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Teuciprox®

cloridrato de ciprofloxacino

APRESENTACOES
Comprimido revestido 500mg
Embalagens contendo 6, 7, 10 e 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de  ciprofloxacino  monoidratado (equiveke a 500mg de
(od10] o] 1[0) "= Tox | To ) PP PPPURUUPPP 582,21mg
EXCIPIENTE .S P oo e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, casgona, didxido de silicio, estearato de
magneésio, agua de osmose reversa, hipromelosefgohcdioxido de titdnio e alcool
etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

-Adultos

Infeccbes complicadas e ndo complicadas causadasnoorganismos sensiveis ao
ciprofloxacino.

-Trato respiratério: Teucipr6xpode ser considerado como tratamento recomendavel
casos de pneumonias causadas Igkabsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Haemophillus spp., Moraxella catarrhalis,
Legionella spp. e Saphylococci. TeuciproX ndo deve ser usado como medicamento de
primeira escolha no tratamento de pacientes andrigdst com pneumonia causada por
Pneumococcus.

-Ouvido médio (otite média) e seios paranasaisig#ie), especialmente se a infecgéo for
causada por organismos gram-negativos, inclusReeudomonas aeruginosa ou
Saphylococci.

-Olhos.

-Rins e/ou trato urinario eferente.

-Orgaos genitais, inclusive anexite, gonorreiacstatite.

-Cavidade abdominal (por exemplo, infec¢cbes bantes do trato gastrintestinal ou do
trato biliar e peritonite).

-Pele e tecidos moles.



-Ossos e articulacoes.

-Sepse.

Infeccdo ou risco iminente de infeccao (profilaxeh pacientes com sistema imunolégico
comprometido (por exemplo, pacientes em uso de OGSBRUpPressores oOu pacientes
neutropénicos).

Descontaminacéao intestinal seletiva em pacientesratamento com imunossupressores.

-Criancas

No tratamento da exacerbacdo pulmonar aguda desélnistica, associada a infeccao por
Pseudomonas aeruginosa, em pacientes pediatricos de 5 a 17 anos de idslestudos
clinicos em criancas foram realizados na indicagdima. Para outras indicagdes clinicas a
experiéncia é limitada. Nao se recomenda, portantaso do ciprofloxacino para outras
indicacOes diferentes da mencionada acima. O teatemdeve ser iniciado somente apos
cuidadosa avaliacdo dos riscos e beneficios, pmdailplidade de reacdes adversas nas
articulacdes e nos tecidos adjacentes.

-Antraz por inalagédo (ap0s exposi¢cdo) em adultos @ancas
Para reduzir a incidéncia ou progressédo da dogmga @xposicdo aBacillus anthracis
aerossolizado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados das experiéncias clinicas realizaddscumentadas demonstraram que 0s
microrganismos causadores das infec¢gbes foramieadi$ em 81,9% dos casos.
Clinicamente, quase 94,2% dos pacientes apresentaghora acentuada ou recuperagao
completa.

Os resultados das pesquisas clinicas confirmam calexe atividadein vitro do
ciprofloxacino.

Os microrganismos mais comuns for&rcoli e Pseudomonas aeruginosa. Os percentuais
de erradicacdo para os patdégenos Gram-negativ@spotao . coli (95%) Proteus sp (97

- 100%), Salmonella sp (100%), Haemophilus influenzae (95%) e também para os
organismos Gram-positivos3reptococcus pneumoniae (>80%) e Saphylococcus sp
(>90%) em particular, juntamente com os resultaffa®raveis contraPseudomonas
aeruginosa (74%), alcancados com tratamento via oral, demamsty amplo espectro de
atividade do ciprofloxacino.

Os indices de cura ou melhora das condicbes dimicaontrados nas diferentes infeccoes
foram os seguintes:

Trato respiratorio INFErior € SUPEIION ...... e eeeeeeieeieeieeiee ittt >85%

Trato urinario NA0 COMPIICAUAS ............. st e snssnenene >90%

Trato urinario COMPICATAS ........uuuiiiiiririe e 97 - 100%
Pele € teCIdOS MOIES ......cooiiiii e 90%
OSS0S € ArtICUIAGOES ....evevvvveiieiieieivimmeememssseeensnenanasannannannanss s nasnnssssessessnenensnes 75%
GASHINTESTINGIS ...ttt e e e s e e e e e e eeeeeas 100%
Bacteremia/SEPICEMIA .....ccceei e 94%
(€[ gT=Toto] [0 | Tox= 1SS 92%
Otite MAlIgNa EXEEIMA . ... e e e eresre s 90%
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

-Propriedades farmacodinamicas

O ciprofloxacino € um agente antibacteriano quin@i® sintético, de amplo espectro
(cédigo ATC: JO1IMAOQ2).

-Mecanismo de Acéo

O ciprofloxacino tem atividadin vitro contra uma ampla gama de microrganismos gram-
negativos e gram-positivos. A acdo bactericida igooffoxacino resulta da inibicdo da
topoisomerase bacteriana do tipo Il (DNA giraseépmoisomerase |V, necessarias para a
replicacao, transcricéo, reparo e recombinacaoNda Bacteriano.

-Mecanismo de Resisténcia

A resisténciain vitro ao ciprofloxacino € frequente por mutacdo das isopoerases
bacterianas e se desenvolve lentamente em vadapasetA resisténcia ao ciprofloxacino
devida a mutacdes espontaneas ocorre com uma figguentre <18 e 10°. A resisténcia
cruzada entre as fluoroquinolonas aparece, quandisisténcia surge por mutagcdo. As
mutac¢des Unicas podem reduzir a sensibilidade,ugar Ide produzir resisténcia clinica,
mas as mutacbes mdultiplas, em geral levam a resiat&linica ao ciprofloxacino e a
resisténcia cruzada entre as quinolonas. A impdsitidede bacteriana e/ou expresséo das
bombas de efluxo podem afetar a sensibilidade @oftoxacino. Esta relatada resisténcia
mediada por plasmideos e codificada por gene garm@canismos de resisténcia que
inativam as penicilinas, as cefalosporinas, os agicosideos, os macrolideos e as
tetraciclinas podem nao interferir na atividadeitaateriana do ciprofloxacino e nao se
conhece nenhuma resisténcia cruzada entre o a«pasfho e outros grupos
antimicrobianos. Os microrganismos resistenteseasesiedicamentos podem ser sensiveis
ao ciprofloxacino.

