Floxocip®

cloridrato de ciprofloxacino

500mg

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos - Embalagens contendo 6 e 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL - ADULTO

disfungao renal. Pode ser necessério monitrar a concentragao de ciprofloxacino o sangue.
Crongos e odoescent

oses em criangas e adolescentes com disfunces renal efou hepitica alteradas no foram
esludadas

Nao altere  dose nem a duragdo do tratamentoindicados por seu médco. Os comprimidos
devem ser engolidos inteiros, com liquido. Nao mar o comprimido s refeices.

COMPOSICAO Tomar os comprimidos com estomago vazio mma a absorgdo. Nao devem ser tomados com
aa compinido cont latiinos o bebias emiuecidas com minrals (. e, e ogurte o suc de lrans
cloridra 82 mg" b feigde:
Feautvlente 5500 . 6e crafowseine] que contenham cilcio.

« tesrto Duragio do tratamento

de magnésio, Ripromeioe, ibido de tiini, macroge
INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 ciprofioxacino, componente ativo de Floxocip®, pertence a0 grupo das quinolonas. As
quinolonas blogueiam a girase, uma enzima bacteriana, que tem um papel vital no metabolismo
e na reprodugao bacteriana, matando os germes causadores da doenga.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
As indicagaes de Floxocip® sao as seguintes:
Adultos
Para 0 tratamento de ifeces complicadas ¢ o complicadascausads por microrgansnos
sensves 0 cproflxs

ratorespatoro Muitos dos micrrganismos . ex. Kiebsiell Enerobacte, Prteus, .
ot Psdomonen Haemophilus, Moroxell, Legionella ¢ Staphylococcus eagem com miita

hasitlar ¢ causada por Steptococcus premonia, Nesses asos Faxocip® no & o
medicamento de primeir
o ouvido melo (otie méa) e dos selos paranasas (sinusite), specialmente e causadas
udomonas ou Staphylococcus;
- dos olhos;
- dos rins ¢fou do trato urindrio eferente;
- dos Grgios reprodutores, inclusive inflamagdo dos ovirios e das tubas uterinas (anexite),
gonarreia e infecgdes da prostata (prostatite);
Floxcips o & cicsz cotrs Treponema palium (cavsador d S
- da cavidade abdominalp ex do estomago ¢ intestino tato Gastrintestinal,do trato bilr
fa membrana serosa que reveste intermamente as paredes do abdome (peritonio);
~dspree e tecdcs e
culagde
infecgho generalizads, (septcemi),
Infecgaes ou risco de infecgi (profilaxi) em pacintes com sstema imunoidgico
comprometido, por exemplo, pacientes em tratamento com medicamentos que inibem as
defess imurliics eras o oganiamo oy pacenies com mimerd edurie de glamien
brancos
Bliminacho seleths de bactrias do inesting durante tatamento com medicamentos que

inibem o sistema imunolégico do organism;
Descontaminaco intestinl se\zuvz e pamms Sob tratamento com imunossupressores.
Criangas ¢

Pars nfecpdo squds na flrose ¢ ies w-smrma metablico hersditiio que aumerta o
produgio e a viscosidade das secregdes nos bronquios o trato digestivo) causada
Geruginosa, e no nouver possmldade de outos ratamentos netbvers mals fcazes g
st recomends Floxocip® ara outres indicasoes

Para terapa Imediata ¢ paa tratamento e antraz aps inalagho d bacios d antraz (Becillss
anthracis)

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicagoes
Floxocip® nas sequintes situaces:

- A\tvg\a 30 profloacio,ou 303 medcamente contend ours quinclonss ou  qulquer
componente da formula
Gridez ou amamentacao

- Uso concomitante de tizanidina.
Adverténcias
Floxocip® deve ser usado com muito cuidado nas seguintes situagdes:

- Se ocorreram alguns casos de reages alérgicas imediatas e graves, com inchaco de face,
vasos sanguineos e laringe, e dificuldade para respirar, podendo progredi para chogue, com

Aduragdo ravidade da doenca e
gl oo dose sempre roeguls por pelo menos St apbs 3 e < 0 e
clinicos terem desaparecido,

Em geral, a duragéo media do tratamento é:

Adultos

=1 dia para gonorreia e cistite agudas n3o complicadas;
- 817 dias para infecgbesde i, rato uindrio  cavidade sbdominal;

- em pacientes com sistema imunologico comprometido, o tratamento deve prosseguir
o 3 cantagem ot d lshuls brancos stwer redurids (s mestroptnn):

- o méxino para inflamagio da medul 6sia osteomielte)

-7-14 25 outra

£m mkcches steptoctsicss. @ rataments deve continuar por pelo menes 10 e, por rsco
de complica

oot ecgoe por hlamydisdeve se tratadas durrte plo menos 10 s
Ciong ¢ adleceniescom dade entre ¢ 17 anos: 10 - 14 ias para isiia de infecsio
aguda de fRros cistica cavsada g P aerugn
itz 60 s de tratamenta par terapia imediata € para tratamento de ifecsdes apés a

mz\a;ao de bacilos de antraz.
Consulte seu médico se tiver a impress3o de que os efeitos de Floxocip® séo muito fortes ou
muito fracos,

Efeitos da descontinuago do tratamento com Floxocip?

Se vocé quiser interromper o tratamento com u parar de tomé-lo antes do previsto
por ¢ sentir melhor i porque &t sofrenda feitos cn\auvms fale antes com seu médico. Se
vocé parar de tomar Floxocip® sem antes falar com seu médico, as bactérias que causaram a

infecedo podera0 rcamegar o e sprodur ¢ sue condiga oderd ot bastante

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO IMENTO DO SEU MEDI

SIGA A ORIENTACAO DO SEU IEDICO RESPEIANDO SEMFRE 05 HORARIOS, AS DOSES £ A
RACAO DO TRATAI

A0, 556 MEDICAMENTO COM PRAZO DF VALIDADE VENCIDO, ANTES DF USAR OBSERVE O
ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado. 05 comprimidos revestidos devem
ser engolids inteiros,sem mastiar,com um pouco de liguido.

Caso tenh esquecido de tomar Floxocip

Se vocé esqueceu de tomar me uma dose em dobro na préxima vez
Simpeamens conine o Hathmert, it dose eads pelo e,

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como qualquer medicamento,Foxocippodeter efeiosindeseiveis. A fequénci ¢ ndicada
da seguinte forma: frequentemente (entre 0%), ocasionalmente (entre 0,10b e 1),
ovanine (ot 001« 0100 ¢ malt ravamente (nferor 3 D010

Infecges e infestacoes

0
pode reduzir a sensibilidade das bactérias ao ciprofloxacino; por isso, 0 paciente pode infectar-
¢ novamente com @ mesma bactéria ou por leveduras antes da eradicagdo d infecsdo
inicial

Roromente Solte (u nlamagdo do nestin gosso) ssocado 0 o de antibidtico (maio
raramente

Btinees do shtema linitico < sanguineo

Ocasionolmente: aumento dos glébulos brancos do sangue (easinafila).

