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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CIPROCILIN
(cloridrato de ciprofloxacino)

APRESENTACOES
CIPROCILIN 500 mg. Embalagem contendo 6, 14, 20%cdmprimidos revestidos.
* Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado®......ccc....ccooeeeiiiii i 582,22 mg
(ot 01T g =il o TR o TR 1 com. rev.
*equivalente a 500 mg de cloridrato de ciprofloxaci

**hipromelose + macrogol, etilcelulose, croscarmselgddica, amido, estearato de magnésio,
diéxido de titénio, povidona, corante aluminio lacaarelo crepusculo, cloreto de metileno, alcool
etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
As indicacBes do CIPROCILIN sao as seguintes:

» Adultos

Para o tratamento de infecc6es complicadas e méplicadas causadas por microrganismos
sensiveis ao cloridrato de ciprofloxacino:

- do trato respiratério. Muitos dos microrganisnmseXx.Klebsiella, Enterobacter, Proteus, E. coli,
Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, Legionella e Saphylococcus reagem com muita
sensibilidade ao CIPROCILIN. A maioria dos casoggieumonia que nao necessitam de
tratamento hospitalar € causada $oeptococcus pneumoniae. Nesses casos, o CIPROCILIN nédo
€ 0 medicamento de primeira escolha;

- do ouvido médio (otite média) e dos seios pa@pdsinusite), especialmente se causadas por
Pseudomonas ou Saphylococcus,

- dos olhos;

- dos rins e/ou do trato urinario eferente;

- dos 6rgéos reprodutores, inclusive inflamag&oaddsios e das tubas uterinas (anexite),
gonorreia e infeccbes da prostata (prostatite);

- da cavidade abdominal, p. ex. do estbmago etimbe@rato gastrintestinal), do trato biliar e da
membrana serosa que reveste internamente as pdoedbdome (peritbnio);

- da pele e de tecidos moles;

- dos ossos e articulacées.

Infeccéo generalizada (septicemia).

Infecgdes ou risco de infecgao (profilaxia) em pat@s com sistema imunolégico comprometido,
por exemplo, pacientes em tratamento com medicamepie inibem as defesas imunoldgicas
naturais do organismo ou pacientes com numero iskade glébulos brancos do sangue.

Eliminacdo seletiva de bactérias do intestino dertmatamento com medicamentos que inibem o
sistema imunolégico do organismo.

Descontaminacéo intestinal seletiva em paciente¢ratamento com imunossupressores.
CIPROCILIN néao é eficaz contiireponema pallidum (causador da sifilis).

» Criancas e adolescentes entre 5 e 17 anos



Para infec¢do aguda na fibrose cistica (disturbreditario que aumenta a producao e a
viscosidade das secrec¢des nos brénquios e naligastivo) causada pé. aeruginosa se ndo
houver possibilidade de outros tratamentos injésavais eficazes. Nao se recomenda o
CIPROCILIN para outras indicacdes.

» Antraz por inalacéo (apos exposi¢cdo) em adultos ei@ncas
Para reduzir a incidéncia ou progressao da dogrigainalacdo de bacilos de antrBadjllus
anthracis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de ciprofloxacino, componente ativo@Q®ROCILIN, pertence ao grupo das
guinolonas. As quinolonas bloqueiam determinadasrexs de bactérias que tém um papel
fundamental no metabolismo e na reproducéo bastenaatando as bactérias causadoras da
doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use CIPROCILIN nas seguintes situacoes:

- alergia (hipersensibilidade) a substancia atieedrato de ciprofloxacino, aos medicamentos
contendo outras quinolonas ou a qualquer compoenfi@mula. Sinais de alergia podem incluir
coceira, vermelhiddo na pele, dificuldade parairaspu inchaco das maos, garganta, boca ou
palpebra;

- uso concomitante de tizanidina (um relaxante miasg

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias

Para o tratamento de infeccbes graves, infeccGe&apyl ococcus e infeccdes por bactérias
anaerodbias, o CIPROCILIN deve ser utilizado em@asgéo a um antibidtico apropriado.

O CIPROCILIN nao é recomendado para o tratamenfmdamonia causada pareptococcus
pneumoniae devido a eficicia limitada contra este agente hacie.

As infec¢Bes dos 6rgdos genitais podem ser caupad@&olados déleisseria gonorrhoeae
resistentes a fluoroquinolona. E muito importarieoinformacdes locais sobre a prevaléncia de
resisténcia ao cloridrato de ciprofloxacino e conéir a sensibilidade por meio de exames
laboratoriais.

