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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido revestido 500mg
Embalagens contendo 7 e 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

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

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As indica¢des de ciprofloxacino séo as seguintes:

-Adultos

Para o tratamento de infeccbes complicadas e n&oploadas causadas por
microrganismos sensiveis ao ciprofloxacino:

-do trato respiratorio. Muitos dos microrganisnmmseXx.Klebsiella, Enterobacter, Proteus,

E. coli, Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, Legionella e Saphylococcus reagem com
muita sensibilidade ao ciprofloxacino. A maioriasdoasos de pneumonia que nao
necessitam de tratamento hospitalar € causadaSpeptococcus pneumoniae. Nesses
casos, ciprofloxacino ndo é o medicamento de prarescolha;

-do ouvido médio (otite média) e dos seios parasgsmusite), especialmente se causadas
por Pseudomonas ou Staphyl ococcus;

-dos olhos;

-dos rins e/ou do trato urinario eferente;

-dos orgdos reprodutores, inclusive inflamacéo al@sios e das tubas uterinas (anexite),
gonorreia e infec¢des da prostata (prostatite);

-da cavidade abdominal, p. ex. do estdbmago e intefitato gastrintestinal), do trato biliar
e da membrana serosa que reveste internamentesgepdo abdome (peritonio);

-da pele e de tecidos moles;



-dos o0ssos e articulagdes.

Infeccao generalizada (septicemia).

Infeccbes ou risco de infeccao (profilaxia) em eat@s com sistema imunolégico
comprometido, por exemplo, pacientes em tratameoto medicamentos que inibem as
defesas imunoldgicas naturais do organismo ou ip@siecom numero reduzido de
glébulos brancos do sangue.

Eliminacdo seletiva de bactérias do intestino deraratamento com medicamentos que
inibem o sistema imunoldgico do organismo.

Descontaminacao intestinal seletiva em pacientesratamento com imunossupressores.
Ciprofloxacino nédo é eficaz contfaeponema pallidum (causador da sifilis).

-Criancas e adolescentes entre 5 e 17 anos

Para infeccdo aguda na fibrose cistica (distureieditario que aumenta a producéo e a
viscosidade das secrec¢des nos bronquios e nadigestivo) causada p®. aeruginosa se
ndo houver possibilidade de outros tratamentosavges mais eficazes. Nao se recomenda
ciprofloxacino para outras indicacgdes.

-Antraz por inalagédo (ap0s exposi¢cdo) em adultos @a&ncas

Para reduzir a incidéncia ou progressao da dogasinalacdo de bacilos de antraz
(Bacillus anthracis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ciprofloxacino, componente ativo deste medicameuertence ao grupo das quinolonas.
As quinolonas blogueiam determinadas enzimas ddéfme que tém um papel
fundamental no metabolismo e na reproducdo banterimatando as bactérias causadoras
da doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use ciprofloxacino nas seguintes situacoes:

-alergia (hipersensibilidade) a substancia atipaofioxacino, aos medicamentos contendo
outras quinolonas ou a qualquer componente da farmlinais de alergia podem incluir
coceira, vermelhidao na pele, dificuldade parairaspu inchaco das méaos, garganta, boca
ou palpebra;

-uso concomitante de tizanidina (um relaxante mascu

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

Adverténcias

Para o tratamento de infec¢cdes graves, infeccoespphylococcus e infecgbes por
bactérias anaerobias, o ciprofloxacino deve séradio em associacdo a um antibiotico
apropriado. O ciprofloxacino ndo é recomendado paratamento de pneumonia causada
por Streptococcus pneumoniae devido a eficacia limitada contra este agente bacte As
infeccdes dos Orgdos genitais podem ser causadasopedos deNeisseria gonorrhoeae
resistentes a fluoroquinolona. E muito importantstep informagdes locais sobre a
prevaléncia de resisténcia ao ciprofloxacino e iomafr a sensibilidade por meio de
exames laboratoriais. O ciprofloxacino est4d asslocia casos de prolongamento do
intervalo QT (uma alteracdo do eletrocardiograma)a(o item: Quais 0os males que este
medicamento pode me causar?). As mulheres podemaersensiveis aos medicamentos
gue prolonguem o intervalo QTc, uma vez que tendder um intervalo QTc basal mais
longo em comparagcdo aos homens. Pacientes idodesygambém ser mais sensiveis aos