Raramente: reducao dos gidbulos brancos (leucopeniajneutropenia), reducdo de glGbulos
vermelhos (anemia) ou de plaquetas (trombocitopenia), aumento de glGbulos brancos do
sangue (leucocitose) e aumento persistente das plaquetas o sangue (trombociteia).

de todas as eluas sanguineas pancitopenia com possve isco de vida,redug3o de glébulos
brancos com , febre, bolhas na

funglo ds medula dses redaida oo possivel isco de vida).

Distiirbios imunolégi

Raramente: tesgio alugma com inchagofangioedema.

Nesses casos, parar

dlameis qrme € perstent drante o ds o stament, deve s conultar o
médico, pois pode ser sinal de doenca ntestinal s m possivel rsco de vida (colite
pscudomembranoss, que xige tratamento medato. Vocé deve parar de usa Floxo
iniciar tratamento adequado (p.ex. vancomicina oral, 4 x 250 mg por dia). N30 tome inibidores
da motildade gastintesinal.

m alguns casos observourse nflamagio ou uptra dos tendes (e, tendio de Aqies
com o 5o de fuoroquinloras (40 1upo e Foxocie] absevadas pricpaimente o iosos
ot atadss com cotcoseiodes. Na supeia g ITarhacio 4¢ enddo, devecse
Sorar medamente o v de Fotocns ¢ tar ehorcs Tic, podento e ecessro um
tratamento adequado. Floxocip® deve ser usado com cautela nos pacientes com antecedentes
de fsinio de tendho relaconads » tratamentes com qincionas
-¢

e o e At Saniano - atecederte 4 derme. Ees prcenes
indesejaveis no sistema nervoso central. Em alguns casos ocorreram

distirbios psicolégicos (percepcao alterada), levando 4 auto-exposicdo a situagdes de perigo,

as vezes apos o primeiro uso. Nesses casos, pare imediatamente o uso de Floxocip® e informe

o médico.

- Ebor sej it aro acorersensildade bz com o uso de iprafocin, o pcientes

N devem expor-se desnecessariamente & luz UV (5ol em altitudes altas, soldrios). Deve-se

interromper o tratamento se aparecerem reagoes cuténeas similares a Queimacduras slares

Gravidez ¢ amamentaca

Floxcin®nio deveser usado durante  gravide, 4 que o i experienia sore a segurangs

em mulheres grévidas. Estudos realizados com animais ndo evidenciaram malformagges do

feto, porém ndo & de todo Improvave que o Medlcamento posa causar lesbes 13 cartisgem

atclr de organiss imaturos

Por principio, nao s re 2 0 uso de Floxocip® na amamenta

NAO DEVE SER USADO SCRARTE A GRAVIDEL £ RRIENTACAD: BXCET0 s08 ORIENTACAO

MEDICA. INFORME SEU MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU SE INICIAR AMAMENTACAQ

DURANTE 0 USO DESTE MEDICAMENTO.

Criancas, adolescentes e idosos

Na faixa etéria de 5.3 17 anos pode ser usado o caso especifico descrito a seguir. Como ocorre

com outros nbidors ds girase, o cprafoacino causa sk s atculagies que sportam

s dados de sequranga em menares de 18 anos ue sofiam
d

alérgica intensa e choque alérgico (p. ex. inchago do rosto, vascular
e laringe ificulsade 4 repiar Ut pode evar a choue com iso de wida), (8 vezes 3ps
rimeira administracao) e reagdes similares aquelas associadas com o s0r0 (p. &
fere, nchago dos qbngios nfiticos, verelidéo d pee, uticrs, inchagol,
Distar nutricionais
Ocusmnnlmtnte it de apetite (anorexia
ntragao de agicar no sangue (hiperglicemia)

Disior it
Ocasionalmente. mp&r:lmdad& psicomotora | agitacdo.
Raramente: confusao, desorientago, ansiedade, sonhos anormas, depressdo e alucinagdes.
Witororamente reagoes psicotcss
Distrbios do sistema nervoso
Ocosoramente:do de cabea, o, gintion do sons atrsic do plar

s anormais, com mplo, de queimagao, formigamento, coceira
o0 i, vt e B ers e Soperl, e amerte s estmlos
tatels (isestesia), tremor, convulsoes, diminuigao da sensibilidade geral (hipoestesia) e
verti
Muito raromente: enxaqueca, distirbios da coordenaco, alteragdo do olfato, aumento da
sensiidade geralou especfica (iperstesial. sumento da presso inacrnians
Distirbios d
Roramente: aeragoes d viso,
Muito roramente: distorco visual das cores.
Distirbios da audicdo ¢ do labirinto

Raromente: zumbido e perda da audicdo,

Mt raromente: sterages ds audo,
Distrbios cardia

Rovomente taucordia
Distarbios vasculares
Raromente: dilatagao dos vasos sanguineos, pressio arterial baixa e perda da consciéncia
{sincope
raramente: vascule.
Detrir respiratorios
Roramente: aculdade de respra (dspnéi) inchindo condido asmitic
Disturbios gastrintestinais
Fequenteiene:enoo ¢ disnei

princpalmente de flros cistica ndo evidenciram ko e
a0 suport a0 uso de cipofloacing para o ratamento e nfecpio aguda na fTose
it causada por . deriginosa em criangas ¢ adolescentes de 5 3 17 anos. Atualmete 2

. ma digestao e gases.

abdominai
Witororomente mlanacio do pinere: (pancrentie.
Disirbios heatbilares

¢ aumento da bimtina.

outra
e mencede 5 s et Pt v dese o sty para cutras nfecghs ¢ em
meraresde  anos. Foxoip= pod sr usado or oo 1a menor dos sl estabeleida
pelo

Prenau nef

Nao dija velcuios nem apre maquinas durante o tratamento, pos Floxocg pode pejudicar

a capacidade de reagao e reduzir a habilidade para essas tarefas. sso ocorre principalmente no

inicio do tratamento, a0 aumentar 3 dose, quando a medicagao for alterada, € com ingestéo
élcool.