O CIPROCILIN esta associado a casos de prolongantienintervalo QT (uma alteracdo do
eletrocardiograma) (veja o item “Quais 0os malesagie medicamento pode me causar?”). As
mulheres podem ser mais sensiveis aos medicanmgragsolonguem o intervalo QTc, uma vez
que tendem a ter um intervalo QTc basal mais l@my@omparacéo aos homens. Pacientes idosos
podem também ser mais sensiveis aos efeitos adss@a medicamento sobre o intervalo QT.
Deve-se ter cautela ao utilizar o CIPROCILIN juotan medicamentos que podem resultar em
prolongamento do intervalo QT (por exemplo, anitisnicos de classe Ill ou 1A, antidepressivos
triciclicos, antibiéticos macrolideos, antipsicO8r ou em pacientes com fatores de risco para
prolongamento QT ou “torsades de pointes” (umaagt® especifica do eletrocardiograma), por
exemplo, sindrome congénita do QT longo, desedquil@etrolitico (sais do organismo) nao
corrigido, como hipocalemia (baixo nivel de potasg sangue) ou hipomagnesemia (baixo nivel
de magnésio no sangue) e doencas cardiacas canficiérgia cardiaca, infarto do miocéardio ou
bradicardia (ritmo dos batimentos cardiacos meitbd).

Em alguns casos, podem ocorrer reagdes alérgibasipersensibilidade ap6s uma Unica dose.
Informe imediatamente seu médico. Em casos muits r@ode ocorrer inchago da face, garganta
e dificuldade para respirar, podendo progredir paue, com risco para a vida, as vezes apos a
primeira administracdo. Nesses casos, pare imetkata o uso do CIPROCILIN e informe seu
meédico.

Se ocorrer diarreia grave e persistente durangpés o tratamento, deve-se consultar o médico,
pois esta pode ser sinal de doenca intestinal gcave possivel risco para a vida (colite
pseudomembranosa), que exige tratamento imediat® Weve parar de usar o CIPROCILIN e
procurar atendimento médico. Nao tome antidiareeectale com seu médico.



Casos de problemas no figado (necrose hepaticaufciBncia hepéatica) com risco para a vida tém
sido relatados com o CIPROCILIN. No caso de qualgiral e sintoma de doenca no figado
(como anorexia (diminuicdo do apetite), ictericiald¢racdo amarelada da pele), urina escura,
prurido (coceira) ou abdémen tenso) pare imediatéene uso do CIPROCILIN e informe seu
meédico.

Pode ocorrer aumento temporario das enzimas daodigeansaminases, fosfatase alcalina) ou
ictericia colestatica (cor amarelada da pele dentgrde acumulo de pigmentos biliares),
especialmente em pacientes que ja apresentaramalipenca no figado, que forem tratados com
0 CIPROCILIN (veja “Quais os males que este meda#mpode me causar?”).

O CIPROCILIN deve ser usado com cautela em padems miastenia grave (doenca muscular)
porque os sintomas podem ser exacerbados.

Podem ocorrer tendinite e ruptura de tendao (predortemente do tendéo de Aquiles) com o
CIPROCILIN, algumas vezes bilateral, mesmo dentomtimeiras 48 horas de tratamento. Podem
ocorrer inflamacdo e ruptura de tenddo mesmo aigsvdieses apds a descontinuacéo da terapia
com o CIPROCILIN. O risco de doenga nos tenddee jpsthr aumentado em pacientes idosos ou
pacientes tratados concomitantemente com corticodes.

Na suspeita de inflamacao de tendao, deve-seipadiatamente o uso do CIPROCILIN,
consultar o médico e o membro acometido deve seficiaaem repouso evitando esforcgo fisico,
até avaliacdo meédica. O CIPROCILIN deve ser usadocautela nos pacientes com antecedentes
de disturbios de tendao relacionados a tratameotosgjuinolonas.

O CIPROCILIN, assim como outros medicamentos damaedasse, € conhecido por desencadear
convulsdes ou diminuir o limiar convulsivo.

Caso sofra de epilepsia, tendéncia a convulsdésnba apresentado convulsdes no passado,
reducdo do fluxo sanguineo cerebral, traumatismoiano ou antecedente de derrame, o
CIPROCILIN deve ser administrado somente se osflméoe do tratamento forem superiores aos
possiveis riscos. Esses pacientes correm risctedeseindesejaveis no sistema nervoso central.
Casos de estados epilépticos tém sido relatadaxdBeerem convulsées pare imediatamente 0 uso
do CIPROCILIN e informe o médico.

