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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ciprofloxacino

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

APRESENTACOES

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

* Embalagem Hospitalar

** Embalagem Fracionavel

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

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

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

**hipromelose + macrogol, etilcelulose, croscarnselsddica, amido, estearato de magnésio, didxido de
titanio, povidona, amarelo crepulsculo laca de ationtloreto de metileno.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? As indicacdes de cloridrato de
ciprofloxacino sdo as seguintesdultos: Para o tratamento de infecgbes complicadas e néplimadas
causadas por microrganismos sensiveis ao ciprailoa - do trato respiratério. Muitos dos
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 causadasPpardomonas

ou Saphylococcus; - dos olhos; - dos rins e/ou do trato urinério eferen 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 0ssos e articulagdes. - Infeccdo gbrada (septicemia). - Infeccdes ou risco de igdec
(profilaxia) em pacientes com sistema imunolégiomprometido, por exemplo, pacientes em tratamento
com medicamentos que inibem as defesas imunolégaasais do organismo ou pacientes com nimero
reduzido de gldbulos brancos do sangue. - Elimmaedetiva de bactérias do intestino durante tratdm
com medicamentos que inibem o sistema imunolégicordanismo. - Descontaminagdo intestinal seletiva
em pacientes sob tratamento com imunossupressoreridrato de ciprofloxacino ndo é eficaz contra
Treponema pallidum (causador da sifilisCriancas e adolescentes entre 5 e 17 an&ara infecgdo aguda
na fibrose cistica (distarbio hereditario que autmea producdo e a viscosidade das secrecdes nos
brénquios e no trato digestivo) causadaRemudomonas aeruginosa se ndo 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 apds inalagdo de bacilogrde @acillus anthracis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O ciprofloxacino componente ativo de cloridrato
de ciprofloxacino pertence ao grupo das fluorodqoimas. As fluoroquinolonas bloqueiam determinadas
enzimas de bactérias que tém um papel fundamemtaletabolismo e na reproducéo bacteriana, matando
as bactérias causadoras da doenca.

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

nas seguintes situacdes:alergia (hipersensibilidade) a substancia ativeofippxacino, aos medicamentos
contendo outras fluoroquinolonas ou a qualquer coapte da férmula. Sinais de alergia podem incluir
coceira, vermelhidao na pele, dificuldade parairaspu inchaco das maos, garganta, boca ou papebr
uso concomitante de tizanidina (um relaxante masgysorque isso pode causar efeitos adversos como
gueda da pressao arterial e sonoléncia.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e Precaucdes:
Caso apresente qualquer uma destas condigbestaesaixo, durante o tratamento com cloridrato de
ciprofloxacino, informe ao seu médico imediatamerde seu médico decidird se o tratamento com
cloridrato de ciprofloxacino devera ser interrontpi¢ Infeccdes graves e/ou infecgBes por bactérias



anaerébias ou Gram-positivas:Para o tratamento de infec¢gBes graves, infec¢céeStaphylococcus e
infeccBes por bactérias anaerdbias, o cloridrataipi®floxacino deve ser utilizado em associacaona
antibiético apropriado- Infec¢des porStreptococcus pneumoniae: O cloridrato de ciprofloxacino ndo é
recomendado para o tratamento de pneumonia capsadireptococcus pneumoniae devido a eficicia
limitada contra este agente bacteriandnfeccdes do trato genital:As infec¢cdes dos 6rgdos genitais
podem ser causadas por isoladosNa#sseria gonorrhoeae resistentes as fluoroquinolonas. E muito
importante obter informacgddecais sobre a prevaléncia de resisténcia ao tip@tino e confirmar a
sensibilidade por meio de exames laboratoriais.

- Distarbios cardiacos: O cloridrato de ciprofloxacino estd associado sosade prolongamento do
intervalo QT (uma alteracdo do eletrocardiogram@d. mulheres podem ser mais sensiveis aos
medicamentos que prolonguem o intervalo QTc, unzaques tendem a ter um intervalo QTc basal mais
longo em comparagdo aos homens. Pacientes idostemptambém ser mais sensiveis aos efeitos
associados ao medicamento sobre o intervalo QT.eBevter cautela ao utilizar o cloridrato de
ciprofloxacino junto com medicamentos que podenultas em prolongamento do intervalo QT (por
exemplo, antiarritmicos de classe Il ou IA, anpidEssivos triciclicos, antibidticos macrolideos,
antipsic6ticos) ou em pacientes com fatores de pseca prolongamento QT ou “torsades de pointesa(u
alteracdo especifica do eletrocardiograma), pompl@ sindrome congénita do QT longo, desequilibrio
eletrolitico (sais do organismo) néo corrigido, cohipocalemia (baixo nivel de potassio no sangue) o
hipomagnesemia (baixo nivel de magnésio no sangugencas cardiacas como insuficiéncia cardiaca,
infarto do miocardio ou bradicardia (ritmo dos bahtos cardiacos muito lente).Hipersensibilidade:

Em alguns casos, pode ocorrer reacdo alérgica gnav&lbita (reagdo/choque anafilatico, angioedema),
mesmo com uma Unica dose, ha uma pequena chancecgie@presente reagdo alérgica grave com 0s
seguintes sintomas: aperto no peito, sensacadmtedpdoente ou fraco, ou sentir tonturas quaitdo ée

pé. Se isto ocorrer, informe imediatamente ao sédicn, pois o tratamento com cloridrato de
ciprofloxacino devera ser interrompido. Em casostantaros, pode ocorrer inchago da face, garganta e
dificuldade para respirar, podendo progredir pdi@goe, com risco para a vida, as vezes ap0s ai@ime
administragdo. Nesses casos, pare imediatamense deucloridrato de ciprofloxacino e informe ao seu
médico. — Sistema gastrintestinal: Se ocorrer diarreia durante o tratamento com diat® de
ciprofloxacino, converse com seu médico antes mhatantidiarreicos- Sistema hepatobiliar:Casos de
problemas no figado (necrose hepatica e insufic@émepéatica) com risco para a vida tém sido retstad
com cloridrato de ciprofloxacino. No caso de qualgsinal e sintoma de doenga no figado (como ar@rex
(diminuig&o do apetite), ictericia (coloragdo arteata da pele), urina escura, prurido (coceira)lmbemen
tenso) pare imediatamente o uso de cloridrato pfddxacino e informe ao seu médico. Pode ocorrer
aumento temporario das enzimas do figado (transa®dé, fosfatase alcalina) ou ictericia colestdtioa
amarelada da pele decorrente de acimulo de pigméiiliares), especialmente em pacientes que ja
apresentaram alguma doenca no figado, que foreadtisa com cloridrato de ciprofloxacino (veja o item
“8. Quais os males que este medicamento pode mgar@dy — Miastenia grave: o cloridrato de
ciprofloxacino deve ser usado com cautela em pegezom miastenia grave (doenga muscular) porque 0s
sintomas podem ser exacerbade3endinite e ruptura de tenddo:Podem ocorrer tendinite e ruptura do
tenddo (predominantemente do tenddo de Aquiles) clomdrato de ciprofloxacino, algumas vezes
bilateral, inclusive nas primeiras 48 horas deatr@nto. Foram relatados casos até varios mesesoapos
término do tratamento (veja o item “Quais 0s males este medicamento pode me causar?”). O risco de
doenca nos tendfes pode estar aumentado em pacidot®s, durante atividade fisica intensa, em
pacientes tratados concomitantemente com cortimides, em pacientes com insuficiéncia renal e
pacientes com transplante de 6rgaos sélidos. Nzegasde inflamacdo de tenddo, o membro acometido
deve ser colocado em repouso, qualquer exerc&afinapropriado deve ser evitado, um médico deve
consultado e o tratamento com o antibidtico devesaspenso. O cloridrato de ciprofloxacino deve ser
usado com cautela nos pacientes com antecedentdistdibios de tendao relacionados com tratamento
fluoroquinolénico.— Convulsdes:O cloridrato de ciprofloxacino, assim como outrosdicamentos da
mesma classe, é conhecido por desencadear corsdsddiminuir o limiar convulsivo. Caso sofra de
epilepsia, tendéncia a convulsdes ou tenha apeekenbnvulsdes no passado, reducdo do fluxo samuin
cerebral, traumatismo craniano ou antecedente deande, o cloridrato de ciprofloxacino deve ser
administrado somente se 0s beneficios do tratanfiergm superiores aos possiveis riscos. Essesrpesie
correm risco de efeitos indesejaveis no sistemsoser central. Caso isto ocorra, interrompa o uso de
cloridrato de ciprofloxacino e informe imediataneeab seu médico. Casos de estados epilépticosdém s
relatados. Se ocorrerem convulsdes pare imediatarsemso de cloridrato de ciprofloxacino e inforate
médico.— Reacdes psiquiatricasPodem ocorrer rea¢des psiquiatricas ja apos aeparadministracédo de
fluoroquinolonas, incluindo ciprofloxacino. Em casaros, depressao ou reagdes psicéticas podemirevol
para ideias/pensamentos suicidas e comportamentalestrutivo, tais como tentativa de suicidio ou
suicidio (veja o item “Quais os males que este ocasdéento pode me causar?”). Nesses casos pare