A concentracdo bactericida minima (CBM) geralment® excede a concentracao
inibitéria minima (CIM) em mais que o dobro.

Sensibilidadein vitro ao ciprofloxacino

A prevaléncia da resisténcia adquirida pode vaegundo a regido geografica e o tempo
para determinadas espécies, e é desejavel dispanfatenacdo local de resisténcia,
principalmente quando se tratar de infec¢bes gr&yeando necessario, deve-se solicitar o
conselho de um especialista se a prevalénciadiacedsisténcia é tal que seja questionada a
utilidade do preparado, pelo menos frente a deteraais tipos de infeccao.

O ciprofloxacino tem mostrado atividade vitro contra cepas sensiveis dos seguintes
microrganismos:

Microrganismos gram-positivos aerébios: Bacillus anthracis, Enterococcus faecalis
(muitas cepas sdo somente moderadamente sensBaj#)ylococcus aureus (isolados
sensiveis a meticilinajtaphylococcus saprophyticus, Streptococcus pneumoniae.

Microrganismos gram-negativos aerobios:
Burkholderia cepacia

Klebsiella pneumoniae

Providencia spp.

Campylobacter spp.



Klebsiella oxytoca
Pseudomonas aer uginosa
Citrobacter freudii
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas fluorescens
Enterobacter aerogenes
Morganella morganii
Serratia marcescens
Enterobacter cloacae
Neisseria gonorrhoeae
Shigella spp.

Escherichia coli

Proteus mirabilis
Haemophillus influenzae
Proteus vulgaris

Os seguintes microrganismos mostram um grau variveensibilidade ao ciprofloxacino:
Burkholderia cepacia, Campylobacter spp., Enterococcus faecalis, Morganella morganii,
Neisseria gonorrhoeae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas
fluorescens, Serratia marcescens.

Os seguintes microrganismos sao considerados dat@mente resistentes ao
ciprofloxacino: Staphylococcus aureus (resistente a meticilina) etenotrophomonas
maltophilia.

O ciprofloxacino mostra atividade con@acillus anthracis tantoin vitro, como quando se
medem os valores séricos como marcador sucedaneo.

Inalagc&o de antraz — Informagéao adicional

As concentracbes séricas de ciprofloxacino atirsgiden humanos servem como um
indicativo razoavelmente adequado para prever eflmgm clinico e fornecem a base para
esta indicacao.

Em adultos e criancas tratados por via oral e esmmsa, as concentracdes de
ciprofloxacino atingem ou superam as concentragédsas médias de ciprofloxacino que
proporcionam melhora estatisticamente significatieasobrevida de macacBbesus no
modelo de inalacdo de antraz (veja o item “Posalegnodo de usar”).

Foi realizado um estudo controlado com placebo ewacosRhesus expostos a uma dose
média inalada de 11 B§.(~5,5 x 16) esporos (faixa de 5-30 B4) de Bacillus anthracis.

A concentracao inibitéria minima (CIM) de ciprofemino para a cepa de antraz usada no
estudo foi 0,08mcg/mL. As concentracdes séricadanétk ciprofloxacino alcancadas no
Tmax €sperado (1 hora ap0s a dose) por via oral (ggngdhr o estado de equilibrio),
variaram de 0,98 a 1,69mcg/mL. As concentracdegmagimedias no estado de equilibrio,
12 horas apos a dose, variaram de 0,12 a 0,19mcd{mortalidade ao antraz nos animais
gue receberam um regime de 30 dias de ciproflogacmal, iniciando 24 horas apos a
exposicao, foi significativamente menor (1/9) quegnupo placebo (9/10) [p = 0,001]. No
tnico animal tratado que néo resistiu ao antra@itw ocorreu apds o periodo de 30 dias
de administracdo do medicamento.

-Propriedades farmacocinéticas



A farmacocinética do ciprofloxacino foi avaliada efiferentes populacées humanas. A
concentracdo sérica maxima meédia no estado deilmguibbtida em humanos adultos
tratados com 500mg por via oral de 12 em 12 horade €,97mcg/mL, sendo de
4,56mcg/mL apos administracdo intravenosa de 4afemt2 em 12 horas. A concentracéo
sérica minima média no estado de equilibrio em amboesquemas é 0,2mcg/mL. Em um
estudo de 10 pacientes pediatricos de 6 a 16 ammmsicentracdo plasmatica maxima meédia
alcancada foi de 8,3mcg/mL e a concentracdo minemau de 0,09 a 0,26mcg/mL apds
administracdo de duas infusfes intravenosas deildton de 10mg/kg, com intervalo de
12 horas. Apés a segunda infusdo intravenosa, @srpes passaram a receber 15mg/kg
por via oral de 12 em 12 horas, tendo-se atingidoorcentracdo maxima média de
3,6mcg/mL apos a primeira dose oral. Os dados deraeca de longo prazo com
administracdo de ciprofloxacino a pacientes paday incluindo os efeitos na cartilagem,
sdo limitados. (veja o item “Adverténcias e Predast).

-Absorcéo

Apoés a administracdo oral de doses Unicas de 2566@ng e 750mg de comprimidos
revestidos deste medicamento, o ciprofloxacino &omlo rapida e amplamente
principalmente através do intestino delgado, atibgias concentracdes sericas maximas 1
a 2 horas depois.

A biodisponibilidade absoluta é de aproximadamé&@e- 80%. As concentracdes séricas
maximas (Guy € as areas totais sob as curvas das concentrag€beas em relacdo ao
tempo (AUC) aumentaram proporcionalmente as doses.

-Distribuicao

A ligacédo proteica do ciprofloxacino é baixa (280%) e a substancia no plasma encontra-
se fundamentalmente sob a forma nao ionizada. @ofldpacino pode difundir-se
livremente para o espacgo extravascular. O grantlemeode distribuicdo no estado de
equilibrio, de 2-3L/Kg de peso corpdreo, mostra gugprofloxacino penetra nos tecidos e
atinge concentracdes que claramente excedem agyakricos correspondentes.