efeitos associados ao medicamento sobre o inte@&loDeve-se ter cautela ao utilizar
ciprofloxacino junto com medicamentos que podenmultas em prolongamento do
intervalo QT (por exemplo, antiarritmicos de clais@u IA, antidepressivos triciclicos,
antibioticos macrolideos, antipsicéticos) ou emigaes com fatores de risco para
prolongamento QT otorsades de pointes (uma alteracédo especifica do eletrocardiograma),
por exemplo sindrome congénita do QT longo, defibgoi eletrolitico (sais do
organismo) ndo corrigido, como hipocalemia (baiXweeh de potassio no sangue) ou
hipomagnesemia (baixo nivel de magnésio no sanguejoencas cardiacas como
insuficiéncia cardiaca, infarto do miocéardio oudicardia (ritmo dos batimentos cardiacos
muito lento). Em alguns casos, podem ocorrer reagiergicas e de hipersensibilidade
apos uma unica dose. Informe imediatamente seucméBm casos muito raros, pode
ocorrer inchagco da face, garganta e dificuldade paspirar, podendo progredir para
choque, com risco para a vida, as vezes apos @ipgidministracdo. Nesses casos, pare
imediatamente o uso de ciprofloxacino e informe m&dico. Se ocorrer diarreia grave e
persistente durante ou apés o tratamento, deversiltar o médico, pois esta pode ser
sinal de doenca intestinal grave, com possiveb era a vida (colite pseudomembranosa),
gue exige tratamento imediato. Vocé deve parar si@ wiprofloxacino e procurar
atendimento médico. Nao tome antidiarreicos e date seu médico. Casos de problemas
no figado (necrose hepatica e insuficiéncia hepattom risco para a vida tém sido
relatados com ciprofloxacino. No caso de qualqueal & sintoma de doenca no figado
(como anorexia (diminuicdo do apetite), ictericidlg¢racdo amarelada da pele), urina
escura, prurido (coceira) ou abdomen tenso) paediatamente o uso de ciprofloxacino e
informe seu médico. Pode ocorrer aumento tempor@lds enzimas do figado
(transaminases, fosfatase alcalina) ou icteridiestdtica (cor amarelada da pele decorrente
de acumulo de pigmentos biliares), especialmentpamentes que ja apresentaram alguma
doenca no figado, que forem tratados com ciprofioxa(veja: Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

Ciprofloxacino deve ser usado com cautela em psEsecom miastenia grave (doenca
muscular) porque os sintomas podem ser exacerb@ddsem ocorrer tendinite e ruptura de
tendédo (predominantemente do tend&o de Aquiles) cpnofloxacino, algumas vezes
bilateral, mesmo dentro das primeiras 48 horasadanhento. Podem ocorrer inflamacéo e
ruptura de tenddo mesmo até varios meses apodscantiagacdo da terapia com este
medicamento. O risco de doenca nos tenddes paaleaeshentado em pacientes idosos ou
pacientes tratados concomitantemente com corticadés. Na suspeita de inflamacéao de
tenddo, deve-se parar imediatamente o uso de loipacfno, consultar o médico e o
membro acometido deve ser mantido em repouso ewatasforco fisico, até avaliacéo
médica. ciprofloxacino deve ser usado com cautek pacientes com antecedentes de
distarbios de tendao relacionados a tratamentos quanolonas. O ciprofloxacino, assim
como outros medicamentos da mesma classe, é cdohgmi desencadear convulsées ou
diminuir o limiar convulsivo. Caso sofra de epiliepsendéncia a convulsdes ou tenha
apresentado convulsées no passado, reducdo do $hmguineo cerebral, traumatismo
craniano ou antecedente de derrame, ciprofloxadéwve ser administrado somente se 0s
beneficios do tratamento forem superiores aos \@ssfiscos. Esses pacientes correm
risco de efeitos indesejaveis no sistema nervosttate Casos de estados epilépticos tém
sido relatados. Se ocorrerem convulsfes pare ita@dkgte o uso de ciprofloxacino e
informe o médico. Podem ocorrer reagfes psiquégrapos a primeira administracdo de
fluoroquinolonas, incluindo ciprofloxacino. Em cas@ros, podem ocorrer depressao ou



