cloridrato de ciprofloxacino
EMS S/A

comprimido revestido
500mg




I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ciprofloxacino

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

cloridrato de ciprofloxacino 500 mg. Embalagem eonb 6, 10, 14, 42** 50*, 60**, 70** comprimidos
revestidos

* Embalagem Hospitalar

** Embalagem Fracionavel

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado®. .......c.....eveveeiiiiciiiiiiieee e 582,22 mg

X P I (. S P. 1 eev i e e et e ettt 1 com. rev.
*equivalente a 500 mg de ciprofloxacino.

**hipromelose + macrogol, etilcelulose, croscarnselsddica, amido, estearato de magnésio, didxido de
titAnio, povidona, corante aluminio laca amaretpasculo, cloreto de metileno.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? As indicacbes do cloridrato de
ciprofloxacino sdo as seguintesdultos: Para o tratamento de infecgbes complicadas e néplimadas
causadas por microrganismos sensiveis ao cloridetprofloxacino: - do trato respiratério. Muitdes
microrganismos, p. eXlebsiella, Enterobacter, Proteus, E. coli, Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella,
Legionella e Staphylococcus reagem com muita sensibilidade ao cloridrato deoflipxacino. A maioria
dos casos de pneumonia que ndo necessitam de drdatarhospitalar € causada p8treptococcus
pneumoniae. Nesses casos, o cloridrato de ciprofloxacino é@omedicamento de primeira escolha; - do
ouvido médio (otite média) e dos seios paranasaisigite), especialmente se causadasPpaerdomonas

ou Saphylococcus; - dos olhos; - dos rins e/ou do trato urinério efexen dos érgéos reprodutores,
inclusive inflamagdo dos ovéarios e das tubas wsrifanexite), gonorreia e infeccbes da préstata
(prostatite); - da cavidade abdominal, p. ex. déreago e intestino (trato gastrintestinal), doottatiar e

da membrana serosa que reveste internamente atepate abdome (peritbnio); - da pele e de tecidos
moles; - dos ossos e articulagbes. Infeccdo germual (septicemia). Infecgbes ou risco de infecgéo
(profilaxia) em pacientes com sistema imunolégiomprometido, por exemplo, pacientes em tratamento
com medicamentos que inibem as defesas imunolégeasais do organismo ou pacientes com nimero
reduzido de glébulos brancos do sangue. Eliminaedetiva de bactérias do intestino durante traté&mnen
com medicamentos que inibem o sistema imunolégicordganismoDescontaminagio intestinal seletiva

em pacientes sob tratamento com imunossupressores. O cloridrato de ciprofloxacino nédo é eficaz contra
Treponema pallidum (causador da sifilisCriancas e adolescentes entre 5 e 17 an&sara infecgdo aguda
na fibrose cistica (distarbio hereditario que autmea producdo e a viscosidade das secre¢des nos
brénquios e no trato digestivo) causada Pporaeruginosa se nao houver possibilidade de outros
tratamentos injetaveis mais eficazes. Ndo se recdae cloridrato de ciprofloxacino para outras
indicag6esAntraz por inalacdo (apds exposicdo) em adultos ei@ngas: Para reduzir a incidéncia ou
progressdo da doenga apés inalagdo de bacilogrde @acillus anthracis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O cloridrato de ciprofloxacino pertence ao grupo
das quinolonas. As quinolonas bloqueiam determmaeazimas de bactérias que tém um papel
fundamental no metabolismo e na reproducéo bagteriaatando as bactérias causadoras da doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Né&o use cloridrato de ciprofloxacino

nas seguintes situagdes:alergia (hipersensibilidade) a substancia ativeoflipxacino, aos medicamentos
contendo outras quinolonas ou a qualquer compomanférmula. Sinais de alergia podem incluir cageir
vermelhiddo na pele, dificuldade para respirar rehagco das méos, garganta, boca ou palpebra; - uso
concomitante de tizanidina (um relaxante musguaiveja “Interagbes medicamentosas”, no item “4. O
gue devo saber antes de usar este medicamento?”).



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e Precaucdes:
Caso apresente qualquer uma destas condi¢cestaesaaixo, durante o tratamento com cloridrato de
ciprofloxacino, informe seu médico imediatamentesgd médico decidir4 se o tratamento com cloridrato
de ciprofloxacino deverd ser interrompido. Pararatamento de infecgBes graves, infec¢des por
Saphylococcus e infecgdes por bactérias anaerdbias, o cloridtatciprofloxacino deve ser utilizado em
associacdo a um antibiético apropriado. O cloredrdé ciprofloxacino ndo é recomendado para o
tratamento de pneumonia causada $oeptococcus pneumoniae devido a eficicia limitada contra este
agente bacterianoAs infec¢bes dos Orgdos genitais podem ser caugaolassolados deNeisseria
gonorrhoeae resistentes a fluoroquinolona. E muito importanteteo informacgdeslocais sobre a
prevaléncia de resisténcia ao ciprofloxacino eicm@r a sensibilidade por meio de exames labogatori