-Metabolismo

Foram relatadas pequenas concentracdes de 4 niemboidentificados como
desetilenociprofloxacino (M1), sulfociprofloxacin@2), oxociprofloxacino (M3) e
formilciprofloxacino (M4). M1 a M3 apresentam atlade antibacterianan vitro
comparavel ou inferior a do acido nalidixico. O M4menor em quantidade, apresenta
atividade antimicrobianin vitro quase equivalente a do norfloxacino.

-Eliminacgéo
O ciprofloxacino é amplamente excretado sob fornadtérada pelos rins e, em menor
extensao, por via extrarrenal.

-Criancas

Em um estudo com criangas, asce a AUC nédo foram dependentes da idade. Nenhum
aumento notavel dezx e AUC foi observado com doses multiplas (10mg/kgiBa).

Em 10 criangas menores de 1 ano com septicemi&,gaalmax foi de 6,1mg/L (faixa de
4,6 — 8,3mg/L) apo6s infuséo intravenosa de 10mgliignte 1 hora; e 7,2mg/L (faixa 4,7
—11,8mg/L) em criancas de 1 a 5 anos. Os valoreslia foram de 17,4mgeh/L (faixa



11,8 — 32,0mgeh/L) e de 16,5mgeh/L (faixa 11,0 -8&8y°h/L) nas respectivas faixas

etarias. Esses valores estdo dentro da faixa dalgbara adultos tratados com doses
terapéuticas. Com base na andlise farmacocinéigqaodulacao pediatrica com infec¢des
diversas, a meia-vida média esperada em criangagproximadamente 4 a 5 horas.

-Dados Pré-Clinicos de Seguranca

-Toxicidade aguda

A toxicidade aguda do ciprofloxacino apds a admia¢gio oral pode ser classificada como
muito baixa. Dependendo da espécie, go@p0s infusdo intravenosa é 125-290mg/Kg.

- Toxicidade Cronica

Estudos de Tolerabilidade Crénica acima de 6 meses

Administracdo oral: doses até e iguais a 500mg/Kg e 30mg/Kg foramadés sem danos
por ratos e macacos, respectivamente. Em algunacommo grupo de dose maxima
(90mg/Kg) foram observadas alteracdes nos tubelwss distais.

Administracdo parenteral: no grupo de macacos tratados com dose mais altag(RQ)
foram detectadas concentracdes de ureia e crealmvemente elevadas e alteracdes nos
tubulos renais distais.

-Carcinogenicidade

Nos estudos de carcinogenicidade em camundongas€2&s) e ratos (24 meses) tratados
com doses de até aproximadamente 1000mg/Kg deqoeporal/dia em camundongos e
125mg/Kg de peso corporal/dia em ratos (aumentada 260mg/Kg de peso corporal/dia
apos 22 semanas), ndo se evidenciou potencialnogésico de qualquer das doses
avaliadas.

-Toxicologia da reproducéo

Estudos de fertilidade em ratas:o ciprofloxacino ndo modificou a fertilidade, o
desenvolvimento intrauterino e pés-natal das cnies) a fertilidade da geragéo F1.
Estudos de embriotoxicidade:ndo se observou indicio de qualquer embriotoxicdaul
teratogenicidade do ciprofloxacino.

Desenvolvimento perinatal e pds-natal em ratasndo se detectaram efeitos no
desenvolvimento perinatal ou pos-natal dos animaigesquisa histologica ao fim do
periodo de criacdo ndo revelou nenhum sinal de ddinolar nas crias.

-Mutagenicidade

Foram realizados oito estudos sobre mutageniciged&o com o ciprofloxacino.

Embora dois dos oito ensaios vitro [Ensaio de mutacdo de células de linfoma de
camundongos e o0 Ensaio de reparo de hepatocitoatae em cultivo primario (UDS)]
tenham apresentado resultados positivos, todosstesnas de testés vivo que cobriam
todos os aspectos relevantes resultaram negativos.

-Estudos de tolerabilidade articular

Assim como outros inibidores da girase, o ciprdliro causa danos nas grandes
articulagdes que suportam peso em animais imat@ogau da lesdo articular varia de
acordo com a idade, espécie e dose; a lesdo podedeida eliminando-se a carga
articular. Os estudos com animais adultos (ratm) g#o evidenciaram lesfes nas



cartilagens. Em um estudo com caes jovens Beaglprofloxacino em altas doses (1,3 a
3,5 vezes a dose terapéutica), causou lesdeslamtislapos duas semanas de tratamento,
gue ainda estavam presentes apos 5 meses. Comalap&uticas ndo se observaram esses
efeitos.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao ciprofloxacino, a outro dad® quinoldnico ou a qualquer
componente da férmula (veja “Composi¢cao”).

A administracdo concomitante de ciprofloxacino eanidina (veja “Interacdes
Medicamentosas”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-InfecgBes graves e/ou infecgbes por bactérias andeias ou Gram-positivas

Para o tratamento de infeccbes graves, infeccOes Saphylococcus e infeccbes
envolvendo bactérias anaerébias, TeuciPraleve ser utilizado em associacdo a um
antibiotico apropriado.

-Infecgdes porStreptococcus pneumoniae
TeuciproX ndo é recomendado para o tratamento de infecgimsnmcdcicas devido a
eficacia limitada contr&reptococcus pneumoniae.

-Infecgbes do trato genital

As infeccbes do trato genital podem ser causadassplados deNeisseria gonorrhoeae
resistentes a fluoroquinolona. Em infec¢des dm tggnital que tem ou podem ter causa
ligada aNeisseria gonorrhoeae, é muito importante obter informagBes locais saodbre
prevaléncia de resisténcia ao ciprofloxacino e ico@r a sensibilidade por meio de
exames laboratoriais.

-Distarbios cardiacos

Este medicamento esta associado a casos de pnolentgade QT (veja o item “Reacdes
Adversas”). As mulheres podem ser mais sensiveisramicamentos que prolonguem o
QTc, uma vez que tendem a ter intervalo QTc basabk Hongo em comparacdo aos
homens. Pacientes idosos também podem ser maiweisnaos efeitos associados ao
medicamento sobre o intervalo QT. Deve-se ter tmutm utilizar Teuciprox
concomitantemente com medicamentos que podemaesuit prolongamento do intervalo
QT (por exemplo, antiarritmicos de classe Il ou, lAntidepressivos triciclicos,
macrolideos, antipsicoticos) (veja “Interacdes Madientosas”) ou em pacientes com
fatores de risco para prolongamento QTtonsades de pointes (por exemplo, sindrome
congénita de QT longo, desequilibrio eletroliti@o rcorrigido assim como hipocalemia ou
hipomagnesemia e doencas cardiacas como insufeiéadiaca, infarto do miocardio ou
bradicardia).