reacdes psicoéticas, que podem evoluir para ideiasgmentos suicidas e comportamento
autodestrutivo, como tentativa de suicidio ou sliiciNesses casos pare imediatamente o
uso de ciprofloxacino e informe o médico. Tém sidatados casos de polineuropatia
sensorial ou sensoriomotora, resultando em sersaciEneas subjetivas, perda ou
diminuicdo de sensibilidade, alteracdo na senddmi dos sentidos ou fraqueza em
pacientes recebendo fluoroquinolonas, incluindaofipxacino. Caso vocé desenvolva
sintomas neurologicos, tais como dor, queimacamyif@mmento, dorméncia ou fraqueza
pare imediatamente 0 uso de ciprofloxacino e inébonmeédico. O ciprofloxacino pode
induzir reacOes de sensibilidade a luz, portansopacientes devem evitar a exposi¢ao
direta e excessiva ao sol ou a luz ultravioleta USe aparecerem reacdes cutaneas
similares a queimaduras solares, pare imediataneent de ciprofloxacino e informe o
médico.

Vocé deve procurar um oftalmologista imediatametecaso de alteracdes na visdo ou
algum sintoma ocular.

-Gravidez e amamentacao

Gravidez: O ciprofloxacino ndo deve ser usado durante a dgeaviEstudos realizados com
animais ndo evidenciaram malformagcbes do feto, ppondo se pode excluir que o
medicamento possa causar lesdes na cartilagemlarti® organismos imaturos.

Informe seu médico se ocorrer gravidez duranteoalesciprofloxacino.

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

Amamentacao:O ciprofloxacino é excretado no leite materno, ipso, devido ao risco de
dano articular ao feto, o uso de ciprofloxacino &@ecomendado durante a amamentagao.
Criangas, adolescentes e idoso€omo ocorre com outros antibidticos quinolénicos, o
ciprofloxacino pode causar leséo nas articulacessgportam peso em animais jovens. Os
dados de seguranca em menores de 18 anos quenspfitecipalmente de fibrose cistica
nao evidenciaram lesdo de articulacdo/cartilageafaika etaria de 5 a 17 anos pode ser
usado no caso especifico descrito abaixo. Dada@ssatonfirmam o uso de ciprofloxacino
para o tratamento de infeccdo aguda na fibros&caishusada poP. aeruginosa em
criancas e adolescentes de 5 a 17 anos. Atualmenteeriéncia disponivel sobre 0 uso em
criancas e adolescentes com outras infeccdes acasacom menos de 5 anos é
insuficiente. Portanto, ndo deve ser usado para®utifeccdes e em menores de 5 anos.

O ciprofloxacino pode ser usado por idosos na menalose possivel estabelecida pelo
médico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e aggar maquinas: As substéncias do tipo
fluoroquinolonas, incluindo o ciprofloxacino, podegirejudicar a habilidade do paciente
para dirigir veiculos e operar maquinas. Isso @cprincipalmente com o uso em conjunto
com bebidas alcodlicas.

Interagbes medicamentosasA seguir, constam alguns medicamentos cujo efaitte [ser
alterado se tomados com ciprofloxacino ou que podeftuenciar o efeito de
ciprofloxacino. Fale com seu médico caso estejatmin algum desses medicamentos.
Medicamentos conhecidos por prolongarem o inter@alo ciprofloxacino, como outros
medicamentos da mesma classe (fluoroquinolonasg der utilizado com cautela em
pacientes que estejam recebendo medicamentos aodgmor prolongarem o intervalo
QT (por exemplo, antiarritmicos de classe Il ou, lAntidepressivos triciclicos,
macrolideos, antipsicoticos).