O cloridrato de ciprofloxacino esta associado asake prolongamento do intervalo QT (uma alteraigho
eletrocardiograma As mulheres podem ser mais ssasd0s medicamentos que prolonguem o intervalo
QTc, uma vez que tendem a ter um intervalo QTcllvaas longo em comparagédo aos homens. Pacientes
idosos podem também ser mais sensiveis aos efstuxiados ao medicamento sobre o intervalo QT.
Deve-se ter cautela ao utilizar o cloridrato de-afipxacino junto com medicamentos que podem rasult
em prolongamento do intervalo QT (por exemplo, aritmicos de classe Il ou IA, antidepressivos
triciclicos, antibidticos macrolideos, antipsico8y ou em pacientes com fatores de risco para
prolongamento QT ou “torsades de pointes” (umaagto especifica do eletrocardiograma), por exemplo
sindrome congénita do QT longo, desequilibrio elitito (sais do organismo) ndo corrigido, como
hipocalemia (baixo nivel de potassio no sangudjipomagnesemia (baixo nivel de magnésio no saregue)
doencas cardiacas como insuficiéncia cardiacatond® miocérdio ou bradicardia (ritmo dos batinosnt
cardiacos muito lento). Estudos epidemiologicoataeh um aumento do risco de aneurisma (dilatagédo
anormal de artérias) e dissecc¢do (lesdo da paedesb) da aorta apds a ingestao de fluoroquinsjona
particularmente na populagéo idosa. Portantouasdjuinolonas devem ser usadas apenas ap6s awealiag
cuidadosa do beneficio-risco e ap0s consideraca@las opgdes terapéuticas em pacientes comihistor
familiar positiva de aneurisma, ou em pacientegrdiaticados com aneurisma aodrtico preexistente e/ou
disseccao adrtica, ou na presenca de outros falereésco ou condi¢gbes predisponentes para aneugsm
disseccdo da aorta (por exemplo, sindrome de Masfadrome de Ehlers-Danlos vascular (distarbios
hereditarios do tecido conjuntivo), arterite de dydsu, arterite de células gigantes (doengas eaztias

por inflamagdo das artérias), doenca de Behcegn(@do que pode causar inflamacédo das artérias e
formacdo de aneurismas), hipertensdo (pressddahntéevada), aterosclerose conhecida (depésitos de
gordura nas paredes dos vasos com formacdo desplgga estreitam a luz da artéria e dificultam a
passagem do sangue). Em caso de dor subita abdonuneito ou nas costas, consulte imediatameante u
médico. Em alguns casos, pode ocorrer reacdo edémiave ou slbita (reagdo/choque anafilatico,
angioedema), mesmo com uma Unica dose, ha umarnzeghance que vocé apresente reacdo alérgica
grave com 0s seguintes sintomas: aperto no peitsagdo de tontura, doente ou fraco, ou sentiarast
quando ficar de pé. Se isto ocorrer, informe intedi@nte seu médico, pois o tratamento com cloddtat
ciprofloxacino devera ser interrompido. Em casostaontaros, pode ocorrer inchago da face, garganta e
dificuldade para respirar, podendo progredir pdw@goe, com risco para a vida, as vezes ap0s aimime
administragdo. Nesses casos, pare imediatament® ala cloridrato de ciprofloxacino e informe seu
médico. Se ocorrer diarreia durante o tratamentn ctoridrato de ciprofloxacino, converse com seu
médico antes de tomar antidiarreicos. Informe aié@ etilizando cloridrato de ciprofloxacino, casalize
exame de sangue ou urina. Casos de problemasaunf(gecrose hepética e insuficiéncia hepatica) com
risco para a vida tém sido relatados com o claridde ciprofloxacino. No caso de qualquer sinahtoma

de doenca no figado (como anorexia (diminuicdophtite), ictericia (coloracdo amarelada da pelénau
escura, prurido (coceira) ou abddomen tenso) paeglimtamente o uso do cloridrato de ciprofloxacino e
informe seu médico. Pode ocorrer aumento tempoda enzimas do figado (transaminases, fosfatase
alcalina) ou ictericia colestatica (cor amareladapéle decorrente de acumulo de pigmentos biliares)
especialmente em pacientes que j4 apresentarammaldoenca no figado, que forem tratados com o
cloridrato de ciprofloxacino (veja o item “8. Quais males que este medicamento pode me causar?”). O
cloridrato de ciprofloxacino deve ser usado comtelauem pacientes com miastenia grave (doenca
muscular) porque os sintomas podem ser exacerb&dmem ocorrer tendinite e ruptura do tendao
(predominantemente do tenddo de Aquiles) com ddehlip de ciprofloxacino, algumas vezes bilateral,
mesmo dentro das primeiras 48 horas de tratamattem ocorrer inflamacéo e ruptura de tenddo mesmo
até varios meses apoés a descontinuacao da te@pia cloridrato de ciprofloxacino. O risco de daeng
nos tenddes pode estar aumentado em pacientess idospacientes tratados concomitantemente com
corticosteroides. Na suspeita de inflamacgéo dedmndeve-se parar imediatamente o uso do cloridiato
ciprofloxacino, consultar o médico e 0 membro adidoedeve ser mantido em repouso evitando esforco
fisico, até avaliacdo médica. O cloridrato de dlpsacino deve ser usado com cautela nos pacieotes
antecedentes de disturbios de tenddo relacionadtst@mentos com quinolonas. O cloridrato de