imediatamente o uso de cloridrato de ciprofloxa@niaforme ao médice- Neuropatia periférica: Tém

sido relatados casos de polineuropatia sensoriaemsério-motora, resultando em sensagfes cuténeas
subjetivas, perda ou diminuicdo de sensibilidatterag;do na sensibilidade dos sentidos ou frageera
pacientes recebendo fluoroquinolonas, incluindaridtato de ciprofloxacino. Caso vocé desenvolva
sintomas neuroldgicos, tais como dor, queimacadomif@mmento, dorméncia ou fraqueza pare
imediatamente o uso de cloridrato de ciprofloxacmoinforme ao médico— Pele e anexos:O
ciprofloxacino pode induzir reacdes de sensibileaduz, portanto, os pacientes devem evitar asgdo
direta e excessiva ao sol ou a luz ultravioleta XUSe aparecerem reagfes cutaneas similares a
gueimaduras solares, pare imediatamente o usoodérato de ciprofloxacino e informe ao médieo.
Disglicemia: Assim como ocorre com todas as fluoroquinolonasnforelatados disturbios na glicemia,
incluindo hipoglicemia e hiperglicemia, com o use® aoridrato de ciprofloxacino. Com o cloridrato de
ciprofloxacino, a disglicemia ocorreu predominané@bte em pacientes idosos com diabetes que recebem
tratamento concomitante com um hipoglicemiante grat exemplo, sulfonilureia) ou com insulina. Caso
vocé seja diabético, recomenda-se monitoramenttadoso da glicemia (veja o item “Quais os males que
este medicamento pode me causar?”). Informe qéaeuéiBzando cloridrato de ciprofloxacino, casoliza
exame de sangue ou urina. Vocé deve procurar wanuflogista imediatamente em caso de alteragbes na
visdo ou algum sintoma oculdgstudos epidemiolégicos relatam um aumento do réEcaneurisma
(dilatagdo anormal de artérias) e disseccdo (lekfigparede do vaso) da aorta apds a ingestdo de
fluoroquinolonas, particularmente na populagdo add®ortanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas
apenas apoés avaliagdo cuidadosa do beneficiogisgds consideracdo de outras opcdes terapéuticas e
pacientes com historia familiar positiva de anends ou em pacientes diagnosticados com aneurisma
aortico pré-existente e/ou disseccdo adrtica, oypmesenca de outros fatores de risco ou condigbes
predisponentes para aneurisma e disseccdo da (porta&exemplo, sindrome de Marfan, sindrome de
Ehlers-Danlos vascular (distlrbios hereditariostelddo conjuntivo), arterite de Takayasu, artedee
células gigantes (doengas caracterizadas por iafam das artérias), doenca de Behget (doencaogige p
causar inflamacdo das artérias e formacdo de an@as), hipertensdo (pressdo arterial elevada),
aterosclerose conhecida (depdsitos de gordura aesdgs dos vasos com formagdo de placas, que
estreitam a luz da artéria e dificultam a passadesangue). Em caso de dor subita abdominal, 1to pei

nas costas, consulte imediatamente um méd@mvidez e amamentacdo: - Gravidez:Ndo é
recomendado o uso de cloridrato de ciprofloxacin@ute a gravidez. Estudos realizados com anindais n
evidenciaram malformag8es do feto, porém ndo se padiuir que o medicamento possa causar lesées na
cartilagem articular de organismos imaturos. Inferap seu médico se vocé estiver gravida ou desejar
engravidar'Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica

ou do cirurgido-dentista.” — Amamentacao:Nao é recomendado o uso de cloridrato de ciprofioxa
durante a amamentacéo, pois o ciprofloxacino éetado no leite materno e pode ser prejudicial para
bebé, devido ao risco de dano articular ao f€mwancas e adolescentesComo ocorre com outros
antibiéticos fluoroquinoldnicos, o ciprofloxacin@ge causar lesédo nas articulagdes que suportpes®