Produtos contendo ferro, magnésio, aluminio oui@&@ uso simultaneo com antiacidos,
produtos contendo ferro, magnésio, aluminio ou icélpor exemplo, suplementos
minerais) reduz a absor¢éo de ciprofloxacino. Omeeacontece com sucralfato (usado
para tratamento de azia, indigestdo ou Ulcera h@imago ou intestino) ou antiacidos
(usados para indigestao), didanosina (usado remgeatto da AIDS), polimeros ligantes de
fosfato, por exemplo, sevelamer e carbonato déémt(para diminuicdo dos niveis de
fosfato em pacientes com problemas nos rins), 8etiqutrientes. Bebidas e laticinios
enriguecidos com minerais, por exemplo, leite, ftEgusuco de laranja enriquecido com
calcio, devem ser evitados, pois podem reduzirsargho de ciprofloxacino. Contudo, 0
calcio da dieta, proveniente da alimentacdo normal afeta significativamente a
absorcédo. Por isso, ciprofloxacino deve ser tomfad@ horas antes ou pelo menos 4 horas
depois desses produtos.

Esta restricdo ndo inclui os antiacidos bloqueadate receptores H(por exemplo,
cimetidina, ranitidina).

O uso simultaneo de ciprofloxacino e probeneciddginento complementar de infecgdes,
por exemplo, gota) aumenta a concentracdo de geaino no sangue.

A metoclopramida (utilizada para nauseas e vomdos)era a absorgéo de ciprofloxacino,
gue atinge a concentracdo maxima no sangue maisnagnte que o usual.

O uso simultaneo de ciprofloxacino e omeprazolitatio para azia, indigestéo, Ulceras no
estdbmago ou intestino) pode levar a uma leve diigdioudo efeito do ciprofloxacino.

N&o se deve administrar ciprofloxacino com tizamad{relaxante muscular), pois pode
ocorrer um aumento indesejavel nas concentracdégaedina no sangue, associado aos
efeitos colaterais clinicamente importantes indogigor esta, como queda da pressao e
sonoléncia.

A teofilina (medicamento para a asma) quando usadaonjunto com o ciprofloxacino
pode ter sua concentragdo aumentada no sangue,favquece um aumento da frequéncia
dos efeitos indesejaveis induzidos pela teofiliBaa casos muito raros, esses efeitos
indesejaveis podem colocar a vida em risco ouaaist Se o uso de ambos for inevitavel,
a concentragéo de teofilina no sangue deve serwaase e a dose reduzida conforme a
necessidade.

Foi relatado que o uso de ciprofloxacino e medicdosecontendo derivados da xantina,
como por exemplo, cafeina e pentoxifilina (oxpdimi) (para distlrbios circulatérios),
elevou a concentragdo destas substancias no saajeeom seu médico.

Em pacientes recebendo ciprofloxacino e fenitoai€pilético) ao mesmo tempo, foi
observado nivel alterado (diminuido ou aumentaddpditoina no sangue. E recomendado
0 monitoramento da terapia com fenitoina, incluindadicdes de concentracédo de fenitoina
no sangue, durante e imediatamente apos a admagdstisimultanea de ciprofloxacino e
fenitoina, para evitar a perda do controle de cla®as associadas aos niveis diminuidos de
fenitoina e para evitar efeitos indesejaveis relaailos a superdose de fenitoina quando o
ciprofloxacino € descontinuado em pacientes queastrecebendo ambos.

O uso simultdneo com ciprofloxacino pode retardarexxrecdo do metotrexato
(imunossupressor usado em alguns tipos de cancerjape e artrite reumatoide),
aumentando o nivel sanguineo deste.

Anti-inflamatérios néo esteroides, por exemplo, lmuprofeno (para dor, febre ou
inflamacao): estudos em animais mostraram que casbinado de doses muito altas de
qguinolonas e certos anti-inflamatorios ndo esteipdodem desencadear convulsdes. Isto
nao se refere aos que contém &cido acetilsalicilico



Observou-se em alguns casos aumento transitogorzentracdo de creatinina no sangue,
gque avalia a funcdo renal, ao se administrar digatino simultaneamente com
ciclosporina (imunossupressor usado em doencalde grtrite reumatoide e transplante
de 6rgdos). Nesses casos é necessario contrajaeftemente (duas vezes por semana) a
concentracao de creatinina.

A administracédo simultanea de ciprofloxacino cotsséncias antagonistas da vitamina K,
como por exemplo, varfarina, acenocumarol, femprama, fluindiona, pode aumentar os
efeitos anticoagulantes destas. Fale com seu médico

O uso simultaneo de ciprofloxacino e antidiabétiorss (para diminuicdo dos niveis de
acucar no sangue) principalmente sulfonilureias aomor exemplo, glibenclamida,
glimepirida pode provocar diminuicdo de acucar angse (hipoglicemia), possivelmente
por intensificar a agdo do antidiabético oral.

