridrato de ciprofloxacino deve ser |nger|do uma a duas horas antes ou, pelo menos, quatro
horas apos esses medicamentos. Informe ao seu ‘médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento
com cloridrato de ciprofloxacino.

Durante o tratamento com cloridrato de ciprofloxacino o paciente néo deve dirigir ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem
estar prejudicadas, principalmente com a ingestdo concomitante de élcool. Evitar sol em excesso, pois cloridrato de ciprofloxacino pode induzir
na pele reagdes de sensibilidade & luz solar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHEGIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

nem por criangas e adolescentes

O ciprofloxacino, antibictico sintético pertencente ao grupo dos 6 i de acdo do blogueio da fungao da

DNA-girase, resultando em alto efeito bactenc\da sobre amp\o espectro de m\crorgamsmos

E efetivo, in V/tro contra os , inclus g a, e contra 0 Gi posit , tais como
Em geral 0s a 0 sao menos iveis. A acao ida da cip! ino ocorre na fase

proliferativa e vegetat

O ciprofloxacino inibe a DNA—glrase vitais ndao podem mais ser lidas a partir do
cromossomo bacter\ano A resisténcia ao clproﬂoxaclno nao é mediada por ul m estagios. O
ara\e\a com os demais antlb\otlcos néo compreendidos no grupo dos qumo\onlcos Assim, ele pode
inas, tetraciclinas,

uma vez que ir

ser eficaz ccn(ra bactenas

macrolideos, sulfonamidas e trimetoprima uu der\vados do mlrolurano

A resisténcia paralela se observa dentro do grupo dos inibidores da girase. Contudo, por causa da alta rimaria ao i

apresentada pela maioria dos microrganismos, a resisténcia paralela é menos pronunciada com essa droga. Assim, o ciprofloxacino permanece

eficaz contra patégenos que ja apresentam resisténcia a inibidores da girase menos efetivos.

Por sua estrutura quimica, o ciprofloxacino é eficaz contra bactérias produtoras de B-lactamase.

] c\proﬂoxacmo pode ser utilizado em assoclagao com outros antibiéticos. Estudos in vitro com patégenos sensiveis, que utilizaram
iacdo com ar oti demonstraram efeitos aditivos ou nao demonstraram interagao;

efeitos sinérgi f foram fo\ muito raro.

As combinacées possiveis com antibicticos incluem:

- para F azlocilina e

- para Streptococcus: mezlocilina, azloclllna e outros antibidticos -lactamicos efetivos.

- para par icilinas e icina.
- para 0 i

Concenlragoes séricas maximas sao alcangadas dentro de 60 a 90 min ap6s a administragéo oral. Pode ser administrado a cada 8 a 12 horas,
conforme indicagéo clinica.

Apos a oral de cipr , 94% da dose foram recuperados em cinco dias, 55% na urina e 39% nas fezes. Apds a
administracdo endovenosa, 75% da dose administrada s&o eliminados pela urina e 14% pelas fezes, sendo mais de 90% eliminados nas
primeiras 24 horas.

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

INDICAQOES

Inf 30 ausadas por sensiveis ao i

- Trato respiratério: o clor\drato de cipl pode ser recomendavel em casos de pneumonias causadas por
Klebsiella, E , Proteus, E. coli, F Legionella e cloridrato de ciprofloxacino

ndo deve ser usado como medicamento de prlme\ra escolha no tratamento de pacientes ambulatoriais com pneumonia causada por
Pneumococcus.

087524



- Ouvido médio (otite média) e seios paranasais (sinusite), especialmente se a infecgao for causada por organismos Gram-negativos, inclusive
Psoe‘ﬁdcmcnas e Staphylococcus.
+ Rins e/ou trato urindrio eferente.
- Orgdos genitais, inclusive anexite, gonorréia e prostatite.
- Cavidade abdominal (ex., mfeccées bacterianas do trato gastrintestinal ou do trato biliar e peritonite).
- Pele e tecidos moles.
- Osso e articulagbes.
- Sepse.
Infecgao ou risco |m|nsme de infeccdo (profilaxia) em pacientes com sistema imunolégico comprometido (ex., pacientes em uso de