Interacdes medicamentosas

Urode Foxocip® com oulros medicomentos

A

o Floxocip®
au que podem influencir o efeto de nmmpw
- Produtos com ferrofantidcidos € com magnesio, aluminio ou célcio: o uso simulténeo com
qualquer um do produtos aima eduz  absorsiode Sprofoacin o mesma acontece com
sucralfato, didanosina, polimeros captadores de fosfato (p. e
nutrientes bebidas com mineris ¢ atiiis. ot o, Flotocip S deve se tamati 122 oras
e menas 4 hors deplsdeses prodtos. iticao nao incut o5 antiécidos

wqmams de recept

o Smltines & Fesoc 3¢ probenecida aumenta a coneentragi de ciprafoacno o

velamer), solugoes de

angue.
“ mamdnpnmmz Joskrs s sbast de dortacn, gt atnge o conanrahe b
an

0 das
Raramente. dstirsio hepbics, ier ¢ hepatte (o nfeceios)
Wit raramente: nectos de s do fgado que MUty rramente vl ara insuficiencia
hepstica potenciaimente ftal
Lesdes da pele e
*nsmmmnmummmTpr[:xamma) e
Raromente: sensibilidade & Iuz ¢ formacéo de
Muito raramente: hemorraaias pontilhadas da pel (petésuias), ertema nadoso, eitema
exsudativo multiforme (forma branda) evoluindo para formas graves (sindrome de Stevens-
Johnson ~ potencialmente fatal) e necrolise epidérmica toxica (potencialmente fatal
Distiirbios musculoesqueléticos, tecido conectivo € dsseos
Qeasionalmerte:dor s articulagoe.

ent: dor museular, inflamaglo nas artculagdes (artritel, aumento do tanus museular

< cor
Muito raramente: fraqueza muscular,inflamagdo dos tenddes (tendinite) € rupturas de tendoes

{predominantement do tendao de Aquies) piors dos sintomas e o rov (ancrs

muscular

Distiruos remais ¢ urindrios

Geosonaimente: aiteacko d funch, e

Rarar inflamacéo dos rins (nefiite blo-interstical, nsficénca renal, presengs de

Sangue & de rtas v ur

Distrbios

Reaces no local da njecdo (para medicamentos 3 base de ciprofioxacin na forma de injecdol

nos:
c\pruﬂuxacmo
imulténco de Floxocip® e omeprazol pode levar a uma leve diminuigo do pico de
mnc:mvacan plasmética (Cmax) e da biodisponibilidade (AUC) de ciprofioxacino,
- Nao se deve administrar Floxocip® com tizanidinz, pois pode ocorrer um aumento indesejével
nas concentragdes séricas de tizanidina associado aos efeitos colaterais clinicamente
importantes induzidos por esta, como queda da pressio € sonoléncia
X eoti (par o aima) & F\nxucv‘ usados em conjunto pode aumentar a concentragio
de teofilina no sangue e & frequéncia dos seus efeitos indesejavels que, em alguns casos,
podem ser fatais. e o uso de ambos for inevitavel, a concentragao de teofilina no sangue deve
ser observada € a dose reduzida conforme necessidade.
-0 uso simultaneo com Floxocip® pode retardar a excregdo do metotrexato, aumentando o
nivel plasmtico deste.
- Anti-inflamatorios nao hormonai
Itas de quinol

estudos em animais mostraram que o uso combinado de
’ 2 i

convulsdes. sto nao se refere aos que contém écido acetilsalicilco.
- Observou-se em alguns casos disfunao renal temporaria associada com aumento de
creatinina no sangue a0 se administrar ciprofloxacino simultaneamente com ciclosporina
Nesescasos € necessiio controlar cldadosamente (duas vezes po seman)  conceniragio
de creatinin
Z0%iso smltaneo de Fiovocipe ¢ varfarma pode aumentar o efeito desta,
~Emal
desta € provocar fala de apicar o sangue (ripoglice).

-0 us Simuléneo de Fotocgh e duoxetna pade evar s um sumento da concentragéo
lzzmitica ¢ da odisponibildade de dulo

s concomitante de Fokocip® com ropiirol ou de Floxocip® com lidocne, podem

scomer ineragtesente o, acompanhads de efeos seeincliio. A cancenescho skca de
clozapina aumenta se administrada junto com Floxocipt
INFORVE A0 MEDICO'0 APARECIENTO DF REACOES INDESEJAVEI, SE VOCE ESTVER
UTILIZANDO OU SE UTILIZOU RECENTEMENTE OUTROS MEDICAMENTOS, INCLUSIVE
MEDICAMENTOS SEM RECEITA MEDICA.
N0 USEMEDICAVIENTO SEM 0 CORNECIVENTO DO SEU MEDICO.PODE SER PERIGOSO PARA
A'SUA SAUDE

oefeito

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Floxcip® & um comprinido brancs, longads, com um suco em um dos lados ¢ 3 inscricao
“500" n

Dosager

A Goshgem geramente recomendata peo médico € & seguine:

Adultos

Dose diéria para adultos

reaces locais na drea de administracao (somente na administragéo
intraven
Qcasianalmente: dor inspecifcs, mal-str gera, febee.

Ocasionalmente: aumento da enzima hepitica fosfatase alcalina.
Roramente: nivel anormal de protrombina e aumento da amilase.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
OE UM
W et d g cosos de tocdade rena evesvel apds superdose s, Neses ass
portanto, a fungao renal deve ser monitorada pelo meédico. A administrag3o de produtos que

contém
na corrente sanguinea.

ONDE € COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
0s comprimidos d:v:m ser quardados na embalagem original, em temperatura ambiente,
ios s Ius ¢ 6o umidade

7050 MEDICAMERTO DEVE StR MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propridades farmacodinmicas
0 gprofoacing ¢ um

nzl

sintético, de amplo (cod

Mecaname de
0 ciptofioacino tém atividade n vito conra uma ampla gama de microorganismos gram-
negatves < gram-postvs A aedo bacteicda do croflocacng el ds niicio da

trancrgi, repao ¢ recombinagio do DN bacteriano
Mecanismo de resisténci
Aresisténcia quente pe

espontneas ocorre com uma frequéncia entre <107 ¢ 107, A resisténcia cruzada entre as
fluoroquinolonas aparece, quando a resisténcia surge por mutagao. As mutaces inicas podem
redic s senibiidade, e logar e produst ressénel clnia,mas 3¢ mutaes it
m geral levam & essténcia clica 30 cprofloacing ¢ 3 fesiténca cruzada ente a5
Quinblonas A mpermeabildade bacteriana ejou expresséo das bombas de eHuxo
vep:vcuw na sensibilidade ao ciprofloxacino. Esta relatada resisténcia mediada por p\zsm\dees
¢ codifica por gene qur. 0s mecansmos de resséncia que instvam as peniciines, 33
fl atividade

Indicagbes
(mg) via oral

€ ndo s¢ conhece nenhuma ressténcia eruzads entre o

do
€ outros gruj esistentes a esses

Infecgdes do trato respiratdrio

(dependendo da gravidade ¢ do microrganismo) 2 %250 a 500 mg

Infestes do trato i

uda, 250 m
LR o mhere fntes da menopausa) dose inica 250 mg
- complicada 2250 2 5
Gonorreia

- extragenital
- aguda, ndo complicada

dose unica 250 m
dose inica 250 mg

Diarreia 122500 mg

odem Ser sensels a ciprofiracin,
A concentragio bactericida minina (MBC) geramente ndo excede @ concentragéo it
minima (MIC) em mais que
Sendiiidage n vine 5o Sprofioaacing
Aprevaléncia da resisténcia adguirida pode variar segundo a regido geografica ¢ o tempo para
determinadas espécies, e € desejével dispor de informaggo local de resisténcia, principalmente
quando s rata de ifecses gaves. Quando necssiri,deve-se Solictar o conslho de um
especialista se  prevalén seja questionada a utilidade do
preparado, plo menos fents 3 deterinadas tpos de infecei
0 ciprofioxacino tem mostrado atividade in vitro contra cepas sensiveis dos seguintes
microrganismos:

Bacillus anthracis, Enterococcus faecalis (muitas
cpas sdo somente moderadamente sensive), Stophylcoccusaurus sensives & metcina),
Staphplococeus soprophyticus Streptococes peuronioe

Outras infecgdes (vide indicagdes) 2 x 500 mg

Infcsoesgraves com risco de vida
- peumonia esireptoc

- Bifecgbes recorentes em frose cstica

+ infecgtes Gaseas ¢ das artculgoes

- septicem;

~ peitonite.