ciprofloxacino, assim como outros medicamentos dessma classe, € conhecido por desencadear
convulsdes ou diminuir o limiar convulsivo. Casdraade epilepsia, tendéncia a convulsées ou tenha
apresentado convulsdes no passado, reducdo do $lamguineo cerebral, traumatismo craniano ou
antecedente de derrame, o cloridrato de ciprofioxadeve ser administrado somente se os beneficios
tratamento forem superiores aos possiveis riscesesEpacientes correm risco de efeitos indesejaeeis
sistema nervoso centrdfaso isto ocorra, interrompa o uso de cloridratocigpeofloxacino e informe
imediatamente seu médico. Casos de estados epiigpdim sido relatados. Se ocorrerem convulsdes par
imediatamente o uso do cloridrato de ciprofloxacimoinforme o médico. Podem ocorrer reacdes
psiquiatricas apds a primeira administracdo dediginolonas, incluindo ciprofloxacino. Em casossa
podem ocorrer depressdo ou reacdes psicoticaspopem evoluir para ideias/pensamentos suicidas e
comportamento autodestrutivo, como tentativa deidioi ou suicidio. Nesses casos pare imediataneente
uso do cloridrato de ciprofloxacino e informe o méd Tém sido relatados casos de polineuropatia
sensorial ou sensoriomotora, resultando em sersagd&neas subjetivas, perda ou diminuicdo de
sensibilidade, alteracdo na sensibilidade dos d®ntiou fraqueza em pacientes recebendo
fluoroquinolonas, incluindo o cloridrato de cipmfhcino. Caso vocé desenvolva sintomas neuroldgicos
tais como dor, queimacéao, formigamento, dorméneiiagueza pare imediatamente o uso do cloridrato d
ciprofloxacino e informe o médico. O cloridrato @profloxacino pode induzir reacdes de sensibiledad

luz, portanto, os pacientes devem evitar a exposigé&ta e excessiva ao sol ou a luz ultraviolefd)( Se
aparecerem reacgfes cutaneas similares a queimashlaass, pare imediatamente o uso do cloridrato de
ciprofloxacino e informe o médico. Vocé deve precuum oftalmologista imediatamente em caso de
alteracdes na visdo ou algum sintoma ocuBaavidez e amamentagdo: - GravidezO cloridrato de
ciprofloxacino ndo deve ser usado durante a graviflstudos realizados com animais ndo evidenciaram
malformag®es do feto, porém nédo se pode excluiraqueedicamento possa causar lesdes na cartilagem
articular de organismos imaturos. Informe seu nwédecvocé estiver gravida ou desejar engravitste
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvédas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.” — Amamentac¢do: Ndo é recomendado o uso de cloridrato de ciprofioxa durante a
amamentagdo, pois o ciprofloxacino é excretadoeite materno e pode ser prejudicial para seu bebé,
devido ao risco de dano articular ao fé@oiancas e adolescenteSComo ocorre com outros antibiéticos
quinolbnicos, o ciprofloxacino pode causar leséds adiculagbes que suportampeso em animais
imaturos. Os dados de seguranca em menores deod&ae sofriam principalmente de fibrose cistiaa na
evidenciaram lesdo de articulacdo/cartilagem. Neafataria de 5 a 17 anos pode ser usado no caso
especifico descrito abaixo: Dados atuais confirmaimso do cloridrato de ciprofloxacino para o tratato

de infeccdo aguda na fibrose cistica causad# pagruginosa em crian¢as e adolescentes de 5 a 17 anos.
Atualmente a experiéncia disponivel sobre o usoceanc¢as e adolescentes com outras infecgbes e
criangas com menos de 5 anos é insuficiente. Rortado deve ser usado para outras infecgfes e em
menores de 5 anos. O cloridrato de ciprofloxacindepser usado por idosos na menor dose possivel
estabelecida pelo médicdfeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos eoperar maquinas: As
substancias do tipo fluoroquinolonas, incluindo iprafloxacino, podem prejudicar a habilidade do
paciente para dirigir veiculos e operar maquinasgjdd a uma possivel reducdo de atengcdo. Em caso de
davidas, consulte seu médico. Isso ocorre pringipate com o uso em conjunto com bebidas alcodlicas.
Interacdes medicamentosasA seguir, constam alguns medicamentos cujo efedbepser alterado se
tomados com cloridrato de ciprofloxacino ou que gmodinfluenciar o efeito do cloridrato de
ciprofloxacino. Fale com seu médico caso estejaatmin algum desses medicamentos. Medicamentos
conhecidos por prolongarem o intervalo QT: clotidrde ciprofloxacino, como outros medicamentos da
mesma classe (fluoroquinolonas), deve ser utilizegm cautela em pacientes que estejam recebendo
medicamentos conhecidos por prolongarem o inte®algpor exemplo, antiarritmicos de classe Il Ay |
antidepressivos triciclicos, antibiéticos macrabisleantipsicéticos). Produtos contendo ferro, msigné
aluminio ou calcio: O uso simultdneo com antiacigo®dutos contendo ferro, magnésio, aluminio ou
célcio (por exemplo, suplementos minerais) redabsorcao de ciprofloxacino. O mesmo acontece com
sucralfato (usado para tratamento de azia, indigesti Ulcera no estdmago ou intestino) ou anti&cido
(usados para indigestdo), didanosina (usado nanteaito da AIDS), polimeros ligantes de fosfato, por
exemplo, sevelamer e carbonato de lantanio (paméndicdo dos niveis de fosfato em pacientes com
problemas nos rins), solu¢des nutrientes. Bebidkgi@nios enriquecidos com minerais, por exemplo,
leite, iogurte, suco de laranja enriquecido contiodldevem ser evitados, pois podem reduzir a ghsor

do cloridrato de ciprofloxacino. Contudo, o céldia dieta, proveniente da alimentagdo normal, néta af
significativamente a absorgdo. Por isso, o clotidde ciprofloxacino deve ser tomado 1 a 2 horéssaou