Descontaminagao mlestmal seletiva em sob com imunossL
De acordo com estudos in vitro, podem ser sensiveis ao Ci
E. coli, Shigella, Klebsiella, Serrai/a, Halma, Edwards/e//a, Proteus (|ndo| positivo e indol-negativo),
Providencia, Mor 7qam-}/lav Yersinia; Vrbrro, , F F F Legionella,
Neisseria, Moraxell cella; Listeria, Cw e Chlamydla.
Os microrganismos abalxo sdo sensiveis ao ciprofloxacino em grau vanave\
Fl faecalis, P, ,

viridans, P ‘hominis, ium fortuitum.
Os i i i se mostram

faecium, U i e Nocardia ides.
Com raras excegdes, 0S variam de ite sensiveis (ex., P e Pep a (ex.,

Bacteroides).

O ciprofloxacino é ineficaz contra o Treponema pallidum.

Criangas: no tratamento da exacerbacdo pulmonar aguda de fibrose cistica, associada a infeccéo por
pediatricos de 5 a 17 anos de idade. Nao se recomenda o uso de c\proﬂoxacmo para outras indicagoes que ndo a exacerbacao pu\monar aguda
de fibrose cistica, causada por infecgao por Pseudomonas aeruginosa.

CONTRA-INDICAGOES
O cloridrato de ciprofloxacino ndo deve ser usado em casos de hipersensibilidade aos derivados quinol6nicos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

0 — como outras drogas de sua classe, o ciprofloxacino demonstrou ser causa de artropatia em articulagées que suportam peso

em animais imaturos. A anélise dos dados de seguranca disponiveis a respeito do uso de ciprofloxacino em pacientes com menos de 18 anos de

idade, em sua maioria portadores de fibrose cistica, ndo revelou qualquer evidéncia de danos a cartilagens ou articulagdes. O uso de
p em oulras ndic que nao o da pulmonar aguda da fibrose cistica associada a infeccao por

Sistema gasmntestlnal - se ocorrer diarréia grave e persistente durante ou apds o tratamento, a administragao de cloridrato de ciprofloxacino
deve ser ntertompida [2 que esse sintoma pode ocultar doenga intestinal grave (colite pseudomembranosa, com possivel evolugao fatal) que
exija tratamento adequado imediato. Nesses casos, o cipi deve ser iniciada terapéutica apropriada (por ex.,
vancomicina por via oral, na dose de 250 mg, quatro vezes por dia). Medwcamentos que inibem a peristalse sdo conlra mdwcados

Pode ocorrer um aumento temporario das transaminases e da fosfatase alcalina, ou ictericia
hepat\ca anterior.

Sistema nervoso - em pacientes portadores de epi

com doenga

sia ou com distrbios do Sistema Nervoso Central (SNC) (ex., limiar convulsivo reduzido,
antecedentes de convulséo, redugdo do fluxo san: eo cerebral, lesdo cerebral ou acidente vascular cerebral), o cloridrato de ciprofloxacino

deve ser i se 0s do forem aos possiveis riscos, por eventuals efeitos colaterais sobre o SNC. Em
alguns casos, essas reacdes ocorreram logo apés a primeira administragao de cloridrato de odem ocorrer

ou reagdes psicoticas, que possam evoluir para um comportamento de auto-exposigéo a riscos. Nesse caso cloridrato de c\proﬂoxaclno deve
ser suspenso.

Hipersensibilidade - em alguns casos, reagdes alérgicas e de hipersensibilidade podem ocorrer apés a primeira administragdo. Raramente
reagbes anafildticas ou anafilactéides podem progredir para um estado de choque, com risco de vida em a\guns casos, apds a primeira
administragdo. Em tais circunstancias, a administragdo de cloridrato de deve ser médico
adequado (ex., tratamento para choque)

Sistema - a0 primeiro sinal de tendinite (por exemplo, distenséo dolorosa), a administracéo de cloridrato de ciprofloxacino
deve ser suspensa e evitados os exercicios fisicos. Em alguns casos, durante a administrago de cloridrato de ciprofloxacino predominantemente
em pacientes idosos em tratamento sistémico anterior com gllcocomco\des observou-se aquilotendinite, que pode ocasionar a ruptura do tenddo
de Aquiles.