-Hipersensibilidade

Em alguns casos podem ocorrer reactes alérgicashgersensibilidade apds uma Unica
dose (veja “Reacbes Adversas”), devendo o paciefdgemar ao médico imediatamente.

Em casos muito raros reacdes anafilaticas /antfithes podem progredir para um estado
de choque, com risco para a vida, em alguns cgsas & primeira administracdo (veja



“Reacbes Adversas”). Em tais circunstancias, a midtracdo de Teucipr6xdeve ser
interrompida e instituir-se tratamento médico adegu(por exemplo, tratamento para
choque).

-Sistema gastrintestinal

Se ocorrer diarreia grave e persistente durant@pds o tratamento, deve-se consultar um
médico, ja que esse sintoma pode ocultar uma doenigstinal grave (colite
pseudomembranosa com risco para a vida com possin@dlcdo fatal), que exige
tratamento adequado imediato (veja “Reacfes Ads8rshlesses casos, o Teucipfox
deve ser descontinuado e deve ser iniciado tratanempéutico apropriado (por exemplo,
vancomicina por via oral, na dose de 250mg, quatzes por dia). Medicamentos que
inibem o peristaltismo séo contraindicados nestacao.

-Sistema hepatobiliar

Casos de necrose hepatica e insuficiéncia hepadioarisco para a vida tém sido relatados
com ciprofloxacino. No caso de qualquer sinal cutosna de doenca hepética (como

anorexia, ictericia, urina escura, prurido ou abeldntenso) o tratamento devera ser
descontinuado (veja “Reac¢bes Adversas”).

Pode ocorrer um aumento temporario das transansindsefosfatase alcalina ou ictericia

colestatica, especialmente em pacientes com ddepgdica precedente que forem tratados
com ciprofloxacino (veja o “Reacdes Adversas”).

-Sistema musculoesquelético

Ciprofloxacino deve ser utilizado com cuidado eroig@ates com miastenia grave, uma vez
gue os sintomas podem ser exarcebados.

Podem ocorrer tendinite e ruptura do tendéo (preadmmemente do tendao de Aquiles),
algumas vezes bilateral, com ciprofloxacino, mesiteatro das primeiras 48 horas de
tratamento. Podem ocorrer inflamacéo e rupturaeddédo mesmo até varios meses apés a
descontinuacdo da terapia com ciprofloxacino. origle tendinopatia pode estar
aumentado em pacientes idosos ou pacientes tratadosomitantemente com
corticosteroides.

Ao primeiro sinal de tendinite (por exemplo, dist®m dolorosa, inflamacédo), deve-se
consultar um meédico e suspender o tratamento cantibiotico. Deve-se manter em
repouso a extremidade afetada e evitar exerciGa$ inadequados (pois do contrério,
aumentara o risco de ruptura de tenddo). Teucipoeve ser usado com cuidado em
pacientes com antecedentes de distarbios de temel@gsionados com tratamento
quinoldnico.

-Sistema nervoso

TeuciproX, como outras fluoroquinolonas, é conhecido poredeadear convulsdes ou
diminuir o limiar convulsivo.

Em pacientes portadores de epilepsia ou com diefidn sistema nervoso central (SNC)
(por exemplo, limiar convulsivo reduzido, antecadsnde convulsdo, reducdo do fluxo
sanguineo cerebral, lesdo cerebral ou acidenteulaascerebral), Teuciprxdeve ser
administrado somente se os beneficios do tratanfiergm superiores aos possiveis riscos,
por eventuais efeitos indesejaveis sobre o SNC.



Casos de estados epiléticos foram relatados (R@a¢Oes Adversas”). Se ocorrerem
convulsdes, Teucipréxdeve ser descontinuado.

Podem ocorrer reacdes psiquiatricas ap0s a primadinginistracdo de fluoroquinolonas,
incluindo TeuciproX. Em casos raros, depressdo ou reaces psicotidampevoluir para
ideias/pensamentos suicidas e comportamento atiioiiles como tentativa de suicidio ou
suicidio (veja “Reacdes Adversas”).

Caso o paciente desenvolva qualquer uma destadesacTeuciproX deve ser
descontinuado e medidas apropriadas devem sduidas.

Tém sido relatados casos de polineuropatia sehsmrigsensoriomotora, resultando em
parestesias, hipoestesias, disestesias ou fraguezscientes recebendo fluorquinolonas,
incluindo ciprofloxacino. Pacientes em tratamerdmcTeuciprof devem ser orientados a
informar seu médico antes de continuar o tratameetodesenvolverem sintomas de
neuropatia tais como dor, queimacdo, formigamedimméncia ou fraqueza. (veja
“Reacdes Adversas”).

-Pele e anexos

O ciprofloxacino pode induzir reacfes de fotosdmidade na pele. Portanto, pacientes
que utilizam TeuciproX devem evitar a exposicdo direta e excessiva amiscd luz
ultravioleta. O tratamento deve ser descontinuagloocorrer fotossensibilizacdo (por
exemplo, reacdes tipo queimadura solar) (veja “Beaddversas”).

-Citocromo P450

O ciprofloxacino é conhecido como inibidor moderatbs enzimas do CYP 450 1A2.
Deve-se ter cuidado quando outros medicamentos boltados pela mesma via
enzimatica sdo administrados concomitantemente €@mplo, tizanidina, teofilina,
metilxantinas, cafeina, duloxetina, ropinirol, @dpina, olanzapina).

Pode-se observar um aumento das concentracdes afilzesn associado a efeitos
indesejaveis especificos da droga devido a inibéosua depuracdo metabdlica pelo
ciprofloxacino (veja “Interagdes Medicamentosas”).

Os pacientes devem ser orientados a procurar wmaofibgista imediatamente em caso de
alteracbes na visdo ou algum sintoma ocular.