Principalmente quando causadas pe

Pocutomonss, Staphylorocods ou Sreptococcus

2 x 750 mg

bios: Burkholderia cepacia, Kiebsiello pneumonie,
Citrobacter
e Horseiscotro Peudomonas fuorescens, Enterobacter eragencs Morganello
morgany Serraio marcescens, Enterobacter cloacas,Neiseia donarthoeat, Shigelo Sop.
Escherehia cof, Proteus miaiis, Hoemophilus nflsenzae, Froteus il
0 seqintes micoorganisncs mostam um gra v Seniidade 30 Cprofiacino
Burkvadero cepacis, Compylobacte spp Enterococeus foecalls Morganelo morgani
& Potest o, vomonts croinass, acotomones Fuoriaers
eguintes microorganismos sao considerados intrinsecamente
iprofloxacino: jococcus aureus (resistente & meticilina)
Stenotrophoronas maltophila. 0 cioraforacino moses athidade contra Baciles anthci

jancas: 1

tanto in vitro, como quando se medem os valores séricos como marcador sucedin

Antra Inalsgio de antrsz - nformacdo “adicional

Adulos 500 m de ciprofioxcino duas vezes por dia. des sé atingidas em como um indicativo
o d fonecem a base ara o indicacéo.

50 mg (dose méxima diaria: 1000 mg) £m adul ratados por i ol rofloxacino

0 tratamento deve comegar imediatamente apds a suspeita ou confirmagdo da inalagdo dos
bacilos de antraz.

o paciente ngo for capaz de engolir 0s comprimidos, recomenda-se iniciar 0 tratamento
com soluggo de infuséo de ciprofloxacino para terapia intravenosa

Pacenes dsosdeve eceteramnr dose compatil com  sevrdade G nfecso ¢ com
2 sua fungio ren

A dos analrecomendada para mf:ncau g casada por . crginos e pacints com
mucoviscidose ¢ 20 mofkg 2 ia (méximo 1.500 mgldia)

Adultos

1 - Recomendarn-se s seguintes doses para a disfungdo renal moderada ou grave: Depuracdo

de crestiina entre 30 ¢ 50 miimin (ceatinina sércs cntre 14 ¢ 19 mol100 il 3 ose

méxima para administragéo oral é ciprofloxacino por

e de reatiina nferar 3 30 mlmi e sores ol o superior s 2 mg/100

mi). a dose méxima para administracéo oral ¢ de 500 mg de por d

2 - Disfungéo renal ¢ s0b hemodidlise é a mesma dos

pacientes com disfuncdo renal moderada ou grave (veja ponto 1)

3 - Difungio reral € em difise peritoneal smbultorial continua (OPAC) ara peritorite ¢

necessirio administrar 500 o de ciprofioxacino 4 vezes por dia, em intervalos de 6 h

Como alternativa, pode-se acionar soluch de profioxacino para in fuso 10 dalisads
Adose e s0 es por dia, em

intrvelos de § horas. A expeiéncis clmca nesa indicao € imitads, o necearos dves

altas de c\pmﬂexacmo para atingir concentracaes suficientes de ciprofioxacino no peritonio,

colaterais ser atentamente observados. Ocorrendo efeito colateral de

eine i o o de superdose, deve-se diminuir a dose ou interromper a

administragdo de ciprofioxacino.

4 Nio ¢ preciso mudar a dose em caso de mau funcionamento do figado.

5~ Em caso de mau funcionamento o figado e dos rins, a dose deve ser a mesma usada para

e que os

atingem ou superam s conceiragoes s médas de cprofioracino que proporcionam

elhora delo de nalagio
O e et P A famcocnites au cmmﬂexacmn it < dfenie
populactes humanas. A concentrago sérica maxima média no estado de equillrio obtida em
Romans adulto rstados om 508 mg por i oal de 12 e 12 horas & e 297 g, send

estulo e 10 pacintes peditricos de' 3 16 1053 concentrocho lasmatica nixina néda
alcancada foi de 8,3 pg/ml € a concentragzo minima variou de 0,09 a 0,26 g/l aps
administagio de diss infuses navenoss, de 30 minutos de 10 malkg, com Inerilo de
2 horas. Apés a segunda infusao intravenosa, os pacientes passaram a receber 15 mglkg por
Vi o de e e fendo-se singido 2 concntragho msima midi de: 36 ol
apds a primeira dose oral. O uranga de longo prazo com ragao de
Chrfiotacino a paientes pemzmcns. incindo o feits a cartiagem, o tados (Fos
informacdes adicionais, veja Adverténcias). Foi realizado um estudo controlado com placebo
em macacos Rhesus expostos a uma s mdia naada de 11 DLSO (85 x 0 sporos
(aixa de 5-30 DLSO) de B anthrac
pare 3 copa e antraz usads no es!udu o1 008 i As cw\cenna;ues séricas médias de
ciprofioxacino alcancadas o (1 ora a6 s dose por vis ot (té alcanar o
Sado e equilbri), variaram'de 098 5 gl AS concentragbs mininas médss no
Ctada de cqilolor 13 hoos spi 3 dese voaram e 0135 010 paImL. K mrtodads
devida 2o antraz nos animais que receberam um regime de 30 dias de ciprofloxacino oral,
iiciando 24 horas 208 2 exposse, i signfcatvamente menor 18] due 1o arupo placebs
(9/10) [p = 0,001]. No dnico animal tratado que nao resistiu a0 antraz, o dbito ocorreu apds
& et de 30 o de 3ominkivatio do medamente
Propredades farmacacinéticas

orgio
Compimdes revestidos

s a administrago oral de doses dnicas de 250 mg, 500 g € 750 mg de comprimidos de
iprofoxacin, ¢se & absordo rapids ¢ amplamerie principaimente aravés G intestno



degado atingido s concentragoes rcas msimas 1 2 horas deis. A biodisporiidade
absoluta ¢ de aproximadamente 70 - 80%, séricas maximas (Cmax)
et tatis sob s U 4o coneentragoes érce em reloese 30 tempe (X00) aumentaram
proporcionalmente 3 doses.

