Ciprobiot™

S SANDOZ

cloridrato de ciprofloxacino

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAQGES

Ciprobiot™ 250 mg. Embalagem contendo 6 ou 14 comprimidos revestidos.

Ciprobiot™ 500 mg. Embalagem contendo 6 ou 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Ciprobiot™ 250 mg contém:

cloridrato de ciprofloxacino

(equivalente a 250 mg de ciprofloxacino)

excipientes q.5.p. 1 comprimido revestido

(omldogllcolcto de sédio, celulose microcristaling, estearato de magnésio, cros-

carmelose sédica, povidona, dcido estedrico, diéxido de silicio coloidal, hipro-

melose, didxido de titanio, macrogol e polissorboto 80)

Cada comprimido revestido de Ciprobiot™ 500 mg contém:

cloridrato de ciprofloxacino

(equivalente a 500 mg de ciprofloxacino)

excipientes q.5.p. 1 comprimido revestido

(amidoglicolato de sédio, celulose microcristaling, estearato de magnésio, cros-

carmelose sédica, povidona, dcido estedrico, diéxido de silicio coloidal, hipro-

melose, dioxido de fitanio, macrogol e polissorbato 80)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medica-

mento, ele informa sobre as propriedades deste medicamento. Se

persistirem dividas ou estiver inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e néo ad-

ministre caso haja sinais de violacéo e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ciprobiot™ ¢ um antibiético de amplo espectro utilizado em infeccdes cau-

sadas por microrganismos sensiveis & acéio do cloridrato de ciprofloxacino.

Se adequadamente indicado, os sinais e sintomas da doenca devem melhorar

em no minimo trés dias de tratamento correto.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Infeccdes complicadas e néo complicadas causadas por microrganismos sensi-

veis ao ciprofloxacino:

* Trato respiratério: Ciprobiot™ pode ser considerado como tratamento
recomenddvel em casos de pneumonias causadas. Ciprobiot™ n&o de-
ve ser usado como medicamento de primeira escolha no tratamento de
pacientes ambulatoriais com pneumonia causada por Pneumococcus.

* Ouvido médio (ofite média) e seios paranasais (sinusite). Ciprobiot™
n&o é indicado para o tratamento de tonsilite aguda (angina tonsilaris).

* Olhos.

* Rins e/ou trato urindrio eferente.

* Orgéos genitais, inclusive anexite, gonorréia e prostatite.

* Cavidade abdominal (ex., infeccdes bacterianas do frato gastrintestinal ou do
trato biliar e peritonite).

* Pele e tecidos moles.

¢ Osso e articulagdes.

* Septicemia (infeccdes generalizadas).

Infeccdo ou risco iminente de infeccéo (profilaxia) em pacientes com sistema

imunolégico comprometido (ex. pacientes em uso de imunossupressores ou pa-

cientes neutropénicos).

Descontaminacdo intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com imunos-

supressores.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ciprobiot™ ndo deve ser tomado por pessoas alérgicas ao ciprofloxacino ou

aos derivados quinoldnicos, nem por criancas e adolescentes em fase de cresci-

mento. Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando
antes do inicio ou durante o fratamento com Ciprobiot™.

Durante o tratamento com Ciprobiot™ o paciente néo deve dirigir ou operar

mdquinas, pois sua habilidade e atencéio podem estar prejudicadas, principal-

mente com a ingestdo concomitante de dlcool. Evitar sol em excesso, pois o

Ciprobiot™ pode induzir na pele reacdes de sensibilidade & luz solar.

O uso de medicamentos & base de ferro, magnésio, aluminio ou célcio, sucral-

fato ou antidcidos reduz a absorcéo do ciprofloxacino. Por isso, Ciprobiot™

deve ser ingerido uma a duas horas antes ou, pelo menos, quatro horas apés
esses medicamentos.

“Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo,

exceto sob orientacdo médica. Informe seu médico se ocorrer gravi-

dez ou se iniciar amamentacdo durante o uso deste medicamento”.

“Informe ao médico ou cirurgiéo dentista o aparecimento de rea-

cdes indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso

de algum outro medicamento”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser tomados com liquido, sem mastigar, independente-
mente das refeicdes.
Duragéo do tratamento: a duragéo do tratamento depende da gravidade
da doenca e do curso clinico e bacterioldgico. E essencial manter o trata-
mento durante, pelo menos, 3 dias apés o desaparecimento da febre e dos
sintomas clinicos. .
“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES TECNI-
CAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE”.
“Siga a ori cGio de seu médico, r
as doses e a duracéo do tratamento”.
“Néo interrompa o tr sem o conhecil de seu médico”.
“Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado”.
“Néo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento. A data de fabricacéo e o pra-
zo de validade estéo impressos na embalagem externa do produto”.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagraddveis. Ciprobiot™
pode provocar reacdes gastrintestinais (ndusea, vémito, diarréia, dor abdominal,
moniliase ou sapinho e flatuléncia), sensacdo de cansaco e fraqueza; reacdes
de pele (vermelhidéo, coceira e inchaco), dores nas articulacdes, tontura, dor de
cabeca, insénia, agitacdo e alteracdes do paladar. Essas reacdes sdo incomuns,
porém, em qualquer eventualidade, informe a seu médico. Se ocorrer diarréia
persistente, o tratamento deve ser suspenso e o médico consultado. Ao primeiro
sinal de tendinite, a administracdo de Ciprobiot™ deve ser suspensa e evitados
os exercicios fisicos, sendo necessdrio consultar um médico.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE

MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

“Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxica-

¢éio ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em

temperatura ambiente (15 - 30°). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

291 mg

582 mg

sempre os horérios,

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

@) ciprofloxccino antibidtico sintético pertencente ao grupo dos quinolénicos

tem mecanismo de agdio decorrente do bloqueio da funcdo da DNA- -girase, re-

sultando em alto efeito bactericida sobre amplo espectro de microrganismos. £

efetivo, in vitro, contra os patégenos Gram-negativos, inclusive Pseudomonas ae-

ruginosa, e contra patégenos Gram-positivos tais como Staphylococcus e Strep-

tococcus. Em geral, os anaerdbios sdo menos suscetiveis. A agdo bactericida do

ciprofloxacino ocorre na fase proliferativa e vegetativa.

Farmacodindmica

O ciprofloxacino inibe a DNA-girase bloqueando o metabolismo bacteriano uma

vez que informacdes vitais ndo podem mais ser lidas a partir do cromossomo

bacteriano. A resisténcia ao ciprofloxacino ndo é mediada por plasmideos, se

desenvolve lentamente e em estdgios. O ciprofloxacino n&o apresenta resisténcia

paralela com os demais antibiéticos, néo compreendidos no grupo dos quinol-

nicos. Assim, ele pode ser eficaz contra bactérias resistentes a outros antibidticos,

como B-actamicos, aminoglicosideos, penicilinas, cefalosporinas, tetraciclinas,

macrolideos, sulfonamidas e trimetoprima ou derivados do nitrofurano.

A resisténcia paralela se observa dentro do grupo dos inibidores da girase. Con-

tudo, por causa da alta sensibilidade primdria ao ciprofloxacino, apresentada

pela maioria dos microrganismos, a resisténcia paralela é menos pronunciada

com esse farmaco. Assim, o ciprofloxacino permanece eficaz contra patégenos

que @ apresentam resisténcia a inibidores da girase menos efetivos.

Por sua estrutura quimica, o ciprofloxacino é eficaz contra bactérias produtoras

de Blactamase.

O ciprofloxacino pode ser ufilizado em associacdo com outros antibidticos. Es-

tudos in vitro com patégenos sensiveis, utilizando ciprofloxacino em associacdo

com antibidticos B-lactdmicos e aminoglicosideos, demonstraram efeitos aditivos

ou ndo demonstraram interacdo; efeitos sinérgicos foram relativamente raros e

antagonismo foi muito raro.

As combinacdes possiveis com antibidticos incluem:

- para Pseudomonas: azlocilina e ceftazidima.

- para Streptococcus: mezlocilina, azlocilina e outros antibiéticos B-lactami-
cos efetivos.

- para Staphylococcus: anfibidticos B-lactamicos, particularmente isoxazolilpeni-
cilinas e vancomicina.

- para anaerdbios: metronidazol e clindamicina.

Farmacocinética

Concentracdes séricas méximas séo alcancadas 60 a 90 min apés a ad-

ministracéo oral. Pode ser administrado a cada 8 a 12 horas, conforme

indicacdo clinica.

Apés a administracdo oral de ciprofloxacino, 94% da dose foram recuperados

em cinco dias, 55% na urina e 39% nas fezes. Apés a administracdo endove-

nosa, 75% da dose administrada sdo eliminados pela urina e 14% pelas fezes,

sendo mais de 90% eliminados nas primeiras 24 horas.

Os locais infectados (fluidos corporais e tecidos) contém concentracées de

Ciprobiot™ mais elevadas do que no sangue.

INDICACOES

Infeccdes complicadas e néo complicadas causadas por microrganismos sensi-

veis ao ciprofloxacino.

* Trato respiratério: Ciprobiot™ pode ser considerado como tratamento re-

comendavel em casos de pneumonias causadas por Klebsiella, Enterobacter,

Proteus, E. coli, Pseudomonas, Haemophillus, Branhamella, Legionella e Sta-

phylococcus. Ciprobiot™ ndo deve ser usado como medicamento de primei-

ra escolha no tratamento de pacientes ambulatoriais com pneumonia causada

por Pneumococcus.

Ouvido médio (ofite média) e seios paranasais (sinusite), especialmente se a

infeccdo for causada por organismos Gram-negativos, inclusive Pseudomonas

e Staphylococcus. Ciprobiot™ néo ¢ indicado para o tratamento de tonsilite

aguda (angina tonsilaris).