-Efeitos sobre a habilidade para dirigir veiculos ®perar maquinas

As fluoroquinolonas, incluindo o ciprofloxacino, gem afetar a habilidade do paciente
para dirigir veiculos ou operar maquinas devidoeacdes do SNC (veja “Reacdes
Adversas”). Tal fato ocorre principalmente com gestdo concomitante de alcool.

-Gravidez e lactacdo

Gravidez

Os dados disponiveis do uso de ciprofloxacino enthenes gravidas nao indicam
malformac&o nem toxicidade fetal/neonatal. Estieiosanimais ndo indicaram toxicidade
reprodutiva. Baseado em estudos em animais ndodsegxcluir que o medicamento possa
causar danos a cartilagem articular no organisrab ii@aturo (veja “Dados Pré-Clinicos
de Seguranca”), portanto, o uso de TeuciPm&o é recomendado durante a gravidez.
Estudos feitos com animais néo evidenciaram efet@sogénicos (malformacdes).

(veja “Dados Pré-Clinicos de Seguranca”).



Categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

O ciprofloxacino é excretado no leite materno. dewao potencial risco de dano articular,
o uso de Teuciprdkn&o é recomendado durante a amamentacéo (vej@sFad-Clinicos
de Seguranca”).

-Uso em idosos
Vide “Posologia — ldosos”.

-Uso em criancgas e adolescentes

Como outras drogas de sua classe, o ciprofloxat@gnoonstrou ser causa de artropatia em
articulagdes que suportam peso em animais imatéra@nalise dos dados de seguranca
disponiveis a respeito do uso do ciprofloxacino ganientes com menos de 18 anos de
idade, em sua maioria portadores de fibrose cjstida revelou qualquer evidéncia de

danos a cartilagens ou articulacdes. N&do se reaanemso de ciprofloxacino em outras

indicagbes que ndo o tratamento da exacerbacdoopatmaguda da fibrose cistica

associada a infeccéo peseudomonas aeruginosa (5 — 17 anos) e o tratamento de inalagcéo
de antraz (apds exposicao). A experiéncia climcaetras indicagbes é limitada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-Medicamentos conhecidos por prolongarem o interval QT: TeuciproX, como outras
fluoroquinolonas, deve ser utilizado com cautela gecientes que estejam recebendo
medicamentos conhecidos por prolongarem o inter@ilo(por exemplo, antiarritmicos
classe IA e lll, antidepressivos triciclicos, mdicteos, antipsicéticos) (veja “Adverténcias
e Precaucbes”).

-Formacdo de quelatos:A administracdo concomitante de Teuciptax medicamentos
contendo cétions polivalentes, suplementos minefais exemplo, célcio, magnésio,
aluminio, ferro), polimeros ligantes de fosfato r(mxemplo, sevelamer, carbonato de
lantanio), sucralfato ou antiacidos e medicameattmente tamponados (por exemplo,
comprimidos de didanosina) contendo magnésio, alemdu calcio, reduz a absorc¢ao do
ciprofloxacino. Portanto, Teuciprxdeve ser administrado de 1 a 2 horas antes ou pelo
menos 4 horas apos essas preparagdes.

Essa restricdo ndo se aplica aos antiacidos dgocetelos bloqueadores do recepter H

-Alimentos e produtos lacteosA administracdo concomitante de Teucigtax|aticinios
ou bebidas enriquecidas com minerais (por exemigite, iogurte, suco de laranja
enriguecido com calcio) deve ser evitada porquésorgdo do ciprofloxacino pode ser
reduzida. Contudo, o célcio da dieta, provenierde atimentacdo normal, ndo afeta
significativamente a absorcéo.

-probenecida: A probenecida interfere na secrecdo renal do dgafino. A
administracdo concomitante de medicamentos conterubenecida e TeuciprBaumenta
a concentracao serica de ciprofloxacino.



-metoclopramida: A metoclopramida acelera a absor¢céo de ciproflexadieduzindo o
tempo para atingir as concentracdes plasmaticagmagxNao se observou efeito sobre a
biodisponibilidade do ciprofloxacino.

-omeprazol: A administragdo concomitante de ciprofloxacino edicementos contendo
omeprazol reduz ligeiramente afce a AUC do ciprofloxacino.

-tizanidina: Em um estudo clinico com voluntarios sadios houwe aumento nas

concentracdes séricas de tizanidina (aumento & T vezes, variagdo: 4 a 21 vezes;
aumento da AUC: 10 vezes, variacdo: 6 a 24 vezagndp administrada

concomitantemente com ciprofloxacino. Houve potizacdo do efeito hipotensivo e
sedativo relacionada ao aumento das concentragdesss (veja Citocromo P450 em
“Adverténcias e Precauc¢fes”). Medicamentos contetidanidina ndo devem ser
administrados com TeuciprBXveja "Contraindicacdes”).

-teofilina: A administragdo concomitante de ciprofloxacino edicementos contendo
teofilina pode produzir aumento indesejavel dascentracbes seéricas de teofilina. Isto
pode causar efeitos indesejaveis induzidos pelfilineo Em casos muito raros, esses
efeitos indesejaveis podem por a vida em riscceotiasais.

Quando o uso da associagéo for inevitavel, as otragdes séricas da teofilina deverdo ser
cuidadosamente monitoradas e sua dose reduzidam@entemente (veja Citocromo P450
em “Adverténcias e Precaucfes”).

-Outros derivados de xantina: Foi relatado que a administragdo concomitante de
ciprofloxacino e medicamentos contendo cafeina entgxifilina (oxpentifilina) elevou a
concentracao sérica destes derivados de xantina.

-fenitoina: Nivel sérico alterado (diminuido ou aumentado)atétbina foi observado em
pacientes recebendo ciprofloxacino e fenitoina cotantemente. E recomendado o
monitoramento da terapia com fenitoina, incluindedipbes de concentracdo sérica de
fenitoina, durante e imediatamente apds a coadmsig# de ciprofloxacino e fenitoina,
para evitar a perda do controle das convulsGesciasiss aos niveis diminuidos de
fenitoina e para evitar reacdes adversas relacdsnadsuperdose de fenitoina quando
ciprofloxacino € descontinuado em pacientes quagastrecebendo ambos.