em animais imaturos. Os dados de segurangca em esetherl8 anos que sofriam principalmente de fibrose
cistica ndo evidenciaram lesédo de articulacaolagetin. Na faixa etaria de 5 a 17 anos pode seousad
caso especifico descrito abaixo: Dados atuais rwoafn o uso de cloridrato de ciprofloxacino para o
tratamento de infec¢cdo aguda na fibrose cisticaarku porPseudomonas aeruginosa em criancas e
adolescentes de 5 a 17 anos. Atualmente a expiari@isponivel sobre o uso em criancas e adolexente
com outras infec¢des e criangas com menos de 5éaimsuficiente. Portanto, ndo deve ser usado para
outras infeccbes e em menores de 5 anos. O clridea ciprofloxacino pode ser usado por idosos na
menor dose possivel estabelecida pelo méditmitos sobre a habilidade de dirigir veiculos eperar
maquinas: As substancias do tipo fluoroquinolonas, incluindociprofloxacino, podem prejudicar a
habilidade do paciente para dirigir veiculos e aperaquinas, devido a uma possivel reducdo dedencg
Em caso de duavidas, consulte seu médico. Issoepaincipalmente com o uso em conjunto com bebidas
alcodlicas.Interagfes medicamentosasA seguir, constam alguns medicamentos cujo efedide pser
alterado se tomados com cloridrato de ciprofloxa@n que podem influenciar o efeito do cloridrato d
ciprofloxacino. Fale com seu médico caso estejaatmio algum desses medicamentdedicamentos
conhecidos por prolongarem o intervalo QTO cloridrato de ciprofloxacino, como outros mediestos

da mesma classe (fluoroquinolonas), deve ser aditizcom cautela em pacientes que estejam recebendo
medicamentos conhecidos por prolongarem o inte@al¢por exemplo, antiarritmicos de classe Il Ay |
antidepressivos triciclicos, antibiéticos macrotisieantipsicoticos)Produtos contendo ferro, magnésio,
aluminio ou calcio: O uso simultdneo com antiacidos, produtos contdado, magnésio, aluminio ou
calcio (por exemplo, suplementos minerais) redabsorcdo de ciprofloxacino. O mesmo acontece com
sucralfato (usado para tratamento de azia, indigesti Ulcera no estdbmago ou intestino) ou anticido
(usados para indigestdo), didanosina (usado nameatto da AIDS), polimeros ligantes de fosfato, por
exemplo, sevelamer e carbonato de lantanio (paréndicdo dos niveis de fosfato em pacientes com
problemas nos rins), solugbes nutrientes. Portantdoridrato de ciprofloxacino deve ser tomado 2 a



horas antes ou ndo menos que 4 horas depois dasskaos. Esta restricdo ndo inclui os antiacidos
blogueadores de receptores gbor exemplo, cimetidina, ranitidinaBebidas e laticinios: Bebidas e
laticinios enriquecidos com minerais, por exemfgie, iogurte, suco de laranja enriquecido coneioal
devem ser evitados, pois podem reduzir a absorg&dodidrato de ciprofloxacino. Contudo, o célca d
dieta, proveniente da alimentagdo normal, ndo afgpaificativamente a absorc¢dorobenecida: O uso
simultdneo de cloridrato de ciprofloxacino e pradeda (tratamento complementar de infecgdes, por
exemplo, gota) aumenta a concentracdo de ciprafiogaio sanguemetoclopramida: A metoclopramida
(utilizada para nauseas e vomitos) acelera a asalg ciprofloxacino, que atinge a concentragaainmeix

no sangue mais rapidamente que o usarakprazol: O uso simultaneo do cloridrato de ciprofloxacino e
omeprazol (utilizado para azia, indigestao, Ulcarasestdbmago ou intestino) pode levar a uma leve
diminuicio do efeito do ciprofloxacintizanidina: Nao se deve administrar o cloridrato de ciproftina

com tizanidina (relaxante muscular), pois pode mroum aumento indesejavel nas concentragcfes de
tizanidina no sangue, associado aos efeitos calatelinicamente importantes induzidos por estaao
gueda da presséo e sonoléntafilina: A teofilina (medicamento para a asma) quando usadeonjunto
com o cloridrato de ciprofloxacino, pode ter suaagantracdo aumentada no sangue, o que favorece um
aumento da frequéncia dos efeitos indesejaveizidds pela teofilina. Em casos muito raros, ests@tos
indesejaveis podem colocar a vida em risco ouaeist Se 0 uso de ambos for inevitavel, a coragdtr

