POSOLOGIA
INDICACOES dose oral diaria
para adultos
Infecgao do Trato Respiratorio | de acordo com a gravidade e o agente 2x 250 a 500mg
etiolégico
Infecgao do Trato Urinario ~aguda 1a2x250mg
- cistite em mulheres antes da menopausa dose Gnica 250mg
- i 2x 250 a 500mg
Gonorréia ~extragental dose Gnica de 250mg
- aguda dose Gnica de 250mg
Diarréia a2 x500mg
Outras Infecgdes 2x 500mg
Infecgdes Graves (risco de vida) | pneumonia estreptocécica, fibrose 2 750mg
msuca infecgdes 6sseas e das
peritonite

Duragdo média do tratamento:
-1 dianos casos de gonorréia e cistite aguda.
-7 dias nos casos de infecgao renal, trato urinario e cavidade abdominal.
- 10 dias em infecgdes por Chlamydia e Streptococcus, o tempo nao deve ser inferior pelo risco de
complicagdes posteriores.
-De 7 a14dias emtodas as outras infecgoes.
A duragdo do tratamento varia de acordo com a gravidade da doenga, com o curso clinico e
bacteriol6gico. E de fundamental importancia manter o tratamento por, pelo menos, trés dias apés o
desaparecimento da febre e dos sintomas clinicos.
Criancas e adolescentes: Em pacientes pediatricos e adolescentes em crescimento (5 a 17 anos),
I ciprofloxacino somente podera ser o tratamento de escolha nos quadros de exacerbagao da fibrose
cistica causada por infecgéo por Pseudomonas aeruginosa. A dose recomendada é de 20 mg/kg, 2
vezes ao dia (dose maxima diaria=1.500mg).
Posologia nainsuficiéncia renal ou hepatica:
Insuficiéncia renal:
- Depuragao de creatinina entre 31 e 60mL/min/1,73 m* ou em concentragdo de creatinina sérica entre
1,4e1,9mg/100mL. Adose diaria ndo devera exceder a 1.000 mg/dia.
- Depuragao de creatinina igual ou menor que 30mL/min/1,73 m* ou em concentragéo de creatinina
I séricaigual ou maior do que 2,0mg/100mL. Adose diéria ndo devera exceder a 500mg/dia.
Insuficiéncia renal e hemodialise:
- Emdias de didlise, ap6s a mesma, administrar doses ndo maiores que 500 mg/dia.
Insuficiéncia renale CAPD:
I 500mg/dia, em 1 ou 2 tomadas diarias.
[—Insuficiéncia hepatica:
-Naohar idade de ajuste nadose.
e Func&o renal e hepética alteradas:
I - © ajuste deve ser feito damesma forma que na insuficiéncia renal.

== SUPERDOSE
A superdose aguda pode provocar toxicidade renal reversivel. Recomenda-se, além das medidas
habituais de emergéncia, a administragao de antiacidos contendo calcio, magnésio ou aluminio para
reduzir aabsorgao de ciprofloxacino, bem como constante monitoramento da fungéo renal.
Apenas uma pequena quantidade de ciprofloxacino é removido por dialise peritoneal ou hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer ajustes de posologia. As doses devem ser tdo
reduzidas quanto possivel, dependendo da gravidade da doenga e da depuragao de creatinina.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 500mg: embalagens contendo 6, 14 e 240* comprimidos revestidos
*Embalagem Hospitalar

USOADULTO
USOORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:

582,24mg de cloridrato de ciprofloxacino... equivalente a 500mg de ciprofloxacino
excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido
(polivinilpirrolidona, glicolato amido sédico, estearato de magnésio, diéxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulose e polietilenoglicol).