Solugdo porenteral

As concentragdes séricas méximas médias apés infusdo intravenosa de ciprofloxacino sio
atingidas ao final da infuso. A farmacacinética do ciprofloxacino ¢ linear dentro do intervalo
fosolgic, st 400 mg por v ntravenoss.

Distribuigi

R igacso protéca do ciprfioacino ¢ baxa (20 - 30%) ¢ a substincia 1o plasna encontrz-
se fundamentalmente sob a forma o ionizada. O ciprofloxacino pode difundir-se liremente
para o espago extravascular. 0 grande volume e distribudo no estado de equilbio, de 2-3

ilkg de peso corporeo, penetra nos

que claramente excedem 05 valores Séricos correspondentes.

Metabolismo.

Foram relatadas pequenas concentracdes de 4 metabdlitos, identificados como
M2), (M3) e

formilciprofioracino (W4). W1 o M3 apresentam atividade antibacteriana comparavel ou
inferi

5.2 Depuracdo de creatinina inferior a 30 mlfmin/1,73 m’ (insuficiéncia renal grave) ou
concentragio de creatinina sérica igual ou superior a 2.0 mg/100 mi: a dose méxima didria
de Floxocip® por via oral deveré ser de 500 madia

Doses em criancas com funcéo renal efou hepética alteradas nao foram estudadas,

ADVERTENC

H\pevstns\mhdadr Em algun casos podem acorer reagles aldrgces ¢ de mwsmmmaaae
rendo informar o médico imediatame

analicas o anaflctoides podem progrd para um estado de choque,com 1

lguns €asos apés a prmera admintraght, Em tis ceunstincia, » administracao d¢
Floxocip® deve ser interrompida e instituir-se tratamento médico adequado (ex. tratamento
g choque,
-Se o

o sec mnsmmum édico 3 que ess sintoma poe ocitar doenca mt:stmzlqmv{ e
piudomembranoss, cam possel evolugio faal, due Exge Tratamento adeduadn Imedito
Nesses cases, o ipofloacin deve &1 descontinuag & deve s niciags e trapéutca
apropriada (p. ex. vancomicina por via oral, na dose de 250 g, quatro vezes por dia).

it e equhalnte 3 do roocacne

que inibem o peristaltismo sao contraindicados. Pode ocorrer um aumento
temporério das transaminases, de fosfatase alcalina ou ictericia colestatica, especialmente

imeiro sinal de tendinite (ex. distensdo dolorosa,
mﬂama:ao] deve se consultar um medlmeSuspenderntva(am:nw om g antitttcn, Deve-
se cuidar, icos inadequados.
{pas do conrarie, aumentard o s de ruptua de tendio). Hi relatos de ruptura e tendio
80 de Aquils). predominantemente em idosos tratados anteriormente com
ciprofioxacino deve ser usado com cuidado nos pacientes

Eliminagio S pecentes com doer nepitis precedere
em .

por via extrarrenal,

Criangas

Em um estudo com criangas, & C,. ¢ 2 AUC i foam dependentes da iade. Nenhur

aumento notével de C,, e ervado com doses mltpas (10 majkg/s sl Em 10 [sobretudo tend

criangas menores de 1 3fo com stphctm\a grave, a C__, foi de 61 ma/l (faixa de 46 - 83 mll)  glicocorticoides por via sistémica

Spos nfusao intravenosa de 10 malka durant | NG € 72 mg/\ aa 47 -1 mgfh e <o

g a1 5.5 s 05 valoesda AU foam de 174 mgol s 115 - 320 mgoh ¢
Ge 165 mashi (2 110 ~ 25,8 mgeh) nas respectvas fabas etiias. s vlores estio
dentro da faixa relatada para adultos tratados com doses terapéuticas. Com base na andlise
formacocinéticsds poplagopedlitica com infecgoes verss,a meia-vida méda esperads
em crian roximadamente 4
ados pré-clinicos de seguranca
Atoxicidade aguda do ciprofloxacino aps a administragdo oral pode ser classificada como
baixa. Dependendo da espécie, a DL, apds infusdo intravenosa ¢ 125-290 mglky.
cronica
Estudos de tolerabilidade cronica em 6 meses
Administragzo oral: doses maiores ou iguais a 500 mglkg e 30 mglkg foram toleradas sem
danos por ratos € macacos, respectivamente. Em alguns macacos no grupo de dose méxima
(90 mgfko) foram observadas novamente alteragdes nos tibulos renais distais. Administragdo
parenteral: no grupo de macacos tratados com dose mais alta (20 mofkg) foram detectadas
concentragdes de ureia e creatinina levemente elevadas e alteragdes nos tibulos renais
distais
Carcinogenicidade
Nos estudos de carcinogenicidade em camundongns (21 meses) € ratos (24 mtsts]  tratados
com doses de aproximadamente g de peso corporaldia em camundon
Tk 5 pess Eovpoa o e 210 omeniods bra 350 malkis apes 2 s, b
e evidenciou potencial carcinogenio de ualer 63 doses vl
Yoxlm\ugva da reprodug

m antecedentes de ditiniosde erdao reiacionados com atamento qunolonco
Sistema nervoso - es portadores de epilepsia ou com distirbios do sistema nervoso
Centrl (HO) o e convlove et ontcedentes de comuisée reducin oo foxo
sanguineo cerebral, leséo cerebral ou acidente vascular cerebral), Fioxocip® deve ser
administrado somente se os beneficos do tratamento forem superiores aos possiveis riscos, por
eventuas efeitos colaterais sobre o SNC. Em alguns casos, essas reagdes ocorreram logo apos
a a E a o

psicticas, que podem evoluir para um comportamento de auto-exposicao a riscos. Nesse caso,

Floxocip® deve ser suspenso e informar o medico imediatamente.

Fele & anexos - O iprofoacing pode ndulr esgies d ftossensibiidade na pel. Prtato.

deve.se evtar  expoic dieta ¢ excessva 0 ol ou  lz ultravileta, O ratamento deve

i S ovoer otossenibivacio (s reacpes o ueimadrs soa)
Chocromo PAS0 cirafioacin & confcidocomo nbidor maderao ds nzinasdo CYP
. Deve-se ter cuidado quando outros medicament olizados

enzimitica (p. ex (:n(hnz metiantinas, cafeing, dulxetns, Somaine) i P
comitantemente. P concentracdes plasmiticas associado

a efeitos colaterais espzmﬁms da droga devido 4 inibigao de sua depuragio metablica pelo

ciprofioxacino (veja Interagoes medicamentosas

Habilidade para dirigir veiculos e operar maquinas - A capacidade de reagir prontamente

35 sitiages pode s ltrada, comprometedo 3 habildade de diigr veiclos ou operar

miquinas Tal fato ocone prinipamente com s ingestao concomitae de

Cravides e lactagho - Fiseiph 1o deve st peseito 8 Mulheres grividssou act

que néo ha experiéncia sobre & sequranca da croga nessas pmms siém s wstaios

& Fertilided

nema 3
T s abervas i auave ou do ciprofloxaci

imais sugerem n3o ser de todo improvével que o medicamento possa causar
pickies cotlagem artcur de organismos imaturos (3 Dzdns pré-cinicos e sequranga
Estudo feits com aima no evideniaram efitos ¢ 0s.