de teofilina no sangue deve ser observada e arddaeida conforme a necessida@etros derivados da
xantina: Foi relatado que o uso de ciprofloxacino e medicgosecontendo derivados da xantina, como
por exemplo, cafeina e pentoxifilina (oxpentifilin@ara distlrbios circulatérios), elevou a concg#o
destas substancias no sangue. Fale com seu méelitmina: Em pacientes recebendo cloridrato de
ciprofloxacino e fenitoina (antiepilético) ao mestempo, foi observado nivel alterado (diminuido ou
aumentado) de fenitoina no sangue. E recomendadon@oramento da terapia com fenitoina, incluindo
medi¢cdes de concentragdo de fenitoina no sanguantdue imediatamente apds a administragdo
simultanea de cloridrato de ciprofloxacino e feim#y para evitar a perda do controle de convulsées
associadas aos niveis diminuidos de fenitoinaa ¢atar efeitos indesejaveis relacionados a sogerde
fenitoina quando o cloridrato de ciprofloxacino &scbntinuado em pacientes que estejam recebendo
ambos.metotrexato: O uso simultdneo com cloridrato de ciprofloxacimmi@ retardar a excrecdo do
metotrexato (imunossupressor usado para o tratam@mtalguns tipos de cancer, psoriase e artrite
reumatoide), aumentando o nivel sanguineo dAsteinflamatérios ndo-esteroides: Anti-inflamatérios
ndo-esteroides, por exemplo, o ibuprofeno (parafdbre ou inflamagéo): estudos em animais mostrara
que o uso combinado de doses muito altas de fluorolpnas e certos anti-inflamatérios nao-estemide
podem desencadear convulsfes. Isto ndo se refsrgueocontém acido acetilsalicilicoiclosporina:
Observou-se em alguns casos aumento transitérmmeentracdo de creatinina no sangue, que avalia a
funcdo renal, ao se administrar o cloridrato derofipxacino simultaneamente com ciclosporina
(imunossupressor usado em doencas de pele, aeuiteatoide e transplante de 6rgédos). Nesses casos é
necessario controlar frequentemente (duas vezeseguoana) a concentracdo de creatinrdagonistas

da vitamina K: A administragdo simultanea de ciprofloxacino camstancias antagonistas da vitamina
K, como por exemplo, varfarina, acenocumarol, f@opmona, fluindiona, pode aumentar os efeitos
anticoagulantes destas. Fale com seu médidoxetina: O uso simultaneo de cloridrato de ciprofloxacino
e duloxetina (antidepressivo, dano ou incontinémmanervo causado pela diabetes) pode levar a um
aumento da duloxetina no sanguepinirol: No uso concomitante de cloridrato de ciprofloxaceom
ropinirol (medicamento para doenca de Parkinsan),rsédico devera monitorar os efeitos indesej&veis
realizar o ajuste de dose de ropinitislocaina: No uso de cloridrato de ciprofloxacino com lideza{para
doencas cardiacas e anestésico local), podem paumeeacdes entre estas substancias, acompantiadas
efeitos secundéarioglozapina: A concentracdo de clozapina (antipsicotico, usadcesquizofrenia) no
sangue aumenta se administrada junto com o cltwidie ciprofloxacino. Seu médico deverd monitorar e
ajustar a dose de clozapina apropriadamente dueardtgo apdés a administracdo simultdnea destas
substancias.sildenafila: O uso simultdneo de sildenafila (por exemplo, pdisfuncdo erétil) e
ciprofloxacino mostrou aumentar a concentracéoildersfila no sangue, por isso, seu médico devera
considerar os riscos e beneficios ao recomendasoocanjunto destas substanciagomelatina: Foi
demonstrado em estudos clinicos que a fluvoxanpotente inibidor da isoenzima 1A2 do CYP450,
aumentou a agomelatina (medicamento utilizado pgepessao) no sangue. Apesar de nao haver dados
clinicos disponiveis para uma possivel interagao ciprofloxacino, inibidor moderado da isoenzima2lA
do CYP450, efeitos similares podem ser esperadosadministragdo concomitanteolpidem: A
coadministracdo do ciprofloxacino pode aumentarnbgis sanguineos de zolpidem (medicamento
utilizado para distarbios do sono). O uso concamétado é recomendado. Informe ao seu médico € voc
estiver usando ou usou recentemente qualquer ooédicamento, inclusive aqueles adquiridos sem
prescricdo médicdnteracdes com examesO ciprofloxacino demonstrou em testes in vitro cagede de
interferir no teste de cultura de um tipo de baatérMycobacterium tuberculosis — causando resultado
falso negativo em pacientes fazendo uso de cipacino. Fale com seu médico ou laboratério que vocé



estd tomando ciprofloxacintinforme ao seu médico ou cirurgido-dentista seacé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.” “Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser
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 umiddd&imero

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 o0 aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farogatico para saber se poderd 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 duftas.