O uso simultaneo de ciprofloxacino e duloxetingi@@pressivo) pode levar a um aumento
da duloxetina no sangue.

No uso concomitante de ciprofloxacino com ropinifoledicamento para doenca de
Parkinson), seu médico devera monitorar os efeitos indes&jay realizar o ajuste de dose
de ropinirol.

No uso de ciprofloxacino com lidocaina (para dosrgadiacas e anestésico local), podem
ocorrer interagdes entre estas substancias, achengesde efeitos secundarios.

A concentracdo de clozapina (antipsicotico, usalesguizofrenia) no sangue aumenta se
administrada junto com ciprofloxacino. Seu médievetd monitorar e ajustar a dose de
clozapina apropriadamente durante e logo apoOs ainmdracdo simultdnea destas
substancias.

O uso simultaneo de sildenafila (por exemplo, pdisduncao erétil) e ciprofloxacino
mostrou aumentar a concentracdo de sildenafilaangue, por isso, seu médico devera
considerar os riscos e beneficios ao recomendso eanjunto destas substancias.
Interagbes com examesO ciprofloxacino demonstrou em test@svitro capacidade de
interferir no teste de cultura de um tipo de baatérMycobacterium spp — causando
resultado falso negativo em pacientes fazendo esopiofloxacino. Fale com seu médico
ou laboratorio que vocé esta tomando ciprofloxacino

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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 do produto:Comprimido oblongo de cor branca a amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOSAGEM

A dosagem geralmente recomendada pelo médicoguante
Adultos: Dose diaria recomendada de ciprofloxacino oral duoitas

Dose diaria para adultos de

IndicacOes ciprofloxacino (mg) via oral
Infeccbes do trato respiratério (dependendo da 2 x 250mg a 500mg
gravidade e do microrganismo)

Aguda, ndo complicada 1a2x250mg
Infecgdes do trato urinério:| 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 1 a2 x500mg
Outras infec¢des (vide indicacdes) 2 x 500mg

Pneumonia
InfeccBes graves, com riscpestreptococica
para a vida: Infecgbes recorrentes em
Principalmente quando fibrose cistica 2 x 750mg
causadas pdPseudomonas, | InfeccGes dsseas e das
Saphylococcus ou articulacoes
Streptococcus Septicemia

Peritonite

Criancas e adolescentes

A dose oral recomendada para infecgcdo aguda caysad?® aeruginosa em pacientes
(idade entre 5 e 17 anos) com mucoviscidose é 2@engiprofloxacino/Kg de peso
corporeo 2 x por dia (maximo 1.500mg de ciproflomafia).

Antraz:

Adultos: 500mg de ciprofloxacino duas vezes por dia

Criancas: 15mg de ciprofloxacino/Kg de peso compahgas vezes por dia. A dose maxima
para criangas ndo deve exceder 500mg (dose maxama A 000mg).

O tratamento deve comecar imediatamente apos aitusp confirmacdo da inalacdo dos
patdgenos de antraz.

Informacgdes adicionais para populacdes especiais

Pacientes idososPacientes idosos devem receber a menor dose damn a gravidade
da doenga e com a sua funcao renal.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e do figad

Adultos:

1-Recomendam-se as seguintes doses para a disfengdonoderada ou grave:
Depuracédo de creatinina entre 30 e 50mL/min (creetisérica entre 1,4 e 1,9mg/100mL),
a dose méaxima para administracéo oral é de 100@nagpdbfloxacino por dia.



Depuracdo de creatinina inferior a 30mL/min (créad sérica igual ou superior a
2mg/100mL), a dose maxima para administracdo od# 600mg de ciprofloxacino por
dia.

2-Disfuncéo renal e sob hemodialise é a mesma @ode cada sessdo de dialise que os
pacientes com disfun¢éo renal moderada ou graye (tem 1).

3-Disfuncéo renal e em dialise peritoneal ambuiataontinua (DPAC): administracao de
500mg de ciprofloxacino oral (ou 2 x 250mg).