ndo menos que 4 horas depois desses produtosressigdo ndo inclui os antiacidos blogueadores de
receptores H2 (por exemplo, cimetidina, ranitidima)uso simultdneo do cloridrato de ciprofloxacao
probenecida (tratamento complementar de infecgfes,exemplo, gota) aumenta a concentragdo de
ciprofloxacino no sangue. A metoclopramida (utiiaapara nauseas e vomitos) acelera a absor¢cdo de
ciprofloxacino, que atinge a concentracdo maximasangue mais rapidamente que o usual. O uso



simultdneo do cloridrato de ciprofloxacino e omepta(utilizado para azia, indigestdo, Ulceras no
estbmago ou intestino) pode levar a uma leve dirgdioudo efeito do ciprofloxacino. Nao se deve
administrar o cloridrato de ciprofloxacino com tigdina (relaxante muscular), pois pode ocorrer um
aumento indesejavel nas concentracdes de tizanidmasangue, associado aos efeitos colaterais
clinicamente importantes induzidos por esta, commdg da pressdo e sonoléncia. A teofilina
(medicamento para a asma) quando usada em corjanmt@ cloridrato de ciprofloxacino, pode ter sua
concentracdo aumentada no sangue, o que favorecaummanto da frequéncia dos efeitos indesejaveis
induzidos pela teofilina. Em casos muito rarosegsdeitos indesejaveis podem colocar a vida eso gs

ser fatais. Se o uso de ambos for inevitavel, @unacao de teofilina no sangue deve ser obsewada
dose reduzida conforme a necessidade. Foi relaiael® uso de ciprofloxacino e medicamentos contendo
derivados da xantina, como por exemplo, cafeinaentogifilina (oxpentifilina) (para distlrbios
circulatorios), elevou a concentracdo destas smtisti no sangue. Fale com seu médico. Em pacientes
recebendo cloridrato de ciprofloxacino e fenito(aatiepilético) ao mesmo tempo, foi observado nivel
alterado (diminuido ou aumentado) de fenitoina amgse. E recomendado o monitoramento da terapia
com fenitoina, incluindo medi¢des de concentragifeditoina no sangue, durante e imediatamenteapds
administragdo simultdnea do cloridrato de cipradloro e fenitoina, para evitar a perda do contdele
convulsBes associadas aos niveis diminuidos diofieaie para evitar efeitos indesejaveis relaciosiad
superdose de fenitoina quando o cloridrato de figx@cino é descontinuado em pacientes que estejam
recebendo ambos. O uso simultdneo com cloridratccipefloxacino pode retardar a excrecdo do
metotrexato (imunossupressor usado para o tratam@mtalguns tipos de cancer, psoriase e artrite
reumatoide), aumentando o nivel sanguineo desté-irflamatdrios nao-esteroides, por exemplo, o
ibuprofeno (para dor, febre ou inflamagéo): estuslnsanimais mostraram que o uso combinado de doses
muito altas de quinolonas e certos anti-inflamagmao-esteroides podem desencadear convuls@es. Ist
ndo se refere aos que contém &cido acetilsaliclidiservou-se em alguns casos aumento transitério d
concentracdo de creatinina no sangue, que avafimgio renal, ao se administrar o cloridrato de
ciprofloxacino simultaneamente com ciclosporina ufmssupressor usado em doengas de pele, artrite
reumatoide e transplante de 6rgédos). Nesses casecedsario controlar frequentemente (duas vezes po
semana) a concentracdo de creatinina. A adminggtiraimultanea de ciprofloxacino com substancias
antagonistas da vitamina K, como por exemplo, viadaacenocumarol, femprocumona, fluindiona, pode
aumentar os efeitos anticoagulantes destas. Fafe sem médico. O uso simultaneo do cloridrato de
ciprofloxacino e antidiabéticos orais (para dimg@a dos niveis de aglUcar no sangue) principalmente
sulfonilureias, como por exemplo, glibenclamidamgpirida, pode provocar diminuicdo de aclcar no
sangue (hipoglicemia), possivelmente por intersifig acdo do antidiabético oral. O uso simultaneo d
cloridrato de ciprofloxacino e duloxetina (antidegsivo, dano ou incontinéncia do nervo causado pela
diabetes) pode levar a um aumento da duloxetinsamgue. No uso concomitante do cloridrato de
ciprofloxacino com ropinirol (medicamento para dgeme Parkinson), seu médico devera monitorar 0s
efeitos indesejaveis e realizar o ajuste de dosmmiairol. No uso do cloridrato de ciprofloxacimom
lidocaina (para doengas cardiacas e anestésich), [podem ocorrer interagdes entre estas substincia
acompanhadas de efeitos secundarios. A conceotdagélozapina (antipsicotico, usado na esquizijen
no sangue aumenta se administrada junto com alwi de ciprofloxacino. Seu médico deverd monitora
e ajustar a dose de clozapina apropriadamente tdueatogo apos a administracdo simultadnea destas
substancias. O uso simultaneo de sildenafila (pemelo, para disfuncao erétil) e ciprofloxacino tnos
aumentar a concentragdo de sildenafila no sangueispo, seu médico deverad considerar 0s riscos e
beneficios ao recomendar o uso conjunto destasasuliss. Foi demonstrado em estudos clinicos que a
fluvoxamina, potente inibidor da isoenzima 1A2 d¥R&50, aumentou a agomelatina (medicamento
utilizado para depressdo) no sangue. Apesar dehander dados clinicos disponiveis para uma possivel
interacdo com ciprofloxacino, inibidor moderadoistzenzima 1A2 do CYP450, efeitos similares podem
ser esperados na administracdo concomitante. Andoadracdo do ciprofloxacino pode aumentar os
niveis sanguineos de zolpidem (medicamento utibizeda distlrbios do sono). O uso concomitanteéndo
recomendado. Informe ao seu médico se vocé estisendo ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, inclusive aqueles adquiridos sem pe@scmédicalnteracdes com examesO cloridrato