-metotrexato: A administragdo concomitante deste medicamento pobi o transporte
tubular renal do metotrexato, podendo potencialmentmentar os niveis plasmaticos
deste, 0 que pode aumentar o risco de reacOemstagsociadas ao metotrexato. Portanto,
deve-se monitorar cuidadosamente pacientes tratealos metotrexato, se for indicada
terapia simultanea com Teucipfox

-Anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEsS): Estudos realizados com animais
demonstraram que a associacdo de doses altas rdd@ogass (inibidores da girase) e de
certos anti-inflamatorios ndo esteroides (excetéacwlo acetilsalicilico) pode provocar
convulsdes.



-ciclosporina: A administragcao simultdnea de ciprofloxacino e roadhientos contendo
ciclosporina aumentou transitoriamente a concefitrade creatinina sérica. Portanto, é
necessario controlar frequentemente (duas vezesepaana) a concentracdo de creatinina
sérica nesses pacientes.

-Antagonistas da vitamina K: A administracdo simultanea de ciprofloxacino com
antagonistas da vitamina K pode aumentar seusgfaitticoagulantes. O risco pode variar
conforme a infecgdo subjacente, idade e condicdal g paciente de modo que a
contribuicdo do ciprofloxacino para elevar a RNiz&o normalizada internacional) torna-
se dificil de ser avaliada. A RNI deve ser freqasr@nte monitorada durante e logo apods a
coadministracdo de Teucipfdxom antagonistas da vitamina K (por exemplo, virda
acenocumarol, femprocumona ou fluindiona).

-Agentes antidiabéticos orais:Tem sido relatada hipoglicemia quando ciprofloxacin
antidiabéticos orais, principalmente sulfonilureigpor exemplo, glibenclamida,
glimepirida), foram coadministradas, possivelmgdeintensificar a agdo do antidiabético
oral (veja “Reacbes Adversas”).

-duloxetina: Estudos clinicos demonstraram que a administragé@acomitante de
duloxetina com fortes inibidores da isoenzima CYIP4%\2, tais como a fluvoxamina,
pode aumentar a AUC e da duloxetina. Embora nenhum dado clinico estgjodivel
sobre uma possivel interagcdo com ciprofloxacinejt@fsimilar pode ser esperado da
administracéo concomitante (veja Citocromo P450/&dverténcias e Precaucdes”).

-ropinirol: Em um estudo clinico mostrou-se que o uso concatritde ciprofloxacino e
ropinirol, um inibidor moderado da isoenzima 1A2 atmcromo P450, aumenta a.& e
AUC de ropinirol em 60% e 84%, respectivamente. éeomendado monitorar
adequadamente os efeitos indesejaveis e realizfmste de dose de ropinirol durante e
logo apés a coadministracdo com Teucifir@xeja Citocromo P450 em “Adverténcias e
Precaucdes”).

-lidocaina: Comprovou-se em individuos sadios que o uso coraateide medicamentos

contendo lidocaina com ciprofloxacino, um inibidmoderado da isoenzima 1A2 do

citocromo P450, reduz a depuracao da lidocainarasiinsida por via intravenosa em cerca
de 22%. O tratamento com lidocaina foi bem toleradatudo pode ocorrer uma interacao
com o ciprofloxacino se administrado concomitantetime acompanhado de efeitos
secundarios.

-clozapina: A concentracdo sérica da clozapina e da N-deshoggigina aumentou em
29% e 31%, respectivamente, apos administracadtamea de ciprofloxacino 250mg com
clozapina durante 7 dias. Recomenda-se realizaitonamento clinico e ajuste de dose de
clozapina apropriadamente durante e logo ap6s dministracdo com TeuciprBx(veja
Citocromo P450 em “Adverténcias e Precaucdes”).

-sildenafila: Apds administracdo oral de 50mg de sildenafila ocontantemente com
500mg de ciprofloxacino, a)a e AUC de sildenafila foram aumentadas aproximadéene



duas vezes em individuos sadios. Portanto, deverseautela ao prescrever 0 uso
concomitante de Teucipr®e sildenafila, considerando os riscos e beneficios

-Interacdes com exames

A poténcia do ciprofloxacinm vitro pode interferir no teste de cultura Mgcobacterium
tuberculosis pela supressdo do crescimento micobacteriano, mdoiseesultado falso
negativo em espécimes de pacientes que estejandtameo de ciprofloxacino.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 rags&sir da data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicasComprimido oblongo de cor branca a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MODO DE USAR

Para uso oral.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com puauco de liquido,
independentemente das refeicdes. Quando ingermosocestdmago vazio, a substancia
ativa € absorvida mais rapidamente. Os comprimidas devem ser administrados com
produtos lacteos ou bebidas enriquecidas com nign@grar exemplo, leite, iogurte, suco de
laranja enriquecido com célcio) (veja “InteragBesdidamentosas”). No entanto, o calcio
contido na dieta alimentar ndo afeta significatieate a absorgéo de ciprofloxacino.

Se pela gravidade de sua doenca ou por qualquer motivo o paciente nao estiver apto a
ingerir comprimidos (por exemplo, pacientes solvic&b enteral), recomenda-se iniciar a
terapia com ciprofloxacino injetavel. Apds a admsiirsicdo intravenosa, pode-se dar
continuidade ao tratamento por via oral (terapgueacial).

-Duracéo do tratamento

A duragcdo do tratamento depende da gravidade dacdoe do curso clinico e
bacterioldgico. E essencial manter-se o tratameot@nte pelo menos 3 dias apds o
desaparecimento da febre e dos sintomas clinicosacBo meédia do tratamento em
adultos: 1 dia nos casos de gonorreia aguda naplicacta e cistite; até 7 dias nos casos de
infeccao renal, do trato urinario e cavidade abadaindurante todo o periodo neutropénico
em pacientes com defesas organicas debilitadasjmmage 2 meses nos casos de
osteomielite; 7 a 14 dias em todas as outras idésc¢

Nas infeccdes estreptococicas, o tratamento desgg gelo menos 10 dias, pelo risco de
complicacdes posteriores.

As infec¢bes causadas poinlamydia spp. também devem ser tratadas durante um periodo
minimo de 10 dias.



Antraz (ap6s exposicdo) em adultos e criancas: ragdio total do tratamento para
exposicao ao antraz por inalacédo (apds exposichwcgrofloxacino é de 60 dias.