4-N&o é preciso ajustar a dose em caso de mawharmento do figado.

5-Em caso de mau funcionamento do figado e dosaidese deve ser a mesma usada para
disfuncdo renal (veja: item 1). Pode ser necesséranitorar a concentracdo de
ciprofloxacino no sangue.

Criancas e adolescentesDoses em criancas e adolescentes com funcoes eémal
hepética alteradas ndo foram estudadas.

COMO USAR

N&o altere a dose nem a duracdo do tratamentaaoheBcpor seu médico. Os comprimidos
devem ser ingeridos inteiros, com liquido. Naoetiso tomar o comprimido junto com as
refeicdes. Tomar os comprimidos com estdmago \eztera a absorcdo. O ciprofloxacino
ndo deve ser tomado com laticinios ou bebidas @weridas com minerais (por exemplo,
leite, iogurte ou suco de laranja enriquecido ca@icic). No entanto, a absor¢cdo néao é
afetada significativamente por refeicdes que cdrgencalcio. Se estiver tomando também
medicamentos ou suplementos contendo minerais corafrio, magneésio, aluminio assim
como certos tipos de antiacidos usados para tratande indigestao, ciprofloxacino devera
ser tomado 1 a 2 horas antes ou pelo menos 4 Hepass desses produtos. Se o paciente
nao for capaz de engolir os comprimidos, recomesedaniciar o tratamento com
ciprofloxacino injetavel para terapia intravenosa.

Duracao do tratamento: A duracao do tratamento depende da gravidade dzcdaedo
curso clinico e bacteriolégico. Em geral, o tratatnedeve sempre prosseguir por pelo
menos 3 dias apods a febre e os sinais clinicostéesaparecido.

Em geral, a duracdo média do tratamento é:

-Adultos

-1 dia para gonorreia e cistite (infeccdo na bexagaidas nao complicadas;

-até 7 dias para infeccbes dos rins, trato uriréugavidade abdominal;

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

-no maximo 2 meses para osteomielite (infeccaoadsse

-7-14 dias para todas as outras infeccoes.

Em infeccbes estreptococicas, o tratamento devéncan por pelo menos 10 dias, por
risco de complicagOes tardias.

Igualmente, as infec¢cdes pGhlamydia spp. devem ser tratadas durante pelo menos 10
dias.

-Criancas e adolescentes com idade entre 5 e 17 einb0 - 14 dias para episodios de
infeccdo aguda de fibrose cistica causaddpaer uginosa.

-Antraz: 60 dias de tratamento para terapia imediata etpgteanento de infecgbes apos a
inalacdo de patogenos de antraz.

Efeitos da descontinuagdo do tratamento com ciprafkacino: Se vocé quiser
interromper o tratamento com ciprofloxacino ou pa®@toma-lo antes do previsto por se



sentir melhor ou porque esta sofrendo efeitos e@a, fale antes com seu médico. Se vocé
parar de tomar ciprofloxacino sem antes falar cemmsédico, as bactérias que causaram a
infeccao poderdo recomecar a se reproduzir e sSutigdm podera piorar bastante.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Tome a dose assim que possivel e, em seguidangertonforme prescrito.

Entretanto, se estiver proximo da hora da doseirstegunndo tome a dose esquecida e
continue como habitual. Nao tome duas doses panp&asar a dose esquecida.
Certifique-se de completar o tratamento. Conveose $eu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como qualquer medicamento, ciprofloxacino podeteitos indesejaveis.

A frequéncia € indicada da seguinte forma: muitmwm (maior ou igual a 10%), comum
(entre 1% e 10%), incomum (entre 0,1% e 1%), rararé 0,01% e 0,1%), muito rara
(inferior a 0,01%) e frequéncia desconhecida (nddepser estimada a partir dos dados
disponiveis).

Infeccgbes e infestacdes

Reacdes incomuns: superinfec¢cdes micéticas (inde@g fungos, junto com infeccdo
bacteriana ou apoés esta).

Reacdes raras: colite (inflamacdo do intestino sgrpsssociada ao uso de antibiotico
(muito raramente, com possivel evolucéo fatal).

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Reacdes incomuns: aumento de um tipo de globulascbs do sangue, os eosindfilos
(eosinofilia).