Podem ocorrer reagfes psiquiatricas apos a priméirenistracdo de fluoroquinolonas, incluindo
CIPROCILIN.

Em casos raros, podem ocorrer depresséo ou repgiééscas, que podem evoluir para
ideias/pensamentos suicidas e comportamento attatiles, como tentativa de suicidio ou
suicidio. Nesses casos pare imediatamente o uUSSRROCILIN e informe o médico.

Tém sido relatados casos de polineuropatia sehsarigensoriomotora, resultando em sensacdes
cutaneas subjetivas, perda ou diminuicdo de séidaith¢, alteracdo na sensibilidade dos sentidos
ou fraqueza em pacientes recebendo fluoroquinolamelsindo o CIPROCILIN. Caso vocé
desenvolva sintomas neurologicos, tais como daiptacdo, formigamento, dorméncia ou
fraqueza pare imediatamente o uso do CIPROCILIN@me o médico.

O CIPROCILIN pode induzir rea¢des de sensibilidadiez, portanto, os pacientes devem evitar a
exposicao direta e excessiva ao sol ou a luz udleta (UV). Se aparecerem reagfes cutaneas
similares a queimaduras solares, pare imediatameame do CIPROCILIN e informe o médico.
Vocé deve procurar um oftalmologista imediatamentecaso de alteragdes na visdo ou algum
sintoma ocular.

» Gravidez e amamentacao

Gravidez

O CIPROCILIN nao deve ser usado durante a gravigstzidos realizados com animais néo
evidenciaram malformac¢des do feto, porém ndo se prduir que o medicamento possa causar
lesGes na cartilagem articular de organismos iraatur

Informe seu médico se ocorrer gravidez duranteoaloscloridrato de ciprofloxacino.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.”

Amamentacao
O ciprofloxacino é excretado no leite materno,ipso, devido ao risco de dano articular ao feto, o
uso do CIPROCILIN nao é recomendado durante a anmtagéo.



» Criancas, adolescentes e idosos

Como ocorre com outros antibiéticos quinolénicosipoofloxacino pode causar lesao nas
articulacBes que suportam peso em animais imatdodados de seguranca em menores de 18
anos que sofriam principalmente de fibrose cistémmevidenciaram leséo de
articulagéo/cartilagem.

Na faixa etaria de 5 a 17 anos pode ser usadosooespecifico descrito abaixo:

Dados atuais confirmam o uso do CIPROCILIN pamatamento de infec¢do aguda na fibrose
cistica causada pé&. aeruginosa em criangas e adolescentes de 5 a 17 anos.

Atualmente a experiéncia disponivel sobre o usarancas e adolescentes com outras infeccdes e
criancas com menos de 5 anos é insuficiente. Rorta&io deve ser usado para outras infeccdes e
em menores de 5 anos.

O CIPROCILIN pode ser usado por idosos na menag gossivel estabelecida pelo médico.

> Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e aggar maquinas

As substancias do tipo fluoroquinolonas, incluindgiprofloxacino, podem prejudicar a habilidade
do paciente para dirigir veiculos e operar maquilsas ocorre principalmente com o uso em
conjunto com bebidas alcodlicas.

» InteracBes medicamentosas

A seguir, constam alguns medicamentos cujo efeitie ser alterado se tomados com
CIPROCILIN ou que podem influenciar o efeito do RIFCILIN. Fale com seu médico caso
esteja tomando algum desses medicamentos.

Medicamentos conhecidos por prolongarem o inter@aloCIPROCILIN, como outros
medicamentos da mesma classe (fluoroquinolonag, s utilizado com cautela em pacientes
que estejam recebendo medicamentos conhecidosgtongarem o intervalo QT (por exemplo,
antiarritmicos de classe Il ou IA, antidepressitrasclicos, antibidticos macrolideos,
antipsicoticos).