-Criancas e Adolescentes

Nos casos de exacerbacdo pulmonar aguda de fibfssea, associada a infec¢do por
Pseudomonas aeruginosa, em pacientes pediatricos com idade entre 5 end3, @ duracao
do tratamento deve ser de 10 a 14 dias.

POSOLOGIA
Salvo prescricdo médica contraria, recomendam-se@sntes doses:

-Adultos
Dose diaria recomendada de ciprofloxacino oral duftas

Dose diaria para adultos de
Indicacdes ciprofloxacino (mg) via oral
Infecgbes do trato respiratério (dependendo dadpde 2 x 250mg a 500mg
e do microrganismo)
Aguda, ndo complicada 1a2x250mg
Infec¢des do trato urinario:| Cistite em mulheres dose unica 250mg
(antes da menopausa)
Complicada 2 X 250mg a 500mg
-extragenital dose Unica 250mg
Gonorreia:
-aguda, ndo complicada dose unica 250mg
Diarreia 1a2x500mg
Outras infec¢bes (vide indicacdes) 2 x 500mg
Pneumonia
Infecgbes graves, com riscpestreptococica
para a vida: Infecgbes recorrentes em
Principalmente quando fibrose cistica 2 X 750mg
causadas pdPseudomonas, | Infeccdes 6sseas e das
Staphylococcus ou articulacoes
Streptococcus Septicemia
Peritonite

-Criancas e Adolescentes — fibrose cistica

Dados clinicos e farmacocinéticos dao suporte ao des ciprofloxacino em pacientes
pediatricos com fibrose cistica (idade entre 5 eafi@s) e com exacerbacdo pulmonar
aguda associada a infeccdo pegeudomonas aeruginosa, na dose oral de 20mg de
ciprofloxacino/kg de peso corporal, duas vezesdmi(dose méaxima diaria de 1.500mg de
ciprofloxacino).

-Antraz por inalagéo (apds exposicdo) em Adultos@riancas

Adultos: Administracéo oral: 500mg de ciprofloxazitluas vezes por dia.

Criancas: Administracéo oral: 15mg de ciprofloxadity de peso corporal, duas vezes por
dia. N&o se deve exceder o teto maximo de 500mdgx® (dose diaria maxima: 1000mg).



A administracdo do medicamento deve comecar o rapidamente possivel apds suspeita
ou confirmacao de exposigao.

-Informacdes adicionais para populacdes especiais

Idosos

Os pacientes idosos devem receber doses tdo radugidnto possiveis, dependendo da
gravidade da doenca e da depuracao de creatim@ja, (Pacientes com insuficiéncia renal
ou hepatica”)

-Posologia na insuficiéncia renal ou hepatica

Adultos

- Pacientes com insuficiéncia renal

Para pacientes com depuracdo de creatinina entee BImL/min/1,73rh (insuficiéncia
renal moderada) ou concentragdo de creatininaaséntre 1,4 e 1,9mg/100mL a dose
méxima diaria de Teucipr8xpor via oral devera ser de 1000mg/dia.

Para pacientes com depuracdo de creatinina infari8@mL/min/1,73rh (insuficiéncia
renal grave) ou concentracdo de creatinina ségical ou superior a 2,0mg/100mL a dose
méxima diaria de Teucipr8xpor via oral devera ser de 500mg/dia.

-Pacientes com insuficiéncia renal em hemodialise

Para pacientes com depuracdo de creatinina entee BImL/min/1,73rh (insuficiéncia
renal moderada) ou concentracdo de creatininaaséntre 1,4 e 1,9mg/100mL a dose
maxima diaria de ciprofloxacino por via oral deveea de 1.000mg.

Para pacientes com depuracdo de creatinina infari@3®mL/min/1,73rh (insuficiéncia
renal grave) ou concentracdo de creatinina ségical ou superior a 2,0mg/100mL a dose
méaxima diaria de ciprofloxacino por via oral devsea de 500mg, nos dias de didlise, apos
0 procedimento.

-Pacientes com insuficiéncia renal em dialise pedhial ambulatorial continua (DPAC)
A dose diaria maxima de ciprofloxacino deve ses@@mg (1 comprimido revestido de
500mg ou 2 comprimidos revestidos de 250mg).

- Pacientes com insuficiéncia hepatica
N&o ha necessidade de ajuste de dose em pacienteéssuficiéncia hepética.

- Pacientes com insuficiéncia renal e hepatica

Para pacientes com depuracdo de creatinina entee S0mL/min/1,73rh (insuficiéncia
renal moderada) ou concentragdo de creatininaaséntre 1,4 e 1,9mg/100mL a dose
maxima diaria de ciprofloxacino por via oral deveea de 1000mg.

Para pacientes com depuracdo de creatinina infari@3®@mL/min/1,73rh (insuficiéncia
renal grave) ou concentracdo de creatinina ségical ou superior a 2,0mg/100mL a dose
maxima diaria de ciprofloxacino por via oral deveea de 500mg.

Criancas
Doses em criangas com funcéo renal e/ou hepatera@ds ndo foram estudadas.

Este medicamento ndo deves ser partido ou mastigado



9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

As reacgOes adversas relatadas com base em todstuo®s clinicos com ciprofloxacino
(oral e parenteral) classificadas por categoriafrdguéncia segundo CIOMS Ill estao
listadas abaixo (Total n=51.621).

Lista de reagbes adversas

As frequéncias das rea¢Oes adversas relatadasipmfioxacino estdo resumidas na tabela
abaixo. Dentro dos grupos de frequéncia, as reagbegsas estdo apresentadas em ordem
decrescente de gravidade.

Frequéncias séo definidas como:

muito comum ¥ 1/10)

comum £ 1/100 a < 1/10)

incomum & 1/1.000 & 1/100)

rara & 1/10.000 & 1/1.000)

muito rara € 1/10.000)

As reacOes adversas identificadas apenas durafitseavacdo pos-comercializagéo e, para
as quais a frequéncia ndo pode ser estimada, dsfamas como “Frequéncia
desconhecida”.

Infecgbes e infestacdes:
Reacdes incomuns: superinfec¢des micoticas.
Reac®es raras: colite associada a antibidtico gnnaramente com possivel evolugdo fatal).

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico:

Reacdes incomuns: eosinofilia.