Dose diaria para adultos de
Indicacbes ciprofloxacino (mg) via oral
Infecgbes do trato respiratdrio
(dependendo da gravidade e do microrganismo) 2 x 250 mg a 500 mg
Infecgdes do trato Aguda, ndo complicada 1 a 23§
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 Unica 250 mg
Diarreia 1a2x500mg
Outras infecgbes (vide indicagtes) 2 x 500 mg
Infecgdes 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
Sreptococcus 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 ciprofloxacino/kg de peso corporgo 2
por dia (méaximo 1.500 mg de ciprofloxacino/dia)Antraz: Adultos: 500 mg de ciprofloxacino duas vezes
por dia. Criancas: 15 mg de ciprofloxacino/kg degeorpéreo duas vezes por dia. A dose maxima para
criangcas ndo deve exceder 500 mg (dose maximaadidfil0O0 mg). O tratamento deve comecgar
imediatamente apds a suspeita ou confirmacédo tec@mdos patdégenos de antraz. Se o paciente néo fo
capaz de engolir os comprimidos, recomenda-seainici tratamento com ciprofloxacino solugdo para
infusd@o para terapia intravenosaformagdes adicionais para populagdes especiaisPacientes idosos:
Pacientes idosos devem receber a menor dose déoammm a gravidade da doenca e com a sua fungéo
renal. - Pacientes com mau funcionamento dos rins e do éido: Adultos: 1. Recomendam-se as
seguintes doses para a disfuncao renal moderageave: depuracdo de creatinina entre 30 e 60 mL/min



(creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL), sedméxima para administragcdo oral € de 1000 mg de
ciprofloxacino por dia. Depuracgédo de creatinin@iiidr a 30 mL/min (creatinina sérica igual ou sigrea

2 mg/100 mL), a dose méaxima para administracaoéodal 500 mg de ciprofloxacino por dia. 2. Disfunca
renal e sob hemodiélise € a mesma dose apdés csxfoDe dialise que os pacientes com disfuncdd rena
moderada ou grave (veja item 1). 3. Disfuncéo rerah dialise peritoneal ambulatorial continua (GPA
administragdo de 500 mg de ciprofloxacino oral Zax 250 mg). 4. Nao € preciso ajustar a dose em cas
de mau funcionamento do figado. 5. Em caso de mmatidhamento do figado e dos rins, a dose deva ser
mesma usada para disfuncdo renal (veja item 1)e PBed necessario monitorar a concentracdo de
ciprofloxacino no sangue.CGriangas e adolescenteddoses em criangas e adolescentes com fungfes renal
e/ou hepatica alteradas ndo foram estuda@&MO USAR: Nao altere a dose nem a duracdo do
tratamento indicados por seu médico. Os comprimiln@m ser ingeridos inteiros, com liquido. N&o é
preciso tomar o comprimido junto com as refeicd@snar os comprimidos com estébmago vazio acelera a
absorcao. O cloridrato de ciprofloxacino ndo dexetesmado com laticinios ou bebidas enriquecidas co
minerais (por exemplo, leite, iogurte ou suco darf enriquecido com célcio). No entanto, a alisorg
ndo é afetada significativamente por refeicdes gaetenham célcio. Se estiver tomando também
medicamentos ou suplementos contendo minerais @o#@cio, magnésio, aluminio assim como certos
tipos de antiacidos usados para tratamento dedsidig, o cloridrato de ciprofloxacino devera serado

1 a 2 horas antes ou pelo menos 4 horas depoissdesziutos. Se o paciente ndo for capaz de emgolir
comprimidos, recomenda-se iniciar o tratamento cggrofloxacino injetavel para terapia intravenosa.
Duragdo do tratamento: A duracéo do tratamento depende da gravidade dacdaedo curso clinico e
bacteriol6gico. Em geral, o tratamento deve senpposseguir por pelo menos 3 dias apds a febre e os
sinais clinicos terem desaparecido. Em geral, agdior média do tratamento éAdultos: - 1 dia para
gonorreia e cistite agudas ndo complicadas; - at@g para infec¢des dos rins, trato urinario edzale
abdominal; - em pacientes com baixa resisténcitefsa imunoldégico comprometido), o tratamento deve
prosseguir enquanto a contagem total de glébulascbs estiver reduzida (fase neutropénica); - no
méaximo 2 meses para osteomielite (infeccdo 6sse@}l4 dias para todas as outras infecgbes. Em
infeccdes estreptococicas, o tratamento deve amntipor pelo menos 10 dias, por risco de complieagd
tardias. Igualmente, as infec¢Oes Ehtamydia spp devem ser tratadas durante pelo menos 10 dias.
Criancas e adolescentes com idade entre 5 e 17 anb3 - 14 dias para episodios ideccdo aguda de
fibrose cistica causada p@seudomonas aeruginosa. - Antraz: 60 dias de tratamento para terapia imediata
e para tratamento de infeccdes apdnadacdo de patdgenos de antrBfeitos da descontinuacdo 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 sofrendaosfei
colaterais, fale antes com seu médico. Se vocé garmmar o cloridrato de ciprofloxacino sem arfidar

com seu médico, as bactérias que causaram a iofpocgierao recomecar a se reproduzir e sua condigédo
podera piorar bastante, além das bactérias podeeertornar resistentes ao medicamerifiga a
orientacdo do seu médico, respeitando sempre os Bdps, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu édico.” “Este medicamento ndo deve ser
partido, aberto ou mastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que possivel e, em seguidangerttmando conforme prescrito. Entretanto, seesti