Produtos contendo ferro, magnésio, aluminio ouada uso simultdneo com antiacidos, produtos
contendo ferro, magnésio, aluminio ou calcio (p@naplo, suplementos minerais) reduz a
absorcao do cloridrato de ciprofloxacino. O meseungece com sucralfato (usado para tratamento
de azia, indigestdo ou Ulcera no estdbmago ou indgsiu antiacidos (usados para indigestao),
didanosina (usado no tratamento da AIDS), polimkgastes de fosfato, por exemplo, sevelamer
e carbonato de lantanio (para diminuicdo dos nilei®sfato em pacientes com problemas nos
rins), solucdes nutrientes. Bebidas e laticiniogjercidos com minerais, por exemplo, leite,
iogurte, suco de laranja enriquecido com célcigedeser evitados, pois podem reduzir a absor¢ao
do CIPROCILIN. Contudo, o célcio da dieta, provetgeda alimentacdo normal, ndo afeta
significativamente a absorgdo. Por isso, o CIPRMCHeve ser tomado 1 a 2 horas antes ou pelo
menos 4 horas depois desses produtos. Esta restégénclui os antiacidos bloqueadores de
receptores H2 (por exemplo, cimetidina, ranitidina)

O uso simultaneo do CIPROCILIN e probenecida (tnatato complementar de infec¢bes, por
exemplo, gota) aumenta a concentracao do cloridextiprofloxacino no sangue.

A metoclopramida (utilizada para nauseas e vomitoslera a absorcdo do cloridrato de
ciprofloxacino, que atinge a concentracdo maximaargue mais rapidamente que o usual.

O uso simultaneo do CIPROCILIN e omeprazol (utdizgpara azia, indigestéo, ulceras no
estdmago ou intestino) pode levar a uma leve diigioudo efeito do cloridrato de ciprofloxacino.
N&o se deve administrar o CIPROCILIN com tizanidmedaxante muscular), pois pode ocorrer
um aumento indesejavel nas concentracdes de tizamd sangue, associado aos efeitos colaterais
clinicamente importantes induzidos por esta, conerg da pressao e sonoléncia.

A teofilina (medicamento para a asma) quando usadeonjunto com o CIPROCILIN, pode ter
sua concentragdo aumentada no sangue, o que faworeaumento da frequéncia dos efeitos
indesejaveis induzidos pela teofilina. Em casogomairos, esses efeitos indesejaveis podem
colocar a vida em risco ou ser fatais. Se o usmagos for inevitavel, a concentracdo de teofilina
no sangue deve ser observada e a dose reduzidarerd necessidade.



Foi relatado que o uso do cloridrato de ciproflima@ medicamentos contendo derivados da
xantina, como por exemplo, cafeina e pentoxifiimepentifilina) (para distarbios circulatorios),
elevou a concentracao destas substancias no sd@i@eom seu médico.

Em pacientes recebendo CIPROCILIN e fenitoina épilético) ao mesmo tempo, foi observado
nivel alterado (diminuido ou aumentado) de fenéaein sangue. E recomendado o monitoramento
da terapia com fenitoina, incluindo medi¢des deentracdo de fenitoina no sangue, durante e
imediatamente apés a administracao simultdnea BBCCILIN e fenitoina, para evitar a perda do
controle de convulsdes associadas aos niveis ditaisidle fenitoina e para evitar efeitos
indesejaveis relacionados a superdose de fenigpiz@do o CIPROCILIN é descontinuado em
pacientes que estejam recebendo ambos.

O uso simultaneo com CIPROCILIN pode retardar ae®do do metotrexato (imunossupressor
usado em alguns tipos de cancer, psoriase e agiteatoide), aumentando o nivel sanguineo
deste.

Anti-inflamatérios ndo-esteroides, por exemployuwprofeno (para dor, febre ou inflamacao):
estudos em animais mostraram que o uso combinadosés muito altas de quinolonas e certos
anti-inflamatoérios néo-esteroides podem desencadesulsdes. Isto ndo se refere aos que contém
acido acetilsalicilico.

Observou-se em alguns casos aumento transitodordaentracdo de creatinina no sangue, que
avalia a funcao renal, ao se administrar o CIPR@CHimultaneamente com ciclosporina
(imunossupressor usado em doencgas de pele, egtriteatoide e transplante de 6rgéos). Nesses
casos é necessario controlar frequentemente (ézas yor semana) a concentracdo de creatinina.
A administragdo simultanea de ciprofloxacino coimssaincias antagonistas da vitamina K, como
por exemplo, varfarina, acenocumarol, femprocumbflaadiona, pode aumentar os efeitos
anticoagulantes destas. Fale com seu médico.

O uso simultaneo do CIPROCILIN e antidiabéticossofpara diminuicdo dos niveis de agucar no
sangue) principalmente sulfonilureias, como ponge, glibenclamida, glimepirida, pode
provocar diminuicdo de acucar no sangue (hipogi@gmossivelmente por intensificar a acdo do
antidiabético oral.

O uso simultaneo do CIPROCILIN e duloxetina (argréssivo) pode levar a um aumento da
duloxetina no sangue.