INFORMAGOES AO PACIENTE

- Agédo esperada do medicamento: O ciprofloxacino tem agéo antibiética de amplo espectro. Os
sinais e sintomas da doenga devem melhorar no minimo em trés dias de tratamento correto.
- Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da
luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 MESES. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera
ocorrer diminui¢ao significativa do seu efeito terapéutico.
- Gravidez e lactagao: Nao devem fazer uso do ciprofloxacino, mulheres gravidas ou que estejam
amamentando. "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término". "Informe seu médico se esta amamentando”.
- Cuidados de administragdo: Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos com agua (sem
mastigacao), podendo ser antes, durante ou ap6s as refeicdes. "Siga a orientagdo do seu médico
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento".
-Interrupgéo do tratamento: "N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- Reagbes adversas: "Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como:
desconforto gastrintestinal (nauseas, vémitos, dores abdominais, diarréia, moniliases ou sapinho,
flatuléncia), reagGes cuténeas (inchago, vermelhidao, prurido), dores nas articulagdes, sensacao de
cansaco e fraqueza, tontura, dor de cabeca, ins6nia, agitacao e alteracdes do paladar. Em caso de
diarréia persistente ou sinais de tendinite, suspenda o tratamento e consulte seu médico".

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS".

i com outras ias: A absorgao do ciprofloxacino é reduzida se
admlnlstrado concomitantemente com ferro, antiacidos e medicamentos tamponados, que contenham
magnésio, aluminio ou célcio. Portanto, o ciprofloxacino deve ser ingerido uma a duas horas antes ou,
qualro hcras apos estes medlcamen!os

- C

ino & contra-indicado para pacientes com
hlpersenslbllldade a qualsquer dos componentes da férmula ou aos derivados quinolénicos; gravidez,
lactacdo, criancas e tes em fase de imento. Disturbios neurolégicos, insuficiéncia renal
e hepatica.
- Durante o tratamento com ciprofloxacino recomenda-se ndo dirigir veiculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atengao podem estar prejudicadas, esses efeitos se agravam quando ha o uso
concomitante de alcool. Evite o sol em excesso, durante o tratamento com ciprofloxacino. A pele pode
estarinduzida a reagdes de sensibilidade a luz solar.

- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento”.

- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA ASUASAUDE".

INFORMAQOES TECNICAS
C: isticas Far ino € um antibiético sintético pertencente ao grupo
dos quinoldnicos, que possui amplo espectro sendo ativo contra ampla gama de microrganismos
aerdbios Gram-positivos e Gram negatlvos Em geral, os anaeroblos sdo menos suscetiveis. Sua
acao ocorre nas fases prol € Vi . Aacdo édada pelainibicao da subunidade
(A) da DNA-girase (topoisomerase) bloqueando o metabolismo bacteriano. A resisténcia ao
ciprofloxacino ndo & mediada por plasmideos e se desenvolve lentamente e em estagios. O
ciprofloxacino ndo apresenta resisténcia paralela aos demais antibiéticos nao compreendidos no
grupo dos qumolomcos Assim, ele pode ser eficaz contra bactérias resistentes a outros antibiticos
como bet: ar , penicilinas, cefalosporinas, tetraciclinas, macrolideos,
sulfonamidas e trimetoprima ou derivados do nitrofurano.
Aresisténcia paralela se observa dentro do grupo dos inibidores da girase. Contudo por causa da alta
sensibilidade primaria ao ciprofloxacino, apresentada pela maioria dos microrganismos, a resisténcia




paralela € menos pronunciada com esta droga. Assim, o ciprofloxacino permanece eficaz contra
patégenos que ja apresentam resisténcia a inibidores da girase menos efetivos. O ciprofloxacino
também é eficaz contra bactérias produtoras de beta-lactamase.

O ciprofloxacino pode ser utilizado em associagdo com outros antibiéticos. As combinagdes possiveis
incluem:

-para Pseudomonas: azlocilina e ceftazidima

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

-para Staphylococcus: antibiéticos Beta-lactamicos, particularmente isoxazolilpenicilinas e
vancomicina

- para anaeroébios: metronidazol e clindamicina

Concentragdes séricas maximas sao alcangadas dentro de 60 a 90 minutos ap6s a administracao oral.
Pode seradministrado a cada 8 a 12 horas conforme indicagao clinica.

Ap6s a administragao oral de ciprofloxacino, 94% da dose foram recuperados em cinco dias, 55% na
urina e 39% nas fezes. Os locais infectados (fluidos corporais e tecidos) contém concentragdes de
ciprofloxacino mais elevadas do que no sangue.

INDICAGOES

O ciprofloxacino é indicado para o tratamento das infeccdes, moderadas e severas, causadas por
microrganismos sensiveis a sua agao.