préximo da hora da dose seguinte, ndo tome a dmpeeeida e continue como habitual. Ndo tome duas
doses para compensar a dose esquecida. Certitqde-completar 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 podasionar reagfes adversas, embora nem todas aapesso
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 183 (entre 0,01% e 0,1%), muito rara (inferior a
0,01%) e frequéncia desconhecida (ndo pode senatdi a partir dos dados disponivel3g. qualquer
uma dessas reagfes se tornar grave ou se vocé nafaalquer reagdo adversa ndo mencionada nesta
bula, informe ao seu médico ou farmacéutico. - IntgGes e infestagBes: Reagbes incomuns:
superinfec¢fes micéticas (infeccdo por fungos,gurim infecgdo bacteriana ou apOs esR®acdes
raras: colite (inflamacdo do intestino grosso) associadauso de antibiético (muito raramente, com



possivel evolucao fatal).Disturbios do sistema linfatico e sanguineo: Re@gs incomuns:aumento de

um tipo de glébulos brancos do sangue, os eosisdfdosinofilia) Reacdes rarasreducao dos glébulos
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 plaguetaamgue (plaguetosdjeacdes muito raras:aumento

da destruicao dos glébulos vermelhos (anemia h&oa)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 (agranase)t funcao da medula 6ssea reduzida (com possivel
risco para a vida).- Distlrbios imunolégicos: Reacdes raras:reacdo alérgica e inchacgo
alérgico/angioedemaReagbes muito raras reacdo alérgica intensa e choque alérgico (pemelo,
inchagco do rosto, da laringe; dificuldade de respgue pode levar a choque, queda brusca da presséo
arterial, com risco para a vida) e reac¢des sinslaguelas associadas com doeng¢a do soro (por exempl
febre, alergia, inchago dos ganglios linfaticogmedhidao da pele, inchage)Distlrbios metabdlicos e
nutricionais: ReacgfGes incomuns:diminuicdo do apetite e da ingestdo de alimenRmacdes raras:
aumento da concentracdo de acgucar no sangue (fGperig), diminuicdo da concentracéo de acucar no
sangue (hipoglicemia). - Disturbios psiquiatricos: Reag¢des incomuns: hiperatividade
psicomotora/agitacdoReacOes raras: confusdo mental, desorientacdo, ansiedade, sonhosnais,
depressao* e alucinacdeReacdes muito raras:reacdes psicéticas*. * 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.Reag¢fes raras:sensacgdes anormais, como por exemplo, de formigame&orméncia
(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 gewalespecifica (hiperestesia), aumento da pressao
intracraniana (pseudotumor cerebrdReacdes de frequéncia desconhecidaeuropatia periférica e
polineuropatia (doencas que afetam um ou varioyosgr- Distlirbios da visdo: Reacbes raras:
alteracdes da visddreacdes muito raras:distor¢cdo visual das cores.Distlrbios da audicdo 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 coracdo (arritmia ventrigylédorsades de pointes”(uma alteragdo especifica do
eletrocardiograma). *Estas reacdes foram relatddesnte o periodo de observagéo pds-comercializagéo
foram observadas predominantemente entre pacientesmais fatores de risco para prolongamento do
intervalo QT (veja “O que devo saber antes de @sé¢ medicamento?”}). Distlrbios vasculares:
Reag0es rarasdilatacdo dos vasos sanguineos, pressao arteikal dalesmaio (sincopeeacdes muito
raras: inflamacgdo dos vasos sanguineos (vascuht®)stirbios respiratérios: Reacdes rarasfalta de ar
(dispneia), incluindo condigdo asméatic®istirbios gastrintestinais: Reacdes comungnjoo e diarreia
Reagfes incomunsvdmitos, dores gastrintestinais e abdominais, gisipe(ma digestdo) e gas&racdes
muito raras: pancreatite (inflamagdo do pancreaspDisturbios hepatobiliares: Reac¢des incomuns:
aumento das transaminases (enzimas do figado) eemdomda bilirrubina. Reacdes raras:
comprometimento do funcionamento do figado, icteriicoloracdo 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: Lesfes da pele e do tecido
subcutaneo: Reac¢des incomunstermelhiddo da pele (rash cutaneo), coceira eanididreacéo alérgica