ARG DEVE SER UTILIZADO SEV: ORIENTAGAG MEDICA POR MULHERES

perinatal ou pds-natal dos animais. A pesquisa histoldgica ao fim do periodo de criagéo ndo
revelou nenhum sinal de dano articular nas crias
Mutagenicidade

GRAVIDAS.
5o em idosos, criangas € outros grupos de risco
Uso em idosos

Embora dois

Corona o v mutacao de células de linfoma de camundongos € o Ensaio

de reparo de hepaticitos de ratos em cultivo primério (UDS)] tenham apresentado resultados
it I I

negativos.
Estudos de toerabiidade artiulr; assim com autrs nidors d girse, o cproflxacing

m animals maturos s grandesarclssies que suportam peso, 0 gau a s
30 e st redurids liminando-se
(rato, c2o) no evidenciaram lesdes nas
Carlngens, Em u Estad com s ovens Beage, o Grofioacing em aites doses (13 8 36
vezes a dose terapéutica), causou lesoes articulares apds duas semanas de tratamentto, que
ainda estavam presentes apds 5 meses. Com doses terapéuticas nao se observaram esses
efeitos

RESULTADOS DE EFICACIA
Resuladosde expritncis clias relzadas ¢ documentadss demarsraram que em 819%
am erradicados.
94,29 sultados
das pesquisas clincas confumam a :xc:\:m: atividade in vitro do mpmﬂnxacmo 0s
micargaismos mas comes faran eudomonas oeruginosa. 05 percentuais de
erradicagio para os patogenos Gram-ne i o a £ cof 055), Peus 5 (97 -
Toow) 5u!manf/!u 55 (1005, Hoemophius fiucnzoe (55%) ¢ tambeém pira os ogemsnes
culer,

Jintarent com os resados aorbvels contra oeudomanas acruginoss (1400, leancados
com tratamento via oral, demonstram o amplo espectro de atividade do ciproloxacino.

0s indices de cura ou melhora das condigdes clinicas encontrados nas diferentes infecgoes
foram os seguintes:

gia - dosos.
Uso pediitrico

Como outras drogas de sua classe, 0 ciprofloxacino demonstrou ser causa de artropatia em
animas imaturos em articlagaes que suportam pes. A andlise dos dados de sequanga
disponiveis a respeito do uso do ciprofloxacino em pacientes com menos de 18 anos de

em sua maioria portadores de fibrose cistica, ndo revelou qu:\quev evitnea e dan: 3
cartilagens ou articulagdes. Ndo se recomenda o uso de ciprofloxacino em outras indicagdes
Que i o tratamento ga exacerbago pulmonar aguda 3 fose cistia 2ssociada 3 nfeccia
por Pseudomonas aeruginosa e o tratamento de inalacao de antraz (apés exposicao). A
experiéncia clinica em outras indicacoes ¢ limitada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Formaco de quelatos: a administracéo concomitante de Floxocip® (oral) € medicamentos

contendo citions polivalentes, suplementos minerais (p. ex.calcio, magnésio, alumino, ferro),

polimeros captadores de fsfao (po ex sevlimen suralftoau antieidos < medicamentos

tamponados (p. ex. comprimidos de didanosinal contendo magnésio, aluminio, ou calcio,

retuz 2 ausmu do c\pmﬂuxacmo Portanto, Fpocip® deve ser administrado de 1 2 foras
eparasies. aos antidcidos

e
by calzgana dos bloqueadores do recepto
Alimentas ¢ produtas lictes: s sdministraio concomitate de clprofiwacing ¢ laticos
ou bebidas enriquecidas com minerais (por ex. eite, ogurte, suco de larana enriquecido com
cilcio) deve ser evitada porque a absorcéo do ciprofloxacino pode ser reduzida. Contudo, o
cilioda diea, prte da alimentagéo normal, do aeta sinificatvamente 3 absorc.

Probenecida: a probenccida interfere na secrecdo rena| 0. A administragdo
concomitant dé probenecica & Foxaclp® aumena a concentacko sench de cproROXEGRD
: @ metoclopramida acelera a absorcdo de ciprofloxacino (orall, reduzindo o
tempo pars atingr as concetragies plasmticss méxinas. N se observo efeto obre 2

Trato respratdrio nfrior ¢ superor 8506
Trato urindrio ngo compl 5900  Omeprazol: a admmlstnpo concomitante de ciprofioxacino € omeprazol reduz ligeiramente
Trato uriniri o 577~ 1000 €2 AUC do ciprofloxacino.
Pele e tecidos moles 90%  Tizanidina: em um estudo clinico  com valuntrios sadios houve um aumento nas
Ossos e articulagoes 5% (aumento da , variagao: 4 3 21 vezes; aumento
100%  da Auc 10 vezes, variagdo: § 3 24 vezts) quam{u administrada cnncum\lanlﬁm:me mm
940
9200 das e seress. A traning nko deve s sdmimsiada com ciproenscing (e
Otite maligna externa 900 C o
Prostatite cronica 847 919  Teofilina: a administragéo concomitante de ciprofioxacino e teofilina pode produzir aumento
_ indeseul das concntrcoes sricas e efia, o poe causarefeosadversos induzdos
INDICAGOES pela teofiina, 05 quais, em casos muito raros, podem por a vida em risco ou ser fatais. Quando
Adultos o 0 6 ssiociado for netével, 55 concetrasdes srias da lenfmna deverdo ser
Infeccoes complicadas e ndo complicadas causadas por sensivels a0 monitoradas e reduzir

ciprofioxacino.
- Trato respiratério: Floxocip® pode ser considerado como tratamento recomendvel em casos
de preumanias causadas por Kieiclospp. Enterobacter spp Proteus spp Escherichia col

Floxolg nido deve sr usado como medicamento de primeia ¢ =smma o atomens 4
pacientes ambulatoriais com pneumonia causada por
P ide e he mes) & sl porarasis Smise eopecamente sc infeccio or

Metaresat; 2 admiistragdo concomitante de proivacing pud: nibiro (mnspmk tubulr

nal do metotrexato, podendo aumentar 0s niveis plasmaticos deste e o risc

{onias sssociatss 35 etoesats, Portants, moniorsr culdadosamen(t piosdiiie
m metotrexato, se for indicada terapia simultanea com ciprofiox

‘Ant-Inflamatéros o esteroldes: ¢tudos realzados com animais demonstaram que a

associagao de doses altas de quinolonas (inibidores da girase) e de certos anti-inflamatérios

o esteroleslexceto 0 eid aceikalicicl poe provocar comuides

causada por . inclusive
- Olhos.
- Rins efou trato urinario eferente.
* Onglos geniai, inclusive anesite, gonorreia € prosttit.
- Cavidade abdominal (ex. infecgbes bacterianas do trato gastrintestinal ou do trato biliar e

- Ossos e articulagbes.