E indicado para o tratamento da pneumonia causada por Klebsiela, Enterobacter, Proteus, E. Coli,
P: Leg(ane//a e Staphylococcus. No quadro de pneumonias
nao deve ser usado como medicamento de primeira

1as, # P , B
por P 0 cipre

escolha.

Infecgdes de ouvido (otite média); seios paranasais (sinusite); olhos; rins e/ou trato urinario eferente;

o6rgéos genitais (anexite, gonorréia e prostatite); cavidade abdominal (infecgdes bacterianas do trato

gastrintestinal ou do trato biliar e peritonite); pele e tecidos moles; ossos e articulagoes; sepse.

Infecgdes ou profilaxia em pacientes com sistema imunolégico comprometido.

Apresentam-se sensiveis ao ciprofloxacino os seguintes microrganismos: E. Coli, Shigella,

Salmonella, Citrobacter, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Hafnia, Edwardsiel/a Proteus,

Providencia, Morganella, Yersinia, Vibrio, A P Paste , Haemophillus,
P PseL 1as, Legi 3 Nelssena Moraxela, Acmetobacter Brucella,
h Listeria, Cor i Ch

Considera- -se senswels em graus variaveis os segulnles microrganismos: Gardnerella,

Flav igenes, Enterococcus faecalis, Streptococcus

liae, viridans, My thominis, My

tuberculos:se Mycobacterium fortuitum.

Os seguintes microrganismos habitualmente se mostram resistentes: Enterococcus faecium,

-

O ciprofloxacino néo apresenta eficacia contra Treponema pallidum.
O uso em criangas e adolescentes em fase de crescimento (5 a 17 anos) somente ¢ indicado em casos
de exacerbagéo pulmonar aguda da fibrose cistica, causada por Pseudomonas aeruginosa.

CONTRA-INDICAGOES

0O CIPROFLOXACINO E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A
DERIVADOS QUINOLONICOS OU A QUAISQUER DOS COMPONENTES DA FORMULA.
GRAVIDEZ, LACTAGAO E CRIANCAS E ADOLESCENTES EM FASE DE CRESCIMENTO (5 A 17
ANOS), SALVO EM CASOS DE EXACERBAGAO DA FIBROSE CiSTICA ASSOCIADA A
PSEUDOMONAS AERUGINOSA.

PRECAUCOESE ADVEHTENCIAS
Embora dados bibli i possam ar que o uso de cip
outras drogas de sua classe, por animais imaturos que suportam peso, podera desenvolver um

Apos a primeira admlnlstragao, poderdo ocorrer reacdes de hipersensibilidade, reacoes
ou que progredirdo a choque. Em tais circunstancias,
ousodecipl instituir médico
Durante o comcip podera ocorrer da pele, portanto,
o contato direto e excessivo com o sol ou luz ultravioleta devera ser evitado. O tratamento
deveré ser suspenso caso ocorrafotossensibilizagzo.
A

de refl t _poderé estar alterada durante o tratamento com
pi p a de dirigir veit ou operar maqui Este
efeito é comail de bebidas 6licas ou i que

contenham alcool em sua formulagéo.
O ciprofloxacino néo deve ser prescrito a mulheres gravidas ou lactantes, pois ndo se tem
experiéncia sobre a seguranca do uso nesse grupo de pacientes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragao de ciprofloxacino concomitantemente com ferro, antiacidos ou medicamentos
tamponados (como por exemplo, anti-retrovirais), que contenham aluminio, calcio ou magnésio,
diminuem substancialmente sua absorgao, comprometendo sua eficacia. Ciprofloxacino deve ser
administrado 1 a 2 horas antes ou, pelo menos, 4 horas apds esses medicamentos. Esta restricao nao
se aplica aos antiacidos da categoria dos bloqueadores do receptor H,.

A administragdo concomitante com teofilina, pode produzir um aumento indesejavel das
concentragdes séricas desta. Quando houver necessidade do uso em conjunto, as concentragoes
séricas deverao ser freqlientemente monitoradas afim de adequar a dose de teofilina. Caso ndo haja
possibilidade do ajuste sob monitoramento, a dose de teofilina devera ser reduzida pela metade. Essa
reducdo devera ser feita antes da primeira dose de ciprofloxacino, evitando assim, as altas
concentragoes séricas de teofilina, as quais causam graves efeitos colaterais, como arritmias
ventriculares, convulsdes ou até morte, como primeiro sinal de toxicidade.