de pele).Reacles raras:sensibilidade a luz e formagdo de bolh@sagbes muito raras:hemorragias
pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoseitema multiforme (lesGes de pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reagdo grave de pele caracterprrdaolhas), com potencial risco para a vida, e
necrélise epidérmica toxica (reacdes graves de, mElm potencial risco para a viddReacOes de
frequéncia desconhecidapustulose exanteméatica generalizada aguda (reat@ioea grave). Bistlrbios
0sseos, do tecido conjuntivo e musculoesqueléticé®acbes incomunsdor nas articulacdefReacdes
raras: dor muscular, inflamacgéo nas articulagfes (arfréajnento do tbnus muscular e céibRsacoes
muito raras: fraqgueza muscular, inflamagdo dos tenddes (teedlinitrupturas de tenddes
(predominantemente do tenddo de Aquiles) e piosagilstomas da miastenia grave (doenga muscular
grave). - Distlrbios renais e urinarios: Reacdes incomunsalteragdo do funcionamento dos rins.
Reacdes rarasinflamacéo dos rins (nefrite tibulo-intersticiahsuficiéncia renal (alteragdo da funcdo dos
rins), presenga de sangue e de cristais na urbDistarbios gerais: Reac¢des incomungior inespecifica,
mal-estar geral, febr®eac¢des rarasinchaco, transpiracdo excessiReacdes muito rarasalteragdes do
modo de andar Investigacdes: Reacdes incomunaumento da enzima hepética fosfatase alcalina no
sangueReacdes raras:alteracdo no exame de coagulagédo (nivel anormptateombina) e aumento da
amilase (enzima que avalia a funcdo do pancréacdes de frequéncia desconhecidaumento da
razdo normalizada internacional (RNI) que avaliaoagulacdo sanguinea (em pacientes tratados com
antagonistas de vitamina K). Em situacoes isoladigimas reagbes adversas medicamentosas graves
podem ser de longa duracgdo (> 30 dias) e incapéegatais como: tendinite, ruptura de tendaoudigts
musculoesqueléticos e outras reagfes que afetastema nervoso, incluindo disturbios psiquiatrieados
sentidos. As seguintes rea¢fes adversas tiveragorat de frequéncia mais elevada nos subgrupos de
pacientes recebendo tratamento intravenoso ou iseiqliéntravenoso para oral):



Comum (entre| Vémito, aumento transitorio das transaminases (feazido figado), vermelhidao d
1 e 10 a cada pele (erupcao na pele).
100 pessoas

9

podem

apresenté-las):

Incomum Trombocitopenia (reducdo das plaquetas, célulasonssiveis pela coagulacao);
(entre 1 e 10 g plaquetose (aumento persistente das plaquetas mgueda confusdo mental ¢
cada 1.000 desorientacdo; alucinagbes; sensagdes anormais,0 cpor exemplo, de

pessoas podem formigamento, dorméncia (parestesia, disestesiayudsdes (ataques prolongadgds,
apresenté-las) :| repetidos ou continuos); vertigem; alteracdes daoyiperda de audi¢do; aumento
da frequéncia cardiaca; vasodilatacao (dilatac&ovdsos sanguineos); hipotensgo
(diminuicdo da pressdo arterial); alteracdo hepdtio figado); ictericia (coloracap
amarelada da pele); insuficiéncia renal (mau furmemeento dos rins); edema
(inchacgo).

Rara (entre 1 @ Pancitopenia (perigosa queda no numero de globutsnelhos, brancos e
10 a cada plaquetas, com possivel risco para a vida); fudgdmedula éssea reduzida; choque
10.000 pessoas anafilatico (reacao alérgica grave, com possigebrpara a vida); reagfes psicoticas
podem (distirbios mentais, potencialmente levando a cetap®ntos autodestrutivos,
apresenté-las): | como ideias/pensamentos suicidas e tentativa deidsui ou suicidio, ou
alucinacgdes); enxaqueca; distarbios do olfato; @lali alterada; vasculite
(inflamacdo da parede dos vasos); pancreatiteafiratdo do péncreas); necrose
hepética (morte de células do figado, que muitamante evolui para insuficiéncia
hepatica com risco para a vida); petéquias (hemiasagontilhadas da pele); ruptura
de tenddo (predominantemente do tenddo de Aquiteerddo grande que fica na
parte de tras do tornozelo).

- Criancas: A incidéncia de artropatia (inflamagéo das artictés), mencionada acima, refere-se a dados
coletados em estudos com adultos. Em criancaepatia é relatada frequentemente (veja o item “qu®
devo saber antes de usar este medicamenttitiforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de rea¢bes indesejaveislo uso do medicamento. Informe também a
empresa através de seu servigo 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 renafsived apdés superdose
aguda. Nesses casos, a funcéo renal deve ser nagiaitpelo 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. €as® ingira uma quantidade do medicamento maior
do que a prescrita, consulte seu médico imediat@nenis 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 poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”

IIl) DIZERES LEGAIS
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Histérico de Alteracdo da Bula
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