de ciprofloxacino demonstrou em testes in vitroacégiade de interferir no teste de cultura de um tip
bactéria -Mycobacterium tuberculosis — causando resultado falso negativo em pacieatnéo uso de
ciprofloxacino. Fale com seu médico ou laboratdpie vocé estd tomando ciprofloxacifilmforme ao

seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fardenuso de algum outro medicamento.” “N&o use
medicamento sem o0 conhecimento do seu médico. Psée perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura #6te 30°C). Proteger da luz e umidddimero
de lote e datas de fabricacédo e validade: vide enlagem.” “N&o use medicamento com o prazo de



validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origihaCaracteristicas organolépticas:O cloridrato

de ciprofloxacino 500mg é um comprimido revesti@ocor laranja, circular, biconvexo e monossectado.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@atico para saber se podera utiliza-lo.” “Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance dasancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? DOSAGEM: A dosagem geralmente recomendada
pelo médico é a seguinteAdultos: Dose didria recomendada de ciprofloxacino oral duftes.

Dose diaria para adultos de
cloridrato de ciprofloxacino (mg) vig
Indicagbes oral
Infecgbes do trato respiratdrio
(dependendo da gravidade e do microrganismo) 2 x 250 mg a 500 mg
Infecg¢des do trato Aguda, ndo complicada 1 a 22§
urinario:
Cistite em mulheres (antes dose Unica 250 mg
da menopausa)
Complicada 2 x 250 mg a 500 mg
Gonorreia:
- extragenital dose Unica 250 mg
- aguda, ndo complicada dose (inica 250 mg
Diarreia 1a2x500 mg
Outras infecgbes (vide indicagtes) 2 x 500 mg
Infeccdes graves, com Pneumonia
risco para a vida: estreptocécica
Principalmente quando Infeccdes recorrentes
causadas por fibrose cistica
Pseudomonas, Infeccdes Osseas e 2 x 750 mg
Staphylococcus ou articulacdes
Streptococcus Septicemia
Peritonite

- Criancas e adolescentesA dose oral recomendada para infec¢do aguda capsada aeruginosa em
pacientes (idade entre 5 e 17 anos) com mucoviseid®0 mg de cloridrato de ciprofloxacino/kg dsope
corporeo 2 x por dia (maximo 1.500 mg de ciproftore/dia). — Antraz: Adultos: 500 mg de
ciprofloxacino duas vezes por dia. Criangas: 15d@giprofloxacino/kg de peso corpéreo duas vezes po
dia. A dose maxima para criangas ndo deve excé&femg (dose maxima diaria: 1000 mg). O tratamento
deve comecar imediatamente apés a suspeita ournagfio da inalacdo dos patdgenos de antraz. Se o
paciente néo for capaz de engolir os comprimidespmenda-se iniciar o tratamento com cloridrato de
ciprofloxacino solugdo para infusdo para terapteairenosalnformacdes adicionais para populacdes
especiais: - Pacientes idosoRacientes idosos devem receber a menor dose dibammn a gravidade da
doenca e com a sua funcao rend@acientes com mau funcionamento dos rins e do éigo: Adultos: 1.
Recomendam-se as seguintes doses para a disfusrg@lontoderada ou grave: Depuragdo de creatinina
entre 30 e 60 mL/min (creatinina sérica entre 110eng/100 mL), a dose maxima para administracalo o

€ de 1000 mg de ciprofloxacino por dia. Depuragd@rmatinina inferior a 30 mL/min (creatinina saric
igual ou superior a 2 mg/100 mL), a dose méaxima paministracao oral é de 500 mg de ciprofloxacino
por dia. 2. Disfun¢éo renal e sob hemodidlise éeama dose apds cada sessédo de didlise que ostgsmcien



com disfuncdo renal moderada ou grave (veja item31)Disfuncdo renal e em didlise peritoneal
ambulatorial continua (DPAC): administracao de B@f)de ciprofloxacino oral (ou 2 x 250 mg). 4. N&o é
preciso ajustar a dose em caso de mau funcionandenfigado. 5. Em caso de mau funcionamento do
figado e dos rins, a dose deve ser a mesma usegl@ipfuncéo renal (veja item 1). Pode ser necessar
monitorar a concentracdo de ciprofloxacino no sangCriancas e adolescentesDoses em criangas e
adolescentes com funcdes renal e/ou hepaticaddiersio foram estudad&OMO USAR: N&o altere a
dose nem a duracgéo do tratamento indicados panédico. Os comprimidos devem ser ingeridos intgiros
com liquido. Nao é preciso tomar o comprimido junton as refeicdes. Tomar os comprimidos com
estbmago vazio acelera a absor¢éo. O cloridrattipilefloxacino ndo deve ser tomado com laticinios o
bebidas enriquecidas com minerais (por exemplt®, l&igurte ou suco de laranja enriquecido comi@glc

No entanto, a absor¢éo ndo é afetada significabwéenpor refeicdes que contenham célcio. Se estiver
tomando também medicamentos ou suplementos conteimirais como o calcio, magnésio, aluminio
assim como certos tipos de antiacidos usados peatento de indigestdo, o cloridrato de ciproftixe
deverd ser tomado 1 a 2 horas antes ou pelo mehosd depois desses produtos. Se o paciente nao fo
capaz de engolir os comprimidos, recomenda-seamizitratamento com ciprofloxacino injetavel para
terapia intravenosa.Duracao do tratamento:A duragdo do tratamento depende da gravidade ded@e

do curso clinico e bacteriol6gico. Em geral, oamanto deve sempre prosseguir por pelo menos 3 dias
apos a febre e os sinais clinicos terem desapardem geral, a duracdo média do tratamentoAéutos:

- 1 dia para gonorreia e cistite agudas ndo comgigadaté 7 dias para infec¢des dos rins, tratwirid e
cavidade abdominal; - em pacientes com baixa érgist (sistema imunolégico comprometido), o
tratamento deve prosseguir enquanto a contagenh detaglébulos brancos estiver reduzida (fase
neutropénica); - no maximo 2 meses para osteomi@fifeccdo 6ssea); - 7-14 dias para todas assoutra
infeccdes. Em infeccdes estreptocdcicas, o tratemdmve continuar por pelo menos 10 dias, por ko
complicagOes tardias. Igualmente, as infeccde£hlamydia spp devem ser tratadas durante pelo menos
10 dias. - Criancas e adolescentes com idade entre 5 e Tios: 10 - 14 dias para episddios idéecgao
aguda de fibrose cistica causada Rageruginosa. - Antraz: 60 dias de tratamento para terapia imediata e
para tratamento de infeccdes aposaacdo de patégenos de antrBfeitos da descontinuagdo do
tratamento com cloridrato de ciprofloxacino: Se vocé quiser interromper o tratamento com clatidde
ciprofloxacino ou parar de tomé-lo antes do prevsir se sentir melhor ou porque esta sofrenddosfei
colaterais, fale antes com seu médico. Se vocé& garmar o cloridrato de ciprofloxacino sem arfibdar

com seu médico, as bactérias que causaram a infpogBerdo recomecgar a se reproduzir e sua condi¢do
poderé piorar bastantéSiga a orientagdo do seu médico, respeitando sengos horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu médico.” “Este
medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastida.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que possivel e, em seguidangerttmando conforme prescrito. Entretanto, sgegsti

préximo da hora da dose seguinte, ndo tome a dmpeeeida e continue como habitual. Ndo tome duas
doses para compensar a dose esquecida. Certifiqde-scompletar o tratamento. Converse com seu
médico.“Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Como todo
medicamento, o cloridrato de ciprofloxacino podasicnar reagdes adversas, embora nem todas agapesso
as apresentem. Se vocé apresentar sintomas dedripibilidade (grave, reagdo alérgica subita) como
coceira, erupcdo na pele, dificuldade em respitainghaco nas maos, garganta, boca ou pélpebras,
interrompa o tratamento com cloridrato de cipradiciho e procure imediatamente seu médico ou o
hospital mais préximo. A frequéncia é indicada égusnte forma: muito comum (maior ou igual a 10%),
comum (entre 1% e 10%), incomum (entre 0,1% e &6y (entre 0,01% e 0,1%), muito rara (inferior a
0,01%) e frequéncia desconhecida (ndo pode senashdi a partir dos dados disponive3g. qualquer
uma dessas reagfes se tornar grave ou se vocé nafaalquer reagdo adversa ndo mencionada nesta
bula, informe seu meédico ou farmacéutico. - Infecg® e infestagfes: Reacgbes incomuns:
superinfecgbes micéticas (infeccdo por fungos,gurim infecgdo bacteriana ou apds esR®acdes
raras: colite (inflamacdo do intestino grosso) associadauso de antibiético (muito raramente, com
possivel evolugdo fatal).Distdrbios do sistema linfatico e sanguineo: Reées incomuns:aumento de

um tipo de glébulos brancos do sangue, os eosiséfdosinofilia) Reacdes rarasredugdo dos globulos
brancos (leucopenia) ou apenas dos glébulos bracltasiados neutréfilos (neutropenia), redugdo de



glébulos vermelhos (anemia) ou de plaquetas (treitdpenia), aumento de glébulos brancos do sangue
(leucocitose) e aumento persistente das plaguetasmgue (plaguetosdjeacdes muito raras:aumento