Pele e anexos - o ciprofloxacino pode induzir reagées de fotossensibilidade na pe\e Porlamo deve-se evitar a exposicéo direta e excessiva ao
sol ou a luz o deve ser se ocorrer

Habilidade para dirigir veiculos e operar maqui - de reagir as situagdes pode ser alterada, comprometendo a
habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Tal fato ocorre pri com a ingestao ite de dlcool.

Gravidez e lactagéo - o cloridrato de ciprofloxacino ndo deve ser prescrito a mulheres gravidas ou lactantes, ja que ndo ha experiéncia sobre a
seguranca da droga nesses pacientes; além disso, com base em estudos realizados com animais, ndo é de todo improvavel que o medicamento
possa causar lesoes na cartilagem articular de organismos imaturos. Estudos feitos com animais nao evidenciaram efeitos teratogénicos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS INTERAGOES
A administragdo concomitante de cloridrato de ciprofloxacino oral e medicamentos contendo cétios polivalentes, suplementos minerais,
ou e tamponados (por ex., anti-retrovirais) contendo magnésio, aluminio, ferro ou calcio, reduz a absorgao
do ci . O cloridrato de cipt 0 deve ser 1a 2 horas antes ou, pelo menos, 4 horas apos essas med\cagoes
Essa reslncao nao se aplica aos antiacidos da calegorla dos bloqueadores do receptor Hz. A
laticinios ou bebidas enriquecidas com minerais (por ex., leite, iogurte, suco de laranja enriquecido com ca\c\o) deve ser sthada porque a
absorgdo do ciprofloxacino pode ser reduzida. O célcio da d\ela parte da alimentagao normal, contudo, ndo afeta a absorgao de maneira
significativa.
A 2dministraci

de ci resulta em reducao ligeira da Cmax e da AUC do c\prolloxacmo

A de cij e teofilina pode produzir aumento indesejavel das concentragdes séricas de teofilina. Isto pode
causar efeitos adversos induzidos pela teofilina os quais, em casos muito raros, podem por a vida em risco ou serem fatais. Quando o uso de
ambos for inevitavel, as concentragoes séricas de teofilina deveréo ser cuidadosamente monitoradas, para a reducéo cuidadosa de sua dose.
Estudos realizados com animais demonstraram que a associagao de doses altas de quinolonas (inibidores da girase) e certos antiinflamatérios
nao estero\des (mas, nao o acldo acemsallclhco) pode provocar convulsoes.

A e ciclosporina causou aumento transitério da creatinina sérica. Portanto, € necessario controlar a

senca nesses (duaz vezes por semana).
O uso concomname de c\proﬂoxacmo e varfarina pode intensificar a agao da varfarina.
Em casos a de cip a pode intensificar a agdo dadghbenc\amlda (hipoglicemia).
A probenzclda interfere na secreqao renal do cip A i a de e cloridrato de ciprofloxacino causa
aumento da

O transporte tubular renal do metotrexato pode ser inibido pela £l i do podendo levar ao aumento dcs
niveis plasmaticos do metotrexato. Isto pode aumentar o risco de reaqoes toxicas
tratamento com ando a terapia concomwtante com cwprolloxacmo for indicada.

A metoclopramida acelera a absorgédo de ciprofloxacino, fazendo com que a concentragdo maxima no plasma seja atingida em um periodo de
tempo menor. Nenhum efeito sobre a biodisponibilidade do ciprofloxacino foi observado.

REAGOES ADVERSAS
Nos estudos clinicos

seguintes reagdes adversas:

com o Cipre ino oral e

foram e aqui estdo classificadas por fregiiéncia, as

idéncia entre > 1% e < 10%

~Sistema digesfivo: nausea e diaréia.

- Pele & anexos: erupgao cutanea.

Incidéncia entre > 0,1% e < 1%

~Geral: dor abdominal, moniliase e astenia

(sensagao generalizada de fraqueza, cansago).

- Sistema digestivo: aumento da TGO e/ou TGP, vomito, dispepsia,
alteragdes dos testes de fungao hepética, aumento da fosfatase alcalina,

anorexia, flatuléncia e bilirrubinemia.

- Sistema linfatico e sangiiineo: eosinofilia e leucopenia

~ Sistema musculo-esqueletico: artralgia (dores nas articulagoes).

- Disturbios metabolicos e nutricionais: aumento da creatinina e aumento
da uréia.