No uso concomitante do CIPROCILIN com ropinirol @fimamento para doenca de Parkinson),
seu meédico devera monitorar os efeitos indesej@vegalizar o ajuste de dose de ropinirol.

No uso do CIPROCILIN com lidocaina (para doencadiaaas e anestésico local), podem ocorrer
interacdes entre estas substancias, acompanhadfetdse secundarios.

A concentracdo de clozapina (antipsicotico, usadesguizofrenia) no sangue aumenta se
administrada junto com o CIPROCILIN. Seu médicoeiéumonitorar e ajustar a dose de
clozapina apropriadamente durante e logo apés metiracdo simultanea destas substancias.

O uso simultaneo de sildenafila (por exemplo, pstuncao erétil) e cloridrato de ciprofloxacino
mostrou aumentar a concentragdo de sildenafilangue, por isso, seu médico deveréa considerar
0s riscos e beneficios ao recomendar 0 uso conjlestias substancias.

- Interagdes com exames

O cloridrato de ciprofloxacino demonstrou em testestro capacidade de interferir no teste de
cultura de um tipo de bactériadvlycobacterium tuberculosis — causando resultado falso negativo
em pacientes fazendo uso do cloridrato de ciprafimo. Fale com seu médico ou laboratério que
vocé estd tomando cloridrato de ciprofloxacino.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se varesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua
saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O CIPROCILIN deve ser mantido a temperatura ambi€t°C a 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”



“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem
original.”

» Caracteristicas organolépticas:

O CIPROCILIN é um comprimido revestido na cor tgaa 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, consultaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOSAGEM
A dosagem geralmente recomendada pelo médicogumss

» Adultos
Dose diaria recomendada de ciprofloxacino oral éuttas
L Dose diaria para adultos de
Indicacbes . . . .
cloridrato de ciprofloxacino (mg) via oral
InfecgBes do trato respiratorio
(depgndendo da gravi?jade e do microrganismo) 2x250 mg a 500 mg
Aguda, ndo complicada 1 a2 x 250 mg
Infeccdes do trato urinario: Cistite em mulheres dose Unica 250mg
(antes da menopausa)
Complicada 2 x 250mg a 500mg
Gonorreia- Extragenital Dose Unica 250mg
' Aguda, ndo complicada Dose Unica 250mg
Diarreia 1 a2 x500mg
Outras infec¢des (vide indicacdes) 2 x 500mg
Pneumonia
Infeccdes graves, com risco| estreptococica
para a vida: Infeccdes recorrentes
Principalmente quando em fibrose cistica 2 % 750m
causadas pdPseudomonas, InfeccBes Osseas e dag 9
Saphylococcus ou articulacdes
Sreptococcus Septicemia
Peritonite

» Criancas e adolescentes

A dose oral recomendada para infec¢cdo aguda capsaBaaeruginosa em pacientes (idade entre
5 e 17 anos) com mucoviscidose € 20 mg de cloodiatiprofloxacino/kg de peso corporeo 2 x
por dia (méximo 1.500 mg de cloridrato de ciprofioixio/dia).

» Antraz

Adultos: 500 mg de cloridrato de ciprofloxacino swazes por dia.

Criancas: 15 mg de cloridrato de ciprofloxacinodlegpeso corpéreo duas vezes por dia. A dose
maxima para criangas ndo deve exceder 500 mg (dé@sena diaria: 1000 mg).

O tratamento deve comegar imediatamente ap0s aitusp confirmagéo da inala¢éo dos
patégenos de antraz.

Se o paciente n&o for capaz de engolir os composnigcomenda-se iniciar o tratamento com
CIPROCILIN solucao de infusdo para terapia intragen

» Informacdes adicionais para populagdes especiais
» Pacientes idosos



Pacientes idosos devem receber a menor dose diaon a gravidade da doenca e com a sua
funcéo renal.

» Pacientes com mau funcionamento dos rins e do figad
Adultos
1. Recomendam-se as seguintes doses para a disfemgdonoderada ou grave:
Depuracédo de creatinina entre 30 e 50 mL/min (imieatsérica entre 1,4 e 1,9 mg/100
mL), a dose maxima para administracao oral é dé tfipde ciprofloxacino por dia.
2. Disfuncao renal e sob hemodidlise € a mesma ddsecapla sessao de didlise que os
pacientes com disfuncéo renal moderada ou graye ifeen 1).
3. Disfuncéo renal e em didlise peritoneal ambulatedatinua (DPAC): administracdo de
500 mg de ciprofloxacino oral (ou 2 x 250 mg).
4. Nao é preciso ajustar a dose em caso de mau famerto do figado.
5. Em caso de mau funcionamento do figado e dosaidese deve ser a mesma usada para
disfuncéo renal (veja item 1). Pode ser necesg#ittorar a concentracao de
ciprofloxacino no sangue.