Reacdes raras: reducdo dos glébulos brancos (lenie)pmu apenas dos glébulos brancos
chamados neutréfilos (neutropenia), reducdo de ugddbvermelhos (anemia) ou de
plaguetas (trombocitopenia), aumento de glébulendws do sangue (leucocitose) e
aumento persistente das plaquetas no sangue (fuagque

Reacdes muito raras: aumento da destruicdo dosigikiermelhos (anemia hemolitica),
reducdo de todas as células sanguineas (panc#openi possivel risco para a vida),
auséncia dos globulos brancos chamados neutrofibms, possiveis sintomas de calafrios,
febre (agranulocitose), funcdo da medula 6sseaida(com possivel risco para a vida).
Disturbios imunolégicos

Reacdes raras: reacao alérgica e inchaco alérggiofema.

Reacdes muito raras: reacdo alérgica intensa euehaérgico (por exemplo, inchaco do
rosto, da laringe; dificuldade de respirar que pleglar a choque, queda brusca da pressao
arterial, com risco para a vida) e reacdes sinslaguelas associadas com doenca do soro
(por exemplo, febre, alergia, inchaco dos gangliogticos, vermelhiddo da pele e
inchaco).

Disturbios metabdlicos e nutricionais

Reacdes incomuns: diminuicdo do apetite e da iagekt alimentos.



Reacdes Raras: aumento da concentracdo de acusangue (hiperglicemia), diminui¢ao
da concentragéo de agucar no sangue (hipoglicemia).

Disturbios psiquiatricos

Reacdes incomuns: hiperatividade psicomotora agét.

Reacbes raras: confusdo mental, desorientaca@dadsi, sonhos anormais, depressao* e
alucinacoes.

Reacdes muito raras: reagdes psicoticas*

*  potencialmente  culminando em comportamentos  @stodtivos, como
ideias/pensamentos suicidas e tentativa de suictdguicidio.

Disturbios do sistema nervoso

Reacdes incomuns: dor de cabeca, tontura, distidaicono, alteracdo do paladar.
Reacdes raras: sensacdes anormais, como por exedglormigamento, dorméncia
(parestesia, disestesia), tremores, convulsGetuifido estado epilético), diminuicdo da
sensibilidade geral (hipoestesia), tonturas gir@sdvertigem).

Reacdes muito raras: enxaqueca, disturbios da eoacdo, alteracdo do olfato, aumento
da sensibilidade geral ou especifica (hiperestesiainento da pressdo intracraniana
(pseudotumor cerebral).

Reacdes de frequéncia desconhecida: neuropatig@rperie polineuropatia (doencas que
afetam um ou varios nervos).

Disturbios da viséao

Reacdes raras: alteracdes da visao.

Reacdes muito raras: distor¢do visual das cores.

Disturbios da audicéo e do labirinto

Reacbes raras: zumbido e perda da audicéo.

Reacdes muito raras: alteragcdes da audicao.

Disturbios cardiacos

Reacdes raras: taquicardia (aumento da frequéaciéaca).

Reacbes de frequéncia desconhecida: alteracdo metrooardiograma chamada
prolongamento do intervalo QT, alteragdo no ritnm abragcdo (arritmia ventricular),
torsades de pointes* (uma alteracao especifica do eletrocardiograma).

*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: O que devesabtes de usar este medicamento?).
Disturbios vasculares

Reacdes raras: dilatacdo dos vasos sanguinecsa@maaserial baixa e desmaio (sincope).
Reac6es muito raras: inflamacédo dos vasos sangufnasculite).

Disturbios respiratérios

Reacdes raras: falta de ar (dispneia), incluindwigdo asmética.

Disturbios gastrintestinais

Reacdes comuns: enjoo e diarreia.

Reacdes incomuns: vomitos, dores gastrintestinalsdeminais, dispepsia (mé digestao) e
gases.

Reacdes muito raras: pancreatite (inflamacéo dorpas).

Disturbios hepatobiliares

Reacdes incomuns: aumento das transaminases (snzimafigado) e aumento da
bilirrubina.



Reacdes raras: comprometimento do funcionamentofiglado, ictericia (coloracéo
amarelada da pele) e hepatite (inflamacao do figadio infecciosa.