- Sey

Infecgdo ou risco iminente de infecgéo (profilaxial, em pacientes com sistema imunoldgico

comprometido (ex. pacientes em uso de imunoSsupressores ou pacientes neutropénicos).

Descontaminagao intestinal seletiva em pacientes Sob tratamento com imunossupressores.

Criangas

No tratamento da exacerbagdo pulmonar aguda de fibrose cistica, associada 4 infecgao por
7 anos de idade.

Ciclosporina: a simultanea de ¢ ciclosporina aumentou
ansitoriamente a creatinina séica. Portanto, € ecessfio contola @ concentragao o¢
creatinina sérica nesses pacientes (dus vezes por semaa)

Glibenclamida: em casos individuais, a administragéo concomitante de ciprofioxacino €
alenclamids pode intersificr s 5ao dests (ipagiceia)
Bulonetin: esudos clinicos demonsearam que 3 agministiagio concomitante de duloxtna
com fortes inbidores da soenzima CYPABO A2, tals com & lavxamin, pode aumentar 3
AUC €. da duloxetna, Embora nenhum dade clirico estes isponiel sabre uma possivel
interagio efeito similar pode ser

Ropinirol: em um estudo clinico mostrou-se que o uso concomitante de ciprofioxacino
ropinirol, um inibidor médio da isoenzima 1A2 do citocromo P450, aumentou 3 C,., € AUC de
ropinirol em 60 e 84%, respectivamente. Embora o tratamento com ropinirol tenha sido bem
tlerad,pue oxrter s posive el com o cprofloracin e s 3o
hado de cfitos secundiros

e criangas foramtelizados na indicagdo acina, Para outrasindicagdesdinice s exprincia
élimita

memz comnmvou e individuos sadios que 0 uso concomitante de lidocaina com
u

3 manconsds s, atomnts dev sttt somente 3o cudadocs aviNacae dos
Fisos ¢ beneficos, el ossidade de reshes adversas s ariculagdes < nos tecidos
adja

Aras por inalagio (apés exposicio) em adultos € ciancas

Para reduzir 2 incidéncia ou progressdo da doenga apds exposicao ao Bacillus anthracis
aerossolizado.

CONTRAINDICACOES
Floxcip® ndo deve ser usado em cass de hipersensibiidade 3o cprofloracng, ou s ouras

i iiidor moderado da soenzima 1A2 o citoerrmo PASD, eduz a depuracao
D o immiacs por via intravenosa em cerca tamento com lidocaina
foi bem tolerado, contudo pode ocorrer uma interagao com o ciprofloxacino se administrado
concomitantemente, acomy e efeitos secundarios

Clozapina: a concentracao sérica da clozapina € da N-desmetilclozapina aumentou em 29%
€ 31%, respectivamente, apos administragao simultanea de ciprofioxacino 250 mg durante
7 dias (veja Adverténcias e Precaucbes).

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
s reagdes adversas relatadas com base em todos 0s estudos clinicos com ciprofioxacino (oral

cuinclnas ou 3 falquer um
G Cprofoxacing e toanidina, pis pode Gcoer s aumento Maeseivel has concentagoes
séricas de tzanidina associado aos efeitos colateras clinicamente importantes induzidos por
esta (nipotensdo, sonoléncia, hipnestesia) (veja Interages medicamentosas).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
0s comprnidos dev e degutids teros com um poucode lid,independentemente
da efies. Quando ingerido com o estbmago vazl, s substncl ativ & absonids

Tapidamente. 0s compriidos 3o devem ser tomados. com. produtos [gcteos ou betidas
eniguecidss com mineris (.. et ogure, o de aranja enriquecido com cilio No
entanto, o calcio contido na dieta alimentar nao rcgo de

por categoria de frequéncia segundo CIOMS il estao listadas abaixo
Hotal n= S1721; datos e 15/0512005)
As reacbes adversas provenientes dos o pts-comercialiagéo com o medicamerto
referéncia (posico de 31/07/2005) o et an
Frequentemente: incidéncia entre 19 € menor que 10%
Qeusonaimente nidinia entre 0% & menor e 1
mente: incidéncia entre 0,019 € menor que 0,19
Mrasoroment mmdencla menor que 0,
Infecgdes e infes
Ocasionalmente: supevmfeccues micoticas.

Gproipacine, S pls ravdade de sua doengs i por Faualonr oo ot  pacerie ris
estiver apto a ingerir comprimidos (p. ex. nutrigéo enteral), recomenda-se iniciar & terapia
com ciprfloacin injetével. ApS 3 administagdo endovenos,pode-s dar continidade 20
tratamento por via oral (terapia sequencial). Os comprimidos

embalagem drgina, o tmperatura ambient, entr 15 € 30°C, protgidos da uz  umidade,

POSOLOGIA
Salvo prescrigdo médica contréria, recomendarm-se as sequintes doses:

Dose didria para adultos
Indicagdes de ciprofloxacino
(mg) via oral

Infecges do trato respiratério

(dependendo da gravidade € do microrganismo) 2% 250 a 500 mg

Infecgoes do trato uindrio:

ciada a antibistico (muito raramente com possivel evolugdo fatal)
Distirios o sistems sangaineo & intiteo:
Ocasionalmente: eosinofilia.

Roramente:leucopeni,snemia,neutrpeni leucoctose, tmmhmmwz ¢ trombociemia,
hemolitica pan fatal)

e ﬂepvassén da medula éssea (potencialmente fatal)

Distirbios do sistema imunolégico:

taramente: reacio alérgica e edema alérgicofangioedem.

Muito roromente: reaao anafilatica, choque anafilético (potencialmente fatal) e reagdes

similares & doengo do soro.

Distirbios metabélicos e nutricionais:

Ocasionalmente: anorexia.

Raramente: pergicena

irbios psiquidt

Ocasionolmente: hiperatividade psicomotorafagitago.

Roramente:confudo e desarintasdo, reagdo de ansiedade. sonhos snormals, depresso ¢

alucinagd

Maito oramente:reagoes prittices.

o

- extragenital
- aguda, no complicada

dose unica 250 mg
dose nica 250 mg

aguda, ndo complicada 22 x 250 mg Distiirbios do sistema_nervos
- cistite em mulheres (antes da menopausa) dose s 250 g Ocasionaimente:ceTli, tonturs, distirbis do sano ¢ lteraclo do pladar,
- complicada 2% 250 a 500 mg Roramente: parestes's € dissteia, hiposstesia, tremares, convwisges ¢ vertigen,

, transtornos da coordenagdo, alterages do olfato, hiperestesio
Gonorreia: hrpenenma intracraniana.