» Criancas e adolescentes
Doses em criancas e adolescentes com funcdesfendiepatica alteradas nédo foram estudadas.

COMO USAR

N&o altere a dose nem a duracao do tratament@utaigqor seu médico. Os comprimidos devem
ser ingeridos inteiros, com liquido. N&o é pretisnar o comprimido junto com as refeicdes.
Tomar os comprimidos com estdmago vazio acelebsargdo. O CIPROCILIN ndo deve ser
tomado com laticinios ou bebidas enriquecidas camenrais (por exemplo, leite, iogurte ou suco
de laranja enriquecido com célcio). No entantdysoezdo ndo é afetada significativamente por
refeices que contenham calcio.

Se estiver tomando também medicamentos ou suplemeotendo minerais como o célcio,
magnésio, aluminio assim como certos tipos de@dtia usados para tratamento de indigestéo, o
CIPROCILIN devera ser tomado 1 a 2 horas antestumpenos 4 horas depois desses produtos.
Se o0 paciente nao for capaz de engolir os composnigtcomenda-se iniciar o tratamento com
ciprofloxacino injetavel para terapia intravenosa.

- Duragéao do tratamento

A duracdo do tratamento depende da gravidade deca@edo curso clinico e bacterioldégico. Em
geral, o tratamento deve sempre prosseguir porrpetms 3 dias apds a febre e os sinais clinicos
terem desaparecido.

Em geral, a duracdo média do tratamento é:

- Adultos

- 1 dia para gonorreia e cistite agudas ndo coagdis;

- até 7 dias para infeccdes dos rins, trato ubrécdavidade abdominal;

- em pacientes com baixa resisténcia (sistema ildgito comprometido), o tratamento deve
prosseguir enquanto a contagem total de glébubrscbs estiver reduzida (fase neutropénica);

- no mMaximo 2 meses para osteomielite (infeccaea)ss

- 7-14 dias para todas as outras infec¢oes.

Em infecgBes estreptocdcicas, o tratamento devincan por pelo menos 10 dias, por risco de
complicacdes tardias.
Igualmente, as infecgbes ponlamydia spp devem ser tratadas durante pelo menos 10 dias.

- Criancas e adolescentes com idade entre 5 e 10arl0 - 14 dias para episddios de infeccéo
aguda de fibrose cistica causadaRaer uginosa.

- Antraz: 60 dias de tratamento para terapia imediata etgteanento de infecgdes apds a
inalacao de patdgenos de antraz.



Efeitos da descontinuacéo do tratamento com CIPROCIN

Se vocé quiser interromper o tratamento com CIPROCHu parar de toma-lo antes do previsto
por se sentir melhor ou porque esta sofrendo sfeitaterais, fale antes com seu médico. Se vocé
parar de tomar o CIPROCILIN sem antes falar conmsédico, as bactérias que causaram a
infeccdo poderdo recomecar a se reproduzir e suhgém podera piorar bastante.

“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sengos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhe@mento do seu meédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que possivel e, em seguidangeronforme prescrito. Entretanto, se estiver
préximo da hora da dose seguinte, ndo tome a dgsee€ida e continue como habitual. Nao tome
duas doses para compensar a dose esquecida.ciersé de completar o tratamento. Converse
com seu médico.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéigo ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como qualquer medicamento, o CIPROCILIN pode tettes indesejaveis.

A frequéncia é indicada da seguinte forma: muitowm (maior ou igual a 10%), comum (entre
1% e 10%), incomum (entre 0,1% e 1%), rara (en@&% e 0,1%), muito rara (inferior a 0,01%) e
frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimaddirades dados disponiveis).

- Infecgbes e infestacdes

Reacdes incomuns: superinfec¢des micoticas (inbfeggafungos, junto com infeccéo bacteriana
ou apos esta).

Reacg0es raras: colite (inflamacao do intestinoggrpassociada ao uso de antibiético (muito
raramente, com possivel evolucédo fatal).

- Distarbios do sistema linfatico e sanguineo

Reacdes incomuns: aumento de um tipo de glébusrbs do sangue, os eosindfilos (eosinofilia).
Reacdes raras: reducao dos glébulos brancos (leni@mu apenas dos glébulos brancos
chamados neutrofilos (neutropenia), reducao deutpdbvermelhos (anemia) ou de plaquetas
(trombocitopenia), aumento de glébulos brancosamige (leucocitose) e aumento persistente das
plaquetas no sangue (plaquetose).