Possivelmente, a associagdo de altas doses de quinolonas com certos antiinflamatérios nao-
esteroidais (exceto o acido acetilsalicilico) pode causar convulsoes.

A administragdo simultanea com ciclosporina causou aumento transitério de creatinina sérica,
portanto, & necessario controlar a concentragdo de creatinina sérica nestes pacientes.

O uso simultaneo com varfarina pode intensificar a agdo damesma.

Ocasionalmente, a administracdo concomitante de ciprofloxacino com glibenclamida pode provocar
hipoglicemia.

A probenecida pode interferir na excregéo renal do ciprofloxacino, aumentando as concentragoes
séricas deste.

A administragdo concomitante com metoclopramida aumenta a velocidade de absorcdo do
ciprofloxacino, fazendo com que a concentragao sérica maxima do mesmo seja atingida em menos
tempo.

REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos realizados, as reagSes mais freqiientes em decorréncia ao uso de
ino sa 8i eerupgoes a

Haramente poderéo ocorrer dores e astenia; i da

TGO e/ou TGP, vémito, dlspepsla, alleragao dos testes de fung:ao hepatica, aumenlo da
alcalina, e e p artralgia;

cefaléia, tontura, insénia, agitacdo e confusao mental; erup¢ao maculopapular, urticaria e

prurido; &o do paladar; inae uréia.

Muito raramente: taquit sincopee il ictericia e colite

pseudomembranosa; anemla, granulocltopema, leucocitose, alteragéo dos valores de

quadro de artropatia em articulagdes, nao tém-se relatos de danos a cartilagens ou arti
em paclentes humanos menores de 18 anos de idade, em sua maioria portadores de fibrose
ci ndo se recomenda a utilizagdo de

cipr inoa dode
Ao primeiro sinal de ouso de cip e evitar os exercicios fisicos.
Em alguns casos, durante a acao de cip i a i

pediatricos.

assim como de febre i e reacoes &
edema (periférico, e facial) e hips mialgia e edema articular; alucinagdes,
, P i i pI do, tremores e e
edema de laringe; surdez itori Oes da visao, diplopia e cromatopsla,

insuficiéncia renal aguda, disfuncéo renal, moniliase vaginal, hematuria, cristaluria e nefrite
intersticial; vasculite, hepatite, anemia hemolitica, choque e prurido; convulséo do tipo grande
mal e desequilibrio; petéquias, eritrema multiforme e nodoso.

As reagoes adversas mais comuns coletadas com base em relatos espontaneos sio

idosos em tratamento sistémico anterior com gllcocomcoldes, observou-se a
que pode ocasionar ruptura do tendao de Aquiles.
Em caso de aparecimento de diarréia grave e persistente durante o tratamento com

é menor que0 01%): necrose atica, colite comrisco de vida,
e reacdo a doenca do soro, parosmia,
anosmia (reversivel com interrup¢éo do tratamento), psicose e hipertensédo intracraniana;

ciprofloxacino, interromper o uso i ja que do estar sendo

e ruplura do tendéo (predominantemente do tendao de Aquiles), exarcebagédo dos

doencas intestinais graves, como colite pseudomembranosa, que exigiria

do
Pacientes com disturbios do Slstema Nervoso Central (SNC) (antecedentes de convulsao,
lesao , fluxo ou o fazer
uso de clprofloxaclno se os riscos de eventuais efeitos colaterais, sobre o Sistema Nervoso
Central, forem inferiores aos 0 uso caso seja evidenciado

um estado de dep! a reagoes psicoti

de ia grave; Sil de S e epidérmica (

deLyell).

ALTERAGCOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

O uso de ciprofloxacino tem sido associado ao aumento dos niveis séricos de TGO e/ou TGP em
pacientes sob tratamento, alteragoes dos testes de fungao hepatica, aumento dos niveis de fosfatase
alcalina, creatinina e uréia. Raramente podem haver alteragdes dos valores de protrombina.