Distiit
nmmmz distitios

uais.

Diarreia 122500 mg

Outras infecgdes. (vide indicacdes) 2 x 500 mg

Infecgdes graves,com riso de vid
preumonia estreptoct
~ IfecgBes recorentes em fibose cstica

- infecgdes Gsseas e das articulagoes 2750 mg

Principalmente quando causadas por
Poeudomanes. Stophyiococeds ou Steptococs

visual das cores,
Dlstuvhlos da audigio ¢ Isbirint
mbido e perda da audicio
Nt samente alteacka dn audico.
Distibios card
cnte cquicerra

Distirbios vaseulares:
Rarsmente:vasodiatagh,tipotenso e svope

Muito raramente: vasculite.
nmwmos nswmrms, torécicos e media
a (incluindo condides i
Do qastintestinas
Frequentemente;niusen ¢ el

dor

Idosos
s pacientes idosos devem receber doses tio reduzidas quanto possiveis, dependendo da
gravidade da doenca e da depuragdo de creatinina.

Fibrose cistico

mito, & abdominais, dispepsia € flatuléncia
Muito raramente: pancreatite

tirbios hepatobiliares:

Ocasionalmente: aumento das transaminases e aumento da bilirrubina.

Roramente: transtorno hepatico, ictericia e hepatite (n3o infecciosa)

Muito roromente: necrose hepatica (mito roromente progredindo para insuficiéncia hepdtica

com fibrose it (dade ente ¢ 17 anes) ¢ com xacetbagdo pulmanaraguds associada
4 infeccao por Pseudomonas aeruginoso, na dose oral de 20 mgfky, duas vezes por dia (dose
méxima dira de 1,500 m
I

‘Aduhcs: aaminisacao oral: 500 g, duas vezes por d
Crangas administeagio rsl: 15 majka, dua vere por dia. Naose deve exceder  teto misimo

500 mg por dose (dose didria maxima: 1.000 mg)
A administraao do medicamento deve comegar o mais rapidamente possivel apss suspeita
au confimasio de exposiio

ragio do tratamento

A durseic do tratamento depende da gravidade da doenca ¢ do cuso clinlo ¢ acterildgic,
E essencial manter-se o tratamento durante pelo menos 3 dias apbs o desaparecimento da
febre ¢ dos sintomas cinico Dutagdo médis do tratamerts: 1 di,nos casos de gonorreia

Sbdominal durante todo o p:vmdo Reutiopenico, em pacientes com Gefesas orgénicas
debilitadas; méximo de 2 meses, nos casos de osteomielite; 7 a 14 dias, em todas as outras
infecgoe:

Nas infecgdes estreptoccicas, o tratamento deve durar pelo menos 10 dias, pelo risco de

fatal).
Distiirbios da pele e dos tecidos subcutaneos:
Ocasionalmente: exantema, prurido e urticéria
Roramenc racss de mmsmsmmme ¢ veslols ineseciicas.
ias, eritem: 0. sindrome de Stevers-
Johnson [ﬂﬂttnc/u!meme fatol) e revalte eptermics o lpotenrra/mente fatal)
Distirbios fo conectivo e musculo-esquelétic
Gasionaimente s Ig
Roramente: mialgia, artite, aumento do tonus muscular e ciibra:
Muito raromente: debilidade muscular, tendinite, ruptura de ‘enddo (predominantemente
do tenddo de Aquiles) e exacerbagdo dos sintomas de miostenia grave.
Distirbios renais e urinarios:
Qeusonaimente aeragdes da funsio
e nfcenes vene, rematin, ristaliis ¢ nefite tdoulo-nersticl

jonalmente: dor inespecifica, mal estar geral € febre.
iente: edema ¢ sudorese (hiperidrose)

alteragdo da morch.
is:

Exames laboratori
Ocasionalmente: aumento da fosfatase alcalina no sangue.

complicagaes posteriores.
o por Ct d periodo minimo

de 10 dias.

Aduragio total do tratamento de antraz por inalagdo (pds-exposigao) com ciprofioxacino (i

ou oral) € de 60 dias.

Nos casos de exacerbagao pulmonar aguda de fibrose cistica, associada 4 infecgdo por
eudomonosaerugioss em paienes pdiicas cam idade et 5 17 anos 8 duragdo
do tratamento deve s

Posologa na revrensa rens o0 “hepitica

i ——
1.1 Depurago de creatinina entre 30 ¢ 50 mijmin/1, n insufiincia renal modersce)
ou concentragdo de creatinina sérica entre 1.4 € 1.8'm 2 dose méxima diéria de
Floxocip® por'viaorl devers s de 1000

ragao de creatinina inferior 30 mijmin/1,73 m? (insuficiéncia renal grave) ou
mncerma;é o de creatinina sérica igual ou superior a 2,0 mg/100 mi: a dose méxima didria
de Floxocip® por via oral devera e de 500 mg/dia.

2. Insuficiéncia renal + hemodidlise
21 Depurad b creinin entre 30 & 50 milmin/1.73 ' (suficiénia renal modersd)
ou concentraggo de creatinina sérica entre 1.4 ¢ 19 mg/100 ml: a dose méxima didria de
Floxocip® por via oral deve mg/dia
22 Depuragho de creatiing Toerior 3 30 mimin/i73 e (nsuficincia renal grave) ou
concentracao de creatinina sérica igual ou superior & 2,0 mg/100 mi: a dose méxima diéria
oral deverd ser de 500 mgldia, nos dias de dislise, apds o procedimento.

dlise peritonial ambulatorial continua (DPAC)
Administrar 1 comprimido revestido de 500 m
4. Insuficiéncia hepética

.- Depurag de creatina entre 30 ¢ 50 mlnin/ 173wt Gsifcidnis rens] modersce)
ou concentraggo de creatinina sérica entre 14 ¢ 19'mg/100 ml: a dose méxima didria de
Bloxods por v ars dever s e 11000 e

Floxocip®

cloridrato de ciprofioxacin

normal de protrombina € aumento da amilase.

SUPERDOSE
casos de superdose oral aguda, registrou-se ocorréncia de toxicidade renal reversivel.
Portant, slém das medidas habiuais de emergéncia, recomendi-se monitorar 3 fungdo
enal ¢ administoar antisidos contendo magnéso ou calco para reduzt 3 absorcdo do

mediante hemodilse au i pertoncal.

ARMAZENAGEM
05 comprimidos devem ser conservados na embalagem original, em temperatura
ambiente, entre 15" € 30 °C, protegidos da luz ¢ umidade.

- VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA.

- N do lote, data de fabricaco e prazo de validade: vide embalagem externa,
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