Reacdes muito raras: aumento da destruicdo doslgibermelhos (anemia hemolitica), reducéo
de todas as células sanguineas (pancitopenia cesivpbrisco para a vida), auséncia dos glébulos
brancos chamados neutrdfilos, com possiveis sirg@®aalafrios, febre (agranulocitose), fungéo
da medula 6ssea reduzida (com possivel risco padan

- Distarbios imunolégicos

Reacdes raras: reacao alérgica e inchaco alémgotdema.

Reacdes muito raras: reagéo alérgica intensa eietadrgico (por exemplo, inchaco do rosto, da
laringe; dificuldade de respirar que pode levan@qcie, queda brusca da presséo arterial, com
risco para a vida) e reac8es similares aquelasiagdss com doenca do soro (por exemplo, febre,
alergia, inchago dos ganglios linfaticos, vermeibida pele, inchaco).

- Distarbios metabdlicos e nutricionais
Reacdes incomuns: diminuicdo do apetite e da iagetd alimentos.



Reacdes raras: aumento da concentracdo de acusangue (hiperglicemia), diminuicdo da
concentracao de agucar no sangue (hipoglicemia).

- Distarbios psiquiatricos

Reacgdes incomuns: hiperatividade psicomotora/amptac

Reacdes raras: confusdo mental, desorientacaedadsi, sonhos anormais, depressao* e
alucinacgdes.

Reac¢8es muito raras: reacdes psicéticas*.

* potencialmente culminando em comportamentos astodtivos, como ideias/pensamentos
suicidas e tentativa de suicidio ou suicidio.

- Distarbios do sistema nervoso

Reacdes incomuns: dor de cabeca, tontura, disfidoi@ono, alteracdo do paladar.

Reac0es raras: sensacdes anormais, como por exe®ptomigamento, dorméncia (parestesia,
disestesia), tremores, convulsdes (incluindo estadético), diminuicdo da sensibilidade geral
(hipoestesia), tonturas giratérias (vertigem).

Reac¢fes muito raras: enxaqueca, disturbios daeoacdo, alteracdo do olfato, aumento da
sensibilidade geral ou especifica (hiperestesisfeato da presséo intracraniana (pseudotumor
cerebral).

Reacdes de frequéncia desconhecida: neuropatférprie polineuropatia (doencas que afetam

um ou varios nervos).

- Distarbios da visao
Reacdes raras: alteragcfes da visao.
Reacdes muito raras: distor¢ao visual das cores.

- Distarbios da audigéo e do labirinto
Reacdes raras: zumbido e perda da audicéo.
Reacdes muito raras: alterac6es da audicao.

- Distarbios cardiacos

Reacdes raras: taquicardia (aumento da frequéacdifaca).

Reacdes de frequéncia desconhecida: alteracaetnocalrdiograma chamada prolongamento do
intervalo QT, alteracéo no ritmo do coracéo (afdtwentricular), “torsades de pointes” * (uma
alteracéo especifica do eletrocardiograma).

*Estas reacdes foram relatadas durante o periodbsbrvacao pds-comercializacao e foram
observadas predominantemente entre pacientes c@ratmes de risco para prolongamento do
intervalo QT (veja “O que devo saber antes de est& medicamento?”).

- Disturbios vasculares

Reacdes raras: dilatacdo dos vasos sanguinecsa@uaserial baixa e desmaio (sincope).
Reacdes muito raras: inflamacéo dos vasos sangufnasculite).

- Distarbios respiratérios

Reac0es raras: falta de ar (dispneia), incluingaligdio asmatica.

- Disturbios gastrintestinais

Reacdes comuns: enjoo e diarreia.

Reacdes incomuns: vomitos, dores gastrintestinaiimleminais, dispepsia (ma digestédo) e gases.
Reacdes muito raras: pancreatite (inflamacéo dorpas).

- Distarbios hepatobiliares

Reacdes incomuns: aumento das transaminases (srhinfilgado) e aumento da bilirrubina.
Reacg0es raras: comprometimento do funcionamentigado, ictericia (coloracdo amarelada da
pele) e hepatite (inflamagé&o do figado) n&o infesai

Reacdes muito raras: morte das células do figadeomito raramente evolui para insuficiéncia
hepatica com risco para a vida.