Reacbes raras: leucopenia, anemia, neutropenédieose, trombocitopenia e plaquetose.
Reacdes muito raras: anemia hemolitica, agranokmitpancitopenia (com risco para a
vida) e depressdo da medula 6ssea (com risco paia)a

Disturbios do sistema imunoldgico:

Reacdes raras: reacao alérgica e edema alérgiam@demqa.

Reacdes muito raras: reacao anafilatica, choquél&ita (com risco para a vida) e
reacdes similares a doenca do soro.

Disturbios metabdlicos e nutricionais:
Reacdes incomuns: apetite e ingestdo de alimemtosuddos.
Reacdes Raras: hiperglicemia, hipoglicemia.

Disturbios psiquiatricos:

Reacdes incomuns: hiperatividade psicomotora/aptac

Reacdes raras: confusdo e desorientacdo, reag@ws@elade, sonhos anormais, depressao
(potencialmente culminando em comportamento autade® como ideias / pensamentos
suicidas, tentativa de suicidio ou suicidio) e inagdes.



Reacdes muito raras: reacdes psicoticas (poteramiddmculminando em comportamento
autodestrutivo como ideias/pensamentos suicidastiea de suicidio ou suicidio).

Disturbios do sistema nervoso:

Reac6es incomuns: cefaleia, tontura, disturbiosoho e alteragdes do paladar.

Reacdes raras: parestesia e disestesia, hipoestesiares, convulsdes (incluindo estado
epilético) e vertigem.

Reacbes muito raras: enxagueca, transtornos dades@ygdo, alteracdes do olfato,
hiperestesia e hipertenséo intracraniana (pseudotcenebral).

Frequéncia desconhecida: neuropatia periféricdieguoopatia.

Disturbios visuais:
Reacdes raras: disturbios visuais.
Reacdes muito raras: distor¢do visual das cores.

Disturbios da audicéo e labirinto:
Reacdes raras: zumbido e perda da audicao.
Reacdes muito raras: alteracdo da audicao.

Disturbios cardiacos:

Reacdes raras: taquicardia.

Frequéncia desconhecida: prolongamento do inte@aloarritmia ventriculartorsades de
pointes*.

Disturbios vasculares:
Reacdes raras: vasodilatacao, hipotensao e sincope.
Reacdes muito raras: vasculite.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinicas
Reacdes raras: dispneia (incluindo condi¢des asasidi

Disturbios gastrintestinais:

Reacdes comuns: nausea e diarreia.

Reacdes incomuns: vomito, dores gastrintestinatsleminais, dispepsia e flatuléncia.
Reacdes muito raras: pancreatite.

Disturbios hepatobiliares:

Reacdes incomuns: aumento das transaminases etawdadiilirrubina.

Reacdes raras: disfuncdo hepatica, ictericia ditef@éo infecciosa).

Reacbes muito raras: necrose hepatica (muito ratanmogredindo para insuficiéncia
hepética com risco para a vida).

Disturbios da pele e dos tecidos subcutaneos:
Reacdes incomunsash cutaneo, prurido e urticaria.
Reacdes raras: reacoes de fotossensibilidade @ilzessi



Reacfes muito raras: petéquias, eritema multifoeriigma nodoso, sindrome Sevens-
Johnson (potencialmente com risco para a vida) e necrokgedérmica toxica
(potencialmente com risco para a vida).

Frequéncia desconhecida: pustulose exantematieaaizada aguda (PEGA).

Disturbios 6sseos e do tecido conectivo e musculpesiético:

Reacdes incomuns: artralgia.

Reacdes raras: mialgia, artrite, aumento do toruscutar e caibras.

Reacdes muito raras: fraqueza muscular, tendmipgura de tendéo (predominantemente
do tendao de Aquiles) e exacerbacdo dos sintomasadg¢enia grave.

Disturbios renais e urinarios:
Reacdes incomuns: disfuncéo renal.
Reacdes raras: insuficiéncia renal, hematuriaatiisa e nefrite tibulointersticial.

Disturbios gerais:

Reacdes incomuns: dor inespecifica, mal estar gdedire.
Reacdes raras: edema e sudorese (hiperidrose).
Reacdes muito raras: alteragdo da marcha.

Investigacoes:

Reacdes incomuns: aumento da fosfatase alcalisangue.

Reac0es raras: nivel anormal de protrombina e a@ond@namilase.

Frequéncia desconhecidas: aumento da razao noaalimternacional (RNI) (em
pacientes tratados com antagonistas de vitamina K).

*Estas reac¢Oes foram relatadas durante o periodobdervacdo pés-comercializacdo e
foram observadas predominantemente entre pacieoi®s mais fatores de risco para
prolongamento do intervalo QT (veja “Adverténcid®recaucdes”).

As seguintes reacOes adversas tiveram categoria flequéncia mais elevada nos
subgrupos de pacientes recebendo tratamento intrameso ou sequencial (intravenoso
para oral):

Comum: Vémito, aumento transitorio das transaminasas) cutaneo.

Incomum: Trombocitopenia, plaquetose, confuséo e desorigotagucinacdes, parestesia,
disestesia, convulsdo, vertigem, disturbios visugerda de audicdo, taquicardia,
vasodilatagdo, hipotensdo, alteracdo hepética itibans ictericia, insuficiéncia renal,
edema.

Raras: Pancitopenia, depressdo da medula 0ssea, choqfiétemoa reacbes psicoticas,
enxaqueca, disturbios do olfato, alteracdo da aodiyasculite, pancreatite, necrose
hepéatica, petéquias, ruptura de tendao.

Criancas



A incidéncia de artropatia, mencionada acima, eefera dados coletados em estudos com
adultos. Em criangas, artropatia é relatada fregoeente (veja o item “Adverténcias e
Precaucdes”).

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema MNotificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.govar/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Em casos de superdose oral aguda, tem-se registemivéncia de toxicidade renal
reversivel. Além das medidas habituais de emergénecomenda-se monitorar a funcao
renal, incluindo pH urinério e acidez, se necessfara prevenir cristallria. Os pacientes
devem ser mantidos bem hidratados. Antiacidos odotecalcio ou magnésio podem
reduzir a absorcdo de ciprofloxacino na superddpenas uma pequena quantidade do
ciprofloxacino (menos de 10%) é eliminada por hedlms® ou dilise peritoneal.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 600l socé precisar de mais
orientacodes.
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