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

LesOes da pele e do tecido subcutaneo

Reacdes incomuns: vermelhiddo da pedsh(cutaneo), coceira e urticaria (reacdo alérgica
de pele).

Reacdes Raras: sensibilidade a luz e formacéaoltdaso

Reacdes muito raras: hemorragias pontilhadas eqjpetéquias), eritema nodoso e eritema
multiforme (lesbes de pele), sindrome @&wevens-Johnson (reagdo grave de pele
caracterizada por bolhas), com potencial risco pavida, e necrdlise epidérmica téxica
(reacOes graves de pele, com potencial risco padaa

Reacdes de frequéncia desconhecida: pustuloseeexainta generalizada aguda (reacdo
cutanea grave).

Disturbios 6sseos, do tecido conjuntivo e muscul@pgeléticos

Reacdes incomuns: dor nas articulacoes.

Reacdes raras: dor muscular, inflamacdo nas atigdes (artrite), aumento do ténus
muscular e caibras.

Reacdes muito raras: fraqueza muscular, inflamag&otenddes (tendinite), rupturas de
tenddes (predominantemente do tenddo de Aquilei®ra dos sintomas da miastenia grave
(doenca muscular grave).

Distarbios renais e urinarios

Reacdes incomuns: alteracé&o do funcionamento dss ri

Reac0es raras: inflamacao dos rins (nefrite tubngrsticial), insuficiéncia renal (alteragéo
da funcéo dos rins), presenca de sangue e da<nstarina.

Disturbios gerais

Reacdes incomuns: dor inespecifica, mal-estar,detak.

Reacdes raras: inchaco, transpiragéo excessiva.

Reacdes muito raras: alteragdes do modo de andar.

Investigacoes

Reac6es incomuns: aumento da enzima hepéticadssfatcalina no sangue.

Reacdes raras: alteracdo no exame de coagulacael @riormal de protrombina) e
aumento da amilase (enzima que avalia a funca@ucrgas).

Reacdes de frequéncia desconhecida: aumento da maréalizada internacional (RNI)
gue avalia a coagulacdo sanguinea (em pacientaddsacom antagonistas de vitamina K).
As seguintes reacOes adversas tiveram categoria flequéncia mais elevada nos
subgrupos de pacientes recebendo tratamento intrasmeso ou sequencial (intravenoso
para oral):

Comum: Vémito, aumento transitorio das transamimgseazimas do figado), vermelhidao
da pele i(ash cutaneo).

Incomum: Trombocitopenia (reducdo das plaguetdslaseresponsaveis pela coagulagéo),
plaguetose (aumento persistente das plaguetasigoegaconfusdo mental e desorientacéo,
alucinagbes, sensacdes anormais, como, por exerdploformigamento, dorméncia
(parestesia, disestesia), convulsbes, vertigeneragies da visdo, perda de audicao,
aumento da frequéncia cardiaca, vasodilatacadggia dos vasos sanguineos), hipotensao
(diminuicAo da pressdo arterial), alteracdo hepafdo figado) transitoria, ictericia



(coloracdo amarelada da pele), insuficiéncia rémau funcionamento dos rins), edema
(inchago).

Rara: Pancitopenia (reducdo de todas as célulagpuiseas), funcdo da medula Ossea
reduzida, choque anafilatico (queda da presséaoiarfgor reacdo alérgica importante),
reacdes psicoticas, enxaqueca, disturbios do platdicdo alterada, vasculite (inflamacao
dos vasos), pancreatite (inflamacdo do pancreasypse hepatica (morte de células do
figado), petéquias (hemorragias pontilhadas da),priptura de tendado (principalmente
tendao de Aquiles).

Criancas

A incidéncia de artropatia (inflamacdo das articOés), mencionada acima, refere-se a
dados coletados em estudos com adultos. Em crigagespatia € relatada frequentemente
(veja: O que eu devo saber antes de usar esteaneshto?).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tambea 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 renalsieet apos superdose aguda. Nesses
casos, a funcdo renal deve ser monitorada pelocmé@is pacientes devem ser mantidos
bem hidratados. A administracdo de produtos qu&éoomagneésio ou calcio neutraliza o
acido do estbmago e reduz a absorcao de ciprofloxac

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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