- Lesdes da pele e do tecido subcutaneo

Reac0fes incomuns: vermelhiddo da pele (rash cUt&maeira e urticéria (reagéo alérgica de

pele).

Reacdes raras: sensibilidade a luz e formacaoltdaso

Reac¢fes muito raras: hemorragias pontilhadas eéqjpetéquias), eritema nodoso e eritema
multiforme (lesBes de pele), sindrome de Stevehssim (reacdo grave de pele caracterizada por
bolhas), com potencial risco para a vida, e nesgd@pidérmica toxica (reacbes graves de pele, com
potencial risco para a vida).

Reacg0es de frequéncia desconhecida: pustulosesexaita generalizada aguda (reagdo cutanea
grave).

- Distarbios ésseos, do tecido conjuntivo e muscesqueléticos

Reacdes incomuns: dor nas articulagdes.

Reacdes raras: dor muscular, inflamacéo nas atides (artrite), aumento do tdnus muscular e
cdibras.

Reag¢bes muito raras: fraqueza muscular, inflamedg&adenddes (tendinite), rupturas de tenddes
(predominantemente do tendé@o de Aquiles) e piossstitomas da miastenia grave (doenca
muscular grave).

- Distarbios renais e urinarios

Reacdes incomuns: alteracdo do funcionamento des ri

Reacg0es raras: inflamacao dos rins (nefrite tiikrsticial), insuficiéncia renal (alteragéo da
fungé&o dos rins), presenca de sangue e de cmstaigna.

- Distarbios gerais

Reacdes incomuns: dor inespecifica, mal-estar,detak.
Reacdes raras: inchaco, transpiracdo excessiva.
Reacdes muito raras: alteragcdes do modo de andar.

- Investigacbes

Reacdes incomuns: aumento da enzima hepaticadsesfatcalina no sangue.

Reac0es raras: alteracdo no exame de coagulag&bgnormal de protrombina) e aumento da
amilase (enzima que avalia a funcao do pancreas).

Reacdes de frequéncia desconhecida: aumento darrez@alizada internacional (RNI) que avalia
a coagulacdo sanguinea (em pacientes tratadosntagoaistas de vitamina K).

As seguintes reacdes adversas tiveram categofiagiencia mais elevada nos subgrupos de
pacientes recebendo tratamento intravenoso ou iseigléntravenoso para oral):

Comum: VOmito, aumento transitorio das transaminases
(enzimas do figado), vermelhidao da pele (rash
cutaneo).

Incomum: Trombocitopenia (reducdo das plaguetas,

células responséveis pela coagulagéo),
plaquetose (aumento persistente das plaguetas
no sangue), confusdo mental e desorientacéa
alucinacdes, sensa¢fes anormais, como por
exemplo, de formigamento, dorméncia
(parestesia, disestesia), convulsdes, vertigem,
alteracBes da visdo, perda de audi¢do, aumento
da frequéncia cardiaca, vasodilatacéo (dilatagédo
dos vasos sanguineos), hipotensdo (diminuigao
da pressdao arterial), alteracdo hepatica (do
figado) transitoria, ictericia (coloragéo
amarelada da pele), insuficiéncia renal (mau
funcionamento dos rins), edema (inchaco).

A=

Rara: Pancitopenia (reducdo de todas as células




sanguineas), funcao da medula éssea reduzida,
choque anafilatico (queda da pressao arterial por
reacdo alérgica importante), reacdes psicoticas,
enxaqueca, disturbios do olfato, audicédo
alterada, vasculite (inflamacéo dos vasos),
pancreatite (inflamacao do pancreas), necrose
hepatica (morte de células do figado), petéguias
(hemorragias pontilhadas da pele), ruptura dé
tendéo (principalmente tend&o de Aquiles).

A1

- Criancas

A incidéncia de artropatia (inflamagé&o das artictéss), mencionada acima, refere-se a dados
coletados em estudos com adultos. Em criancaspatia € relatada frequentemente (veja “O que
eu devo saber antes de usar este medicamento?”).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa 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 renalsieed apds superdose aguda. Nesses casos, a
funcao renal deve ser monitorada pelo médico. Oeip@s devem ser mantidos bem hidratados. A
administragdo de produtos que contém magnésioloio c&utraliza o acido do estbmago e reduz

a absorc¢dao do cloridrato de ciprofloxacino.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se voceé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS
MS - 1.6773.0176
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13.186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:

EMS S/A
Hortolandia/SP

QY
SAC: 0800-500600 !- "

www.legrandpharma.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE
RECEITA



Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica
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_ bula padrao CIPROCILIN 500 mg.
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