da destruicdo dos glébulos vermelhos (anemia h&éo#)li reducdo de todas as células sanguineas
(pancitopenia com possivel risco para a vida), raaiaédos gldébulos brancos chamados neutréfilos, com
possiveis sintomas de calafrios, febre (agranuse)t funcao da medula dssea reduzida (com possivel
risco para a vida).- Distlrbios imunologicos: Reacdes raras:reacdo alérgica e inchago
alérgico/angioedemaReacgbes muito raras reacdo alérgica intensa e choque alérgico (pemelo,
inchago do rosto, da laringe; dificuldade de respgue pode levar a choque, queda brusca da presséo
arterial, com risco para a vida) e rea¢fes sinslaguelas associadas com doenca do soro (por exempl
febre, alergia, inchago dos ganglios linfaticogmelhiddo da pele, inchage)Distlrbios metabdlicos e
nutricionais: Reac¢Bes incomuns:diminuicdo do apetite e da ingestdo de alimenRmsacdes raras:
aumento da concentragéo de aclcar no sangue (fgperig), diminuicdo da concentracéo de acucar no
sangue (hipoglicemia). - Distarbios psiquiatricos: Reag¢8es incomuns: hiperatividade
psicomotora/agitacdoReacOes raras: confusdo mental, desorientacdo, ansiedade, sonhosnais,
depressao* e alucinagbeReacdes muito raras:reagfes psicoticas* potencialmente culminando em
comportamentos autodestrutivos, como ideias/pengasiasuicidas e tentativa de suicidio ou suicidio.
Disturbios do sistema nervoso: Reacdes incomurndor de cabega, tontura, distirbios do sono, afierag
do paladar. Reagbes raras: sensacdes anormais, poma&xemplo, de formigamento, dorméncia
(parestesia, disestesia), tremores, convulsddsifido estado epilético), diminuigdo da sensibiidaeral
(hipoestesia), tonturas giratorias (vertigeR¢acdes muito raras:enxaqueca, distirbios da coordenacéo,
alteracdo do olfato, aumento da sensibilidade geualespecifica (hiperestesia), aumento da pressao
intracraniana (pseudotumor cerebrdReacdes de frequéncia desconhecidaeuropatia periférica e
polineuropatia (doencas que afetam um ou variososgr- Distarbios da visdo: Reacgdes raras:
alteracBes da visddreacBes muito raras:distorcdo visual das cores.Distlrbios da audi¢do e do
labirinto: Reacdes raras: zumbido e perda da audicdReagOes muito rarasalteragdes da audi¢do. -
Disturbios cardiacos: Reacdes rarastaquicardia (aumento da frequéncia cardiad@@acdes de
frequéncia desconhecida:alteracdo no eletrocardiograma chamada prolongameat intervalo QT,
alteragcdo no ritmo do coragdo (arritmia ventrigyléiorsades de pointé&s (uma alteragdo especifica do
eletrocardiograma). *Estas rea¢0es foram relatddeente o periodo de observag¢édo pos-comercializagao
foram observadas predominantemente entre pacientesmais fatores de risco para prolongamento do
intervalo QT (veja “O que devo saber antes de @sé¢ medicamento?”}. Distlrbios vasculares:
Reacg0es rarasdilatacdo dos vasos sanguineos, pressao arteikal dalesmaio (sincopeeacdes muito
raras: inflamacgdo dos vasos sanguineos (vascuht®)stirbios respiratérios: Reacgdes rarasfalta de ar
(dispneia), incluindo condicdo asmatic&isturbios gastrintestinais: Rea¢cdes comun®njoo e diarreia
Reagfes incomunsvdmitos, dores gastrintestinais e abdominais, gisipe(ma digestéo) e gas&racdes
muito raras: pancreatite (inflamagdo do pancreaspDisturbios hepatobiliares: Reac¢des incomuns:
aumento das transaminases (enzimas do figado) eendomda bilirrubina. Reacdes raras:
comprometimento do funcionamento do figado, ict@riecoloracdo amarelada da pele) e hepatite
(inflamacado do figado) ndo infecciosBeacdes muito raras:morte das células do figado que muito
raramente evolui para insuficiéncia hepatica costoripara a vida- LesGes da pele e do tecido
subcutaneo: Reac¢des incomunstermelhiddo da pele (rash cutaneo), coceira eanididreacéo alérgica
de pele).Reacges raras:sensibilidade a luz e formagdo de bolhasagbes muito raras:hemorragias
pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoseitema multiforme (lesGes de pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reagdo grave de pele caracterpmdaolhas), com potencial risco para a vida, e
necrolise epidérmica toxica (reacbes graves de, melm potencial risco para a viddReacdes de
frequéncia desconhecidapustulose exanteméatica generalizada aguda (reat@ioea grave). Bistlrbios
0sseos, do tecido conjuntivo e musculoesqueléticé®acdes incomunsdor nas articulacdefReacdes
raras: dor muscular, inflamagao nas articulagdes (arfrdgjnento do ténus muscular e caibReacdes
muito raras: fraqgueza muscular, inflamagcdo dos tenddes (teedlinitrupturas de tend&es
(predominantemente do tendéo de Aquiles) e piosagilmtomas da miastenia grave (doenca muscular
grave). - Distlrbios renais e urinarios: Reagfes incomunsalteracdo do funcionamento dos rins.
Reacg0es rarasinflamacéo dos rins (nefrite tabulo-intersticiahsuficiéncia renal (alteracéo da fungéo dos
rins), presenca de sangue e de cristais na uriDtlrbios gerais: Rea¢des incomunsior inespecifica,
mal-estar geral, febr®eac¢des rarasinchaco, transpiracdo excessiReacdes muito rarasalteragdes do
modo de andar InvestigacBes: Reag¢Bes incomunaumento da enzima hepética fosfatase alcalina no
sangue. Reac0es raras: alteracdo no exame de agaguhivel anormal de protrombina) e aumento da
amilase (enzima que avalia a funcdo do pancréacoes de frequéncia desconhecidaumento da
razdo normalizada internacional (RNI) que avaliaoagulacdo sanguinea (em pacientes tratados com
antagonistas de vitamina K). As seguintes reac@esrsas tiveram categoria de frequéncia mais etevad
nos subgrupos de pacientes recebendo tratameraeenbso ou sequencial (intravenoso para oral):

Comum (ente 1 ¢vdmito, aumento transitério das transaminases if@@zido figado), vermelhiddo
10 a cada 1(pele (erupgéo na pele).

pessoas pode
apresenté-las):