- Sistema nervoso: cefaléia, tontura, insonia, agitagao e confuséo mental.
- Pele e anexos: prurido, erupgao maculopapular e urticaria.

- Orgos dos sentidos: alteragao do paladar.

Incidéncia entre 0,01% e < 0,1%

- Geral: dor, dores nas extremidades, dor nas costas e dor toracica.

- Sistema cardiovascular: taquicardia,

enxaqueca, sincope,

40 (ondas de calor) e

- Sistema digestivo: moniliase (oral), ictericia, ictericia colestatica

& colite pseudomembranosa.

- Sistema linfatico e ineo: anemia,

~ Sistema respiratorio: dispnéia e edema de laringe.

- Sistema missculo-esquelético: mialgia e distarbios articulares
(edema articular).

- Sistema nervoso: alucinagao, sudorese, parestesia
(paralgesia periférica), ansiedade, sonhos anormais
depressao, tremores, convulsio e hipoestesia.

leucocitose, alteragéo dos valores de protrombina, trombocitopenia

& trombocitemia (trombocitose).

- Hipersensibilidade: reagao alérgica, febre medicamentosa

& reagéo anafilactoide (anafilatica)

- Disturbios metabolicos: edema (periférico, vascular e facial)

& hiperglicemia.

- Pele e anexos: reagdo de fotossensibilidade.
- Orgéos dos sentidos: zumbido, surdez transitéria

(especialmente para frequéncias altas), alteragdes da viséo,

diplopia, cromatopsia e perda do paladar.

- Sistema urogenital: insuficiéncia renal aguda, disfungao da fungao renal,
moniliase vaginal, hematuria, cristaliria e nefrite intersticial.

Incidéncia < 0,01%

~Sistema cardiovascular: vasculite (petéquias, bolhas hemorragicas,

papulas e formagao de crostas).

- Sistema digestivo: moniliase (gastrintestinal) e hepatite.
- Sistema linfatico e sangiiineo: anemia hemolitica.
- Hipersensibilidade: choque (anafiltico, com risco de vida),

erupgao cutanea e prurido.

~Sistema masculo-esqueletico: miastenia.

- Distirbios metabolicos e nutricionais: aumento da amilase e aumento da
lipase.

- Sistema nervoso: convulsao do tipo grande mal e alteragao da marcha
(desequilibrio)

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

As reagdes adversas mais comuns,

coletadas com base em relatos

e por sdo as

Incidéncia < 0,01%

~ Sistema digestivo:

ecrose hepatica

para insuficiéncia hepatica com risco de vida) e colite

(muito raramente progredindo

- Sistema nervoso: psicose, hipertensao intracraniana, ataxia,

com possivel evolugo fatal e pancreatite.

- Sistema linfatico e

: petéquias

na pele)

(com risco de vida),

depressao da medula (com risco de vida).
- Hipersensibilidade: reagao semelhante & doenga do soro.
- Orgos dos sentidos: parosmia, anosmia (usualmente reversivel

com interrupgao do tratamento).

, hipertonia e

- Sistema I ético: tendinite do tenddo
de Aquiles) e ruptura parcial ou completa do tendzo (predominantemente
do tendéo de Aquiles). Exacerbagéo dos sintomas de miastenia grave.
- Pele e anexos: sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica

(sindrome de Lyell) e erupgao fixa.

POSOLOGIA

Salvo prescrigao médica contraria, as seguintes doses sao recomendadas:

INDICAGOES

Dose didria para adultos ciprofioxacino
(mg) por via oral

Tnfecgao do trato respiratério

De acordo com a gravidade @ 0 agents etol6gico

72X 250 a 500 mg

Tnfecgao do trato Unnano

Taguda, nio complicada

- cistite em mulheres antes da menopausa

Ta2x250 mg
dose Gnica 250 mg

- complicada 2 x 250 a 500 mg
Gonorréia ~extragenital dose Gnica 250 mg

- aguda, ndo complicada dose Gnica 250 mg
Diarréia 722 x 500 mg
Outras infecgdes 2 x 500 mg
Infecgdes graves, com risco de vida infecgoes

em fibrose cistica, infecgdes 6sseas e das

peritonite 2 x 750 mg

Streptococcus)

causadas por Pseudomonas, Staphylococcus ou