Incomum (entre [Trombocitopenia (reducdo das plaquetas, célulaponssiveis pela coagulacd
e 10 acada 1.000plaguetose (aumento persistente das plaquetas ngueja confusdo mental
Pessoas podddesorientacdo; alucinacdes; sensagfes anormais, pomexemplo, de formigamer,
apresenta-las) : [dorméncia (parest@, disestesia); convulsdes (ataques prolongadketidos o
continuos); vertigem; alteracbes da visdo; perdautticdo; aumento da frequé
cardiaca; vasodilatacao (dilatacdo dos vasos saegg)f hipotensdo (diminui¢do
presséo arterial); altegao hepatica (do figado); ictericia (coloracdo aaaa da pele
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rindgmea (inchago).
Rara(entre 1 e 1Pancitopenigperigosa queda no namero de glébulos vermelh@scbs e plaquet
a cada 10.0(com possivel risco para a vida ); funcdo da medstea reduzida; choque anafil§
pessoas podg(reacao alérgica grave, com possivel risco parala);vreacdes psicéticas (disturh
apresenta-las): |mentais, ptencialmente levando a comportamentos autodestgjtivcom
ideias/pensamentos suicidas e tentativa de suidgddiosuicidio, ou alucinagde
enxaqueca,; distdrbios do olfato; audicdo alteradaculite (inflamagéo da parede
asos); pancreatite (inflaagdo do pancreas); necrose hepatica (morte deasélld
igado, que muito raramente evolui para insufidi@repatica com risco para a vi
petéquias (hemorragias pontilhadas da pele); raptartendédo (predominantement
endao de Aquiles - o tendao grande que fica na plartras do tornozelo ).

- Criancas: A incidéncia de artropatia (inflamagéo das articiés), mencionada acima, refere-se a dados
coletados em estudos com adultos. Em criancaepatia € relatada frequentemente (veja o item “qu®
devo saber antes de usar este medicamenttPiforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de rea¢8es indesejavgislo uso do medicamento. Informe também a
empresa através de seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Ha relatos de alguns casos de toxicidade renafsieed apos superdose
aguda. Nesses casos, a fungdo renal deve ser madaitpelo médico. Os pacientes devem ser mantidos
bem hidratados. A administracdo de produtos quééoormagnésio ou calcio neutraliza o acido do
estbmago e reduz a absorcéo de ciprofloxacino. €ash ingira uma quantidade do medicamento maior
do que a prescrita, consulte seu médico imediatmeois este medicamento pode causar dano renal.
“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamt@, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientag¢des.”
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N°. expediente  Assunto Data do No, Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacbes
expediente - €Xp I expedientg expediente aprovacao (VP/VPS relacionadas
cloridrato de
ciprofloxacino250 mg,
Embalagem contendo
*
Atualizagéo de texto ¢ 10 14, 50%, .
10459 - comprimidos revestidd
GENERICO bula conforme bula
- Inclusdo padrag Fl’l,‘l?“cada ng ~ cloridrato de
02/10/2014 | 0820872/14-1 Inicialde | N/A N/A N/A N/A putario. | ypyps|ciprofloxacino 500 mg
Texto de Submisséao eletronica Embalagem contendo
Bula — RDC para disponibilizacéo 10, 14, 42**, 50*,60**,
60/12 texto de bula no Buldr, 70** comprimidos
Al revestidos
eletronico da ANVISA. .
Embalagem
Hospitalar
** Embalagem
Fracionavel
cloridrato de
ciprofloxacino250 mg,
Embalagem contendo
10, 14, 50%,
10452 - 2. Resultados de comprimidos revestidgs.
GENERICO eficacia (VPS)
1" Notificacag cloridrato de
01/09/2016 | 2242425/16-3de Alteracdo  N/A N/A N/A N/A 6. Como devo usar e VPIVPS| ciprofloxacino 500 mg
de Texto dg A Embalagem contendo
Bula— RDC medicamento? (VP 10, 14, 42**, 50*,60**,
60/12 70** comprimidos

revestidos
* Embalagem
Hospitalar

** Embalagem




Fracionavel

30/11/2017

2249591/17-6

10452 -
GENERICO
- Notificagéq
de Alteracag
de Texto de
Bula — RDC|

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

medicamento?
8. Quais os males qu

este medicamento po
me causar?

D

9. O que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior dg
gue a indicada deste
medicamento?

6. Como devo usar este

VP

3. Caracteristicas

farmacoldgicas
6. Interacbes

medicamentosas

5. Adverténcias e
precaucdes

8. Posologia e modo de

usar

VPS

cloridrato de
ciprofloxacino250 mg,
Embalagem contendo
10, 14, 50%,
comprimidos revestidd

cloridrato de
ciprofloxacino 500 mg¢
Embalagem contendo
10, 14, 42**, 50*,60**,
70** comprimidos
revestidos
* Embalagem
Hospitalar
** Embalagem
Fracionavel




9. Reag0Oes adversas
cloridrato de
10452 - 1410 - ciprofloxacino 500 mg
GENERICO GENERICO - ) Identificac&o de Embalagem contendo
- Notificagaq Cancelamentp Medicamento 10, 11' 42", 5.0*.'(?0**'
23/01/2019 | 0069157/19-7 de Alteracd08/06/20180459906/18-3e Registro di24/12/201§ Apresentacdo | vPvPs| 70 e TROS
de Texto de Apresentacad * Embalagem
Bula — RDC| do 1) Dizeres Legais Hospitalar
60/12 Medicamentg ** Embalagem
Fracionave
4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por cloridrato de
10452 - quanto tempo possa VP ciprofloxacino 500 mg
GENERICO guardar este Embalagem contendo
- Notificacgéo me;llcamento? 10, 11* 42**, 50%,60*,
i i de Alteracad  N/A N/A N/A N/A 8. Qua|s.os males que 70** comprimidos
de Texto de este medicamento po . revestidos
me causar? Embalagem
Bula — RDC E Advertenci Hospitalar
60/12 . verten~0|as e ** Embalagem
Precaucoes Fracionavel
7. Cuidados de VPS
Armazenamento do
Medicamento
9. Reacgbes Adversap