Olhos.

Rins e/ou trato urindrio eferente.

Orgdos genitais, inclusive anexite, gonorréia e prostatite.

Cavidade abdominal (ex., infeccdes bacterianas do trato gastrintestinal ou do

trato biliar e peritonite).

* Pele e tecidos moles.

* Osso e articulagdes.

* Sepse.

Infeccdo ou risco iminente de infeccéo (profilaxia) em pacientes com sistema

imunolégico comprometido (ex. pacientes em uso de imunossupressores ou pa-

cientes neutropénicos).

Descontaminac@o intestinal seletiva em pacientes sob fratamento com imunossu-

pressores. De acordo com estudos in vitro, podem ser considerados sensiveis ao

ciprofloxacino os seguintes microrganismos:

E. coli, Shigella, Salmonella, Citrobacter, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Hafnia,

Edwardsiella, Proteus (indol—posiﬁvo e indol-negoh'vo), Providencia, Morgune”a,

Yersinia, Vibrio, Aeromonas, Plesiomonas, Pasteurella, Haemophillus, Campylo-

bacter, Pseudomonas, Legionella, Neisseria, Moraxella, Acinetobacter, Brucella,

Staphylococcus, Listeria, Corynebacterium e Chlamydia.

Os microrganismos abaixo sdo sensiveis ao ciprofloxacino em grau varidvel:

Gardnerella, Flavobacterium, Alcaligenes, Streptococcus agalactiae, En-

terococcus faecalis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,

Streptococcus viridans, Mycoplasma hominis, Mycobacterium tuberculosis e

Mycobacterium fortuitum.

Os seguintes microrganismos habitualmente mostram-se resistentes:

Enterococcus faecium, Ureaplasma urealyticum e Nocardia asteroides.

Com raras excecdes, os anaerébios variam de moderadamente sensiveis (ex.

Peptococcus e Peptostreptococcus) a resistentes (ex. Bacteroides).

O ciprofloxacino ¢ ineficaz contra o Treponema pallidum.

CONTRA-INDICACOES

Ciprobiof™ néo deve ser usado em casos de hipersensibilidade aos derivados

quinolénicos.

Ciprobiot™ ndo deve ser prescrifo a criancas e adolescentes, j& que néo hd da-

dos que assegurem seu uso nesses grupos de pacientes, a néo ser na condicéio de

neutropenia febril ou infeccses em que a indicagdo de Ciprobiot™ suplante os

riscos de efeitos indesejdveis. Estudos em animais ndo descartam a possibilidade

de lesées na cartilagem articular de organismos imaturos.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com um pouco de liquido, inde-

pendentemente das refeicdes e, quando ingeridos com o estdmago vazio, a

substancia ativa é absorvida mais rapidamente.

Duragéo do tratamento: a durago do tratamento depende da gravidade da

doenca e do curso clinico e bacterioldgico. E essencial manter o tratamento

durante, pelo menos, 3 dias apés o desaparecimento da febre e dos sintomas

clinicos. Duragdo média do tratamento: 1 dia, nos casos de gonorréia e cisfite

aguda ndo-complicada; até 7 dias, nos casos de infecgéo rendl, frato urindrio e

cavidade abdominal; durante todo o periodo neutropénico, em pacientes com

defesas orgdnicas debilitadas; méximo de 2 meses nos casos de osteomielite;

7 a 14 dias, em todas as outras infeccdes. Nas infeccdes estreptocécicas, o frata-

mento deve durar, pelo menos, 10 dias, pelo risco de complicagées posteriores.



As infeccdes causadas por Chlamydia também devem ser tratadas durante um
periodo minimo de 10 dias.

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em
temperatura ambiente (15 - 30°). Proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA

Salvo prescricgio médica, as seguintes doses sdo recomendadas:

Dose didria para adultos

INDICACOES Ciprobiot™ (mg)
VIA ORAL

Infeggﬁg <l:|o trato | de acordo com a gfoyidc» 2X250 0 500 mg
respiratério de e o agente etiolégico

- aguda, ndo complicada; 1a2X250 mg
Infeccdo do - cistite em mulheres .

P . dose dnica 250 mg

trato urindrio antes da menopausa;

- complicada. 2 X250 a 500 mg

- extragenital dose Gnica 250 mg

Gonorréia - aguda, ndo complicada dose Gnica 250 mg
Diarréia 1a2X500mg
Outras infecgdes 2 X 500 mg
Pneumonia estreptocécica,
infeccdes recorrentes em
fibrose cistica, infeccdes
Infect;loes graves, | 6sseas eldas ar.hcu4|ogoels, 2X750mg
com risco de vida | septicemia, peritonite (prin-

cipalmente causadas por
Pseudomonas, Staphylo-
coccus ou Streptococcus).

Pacientes idosos:

Devem receber doses t&o reduzidas quanto possivel, dependendo da gravidade
da doenca e do clearance de creatinina.

Posologia na insuficiéncia renal ou hepatica:

. Insuficiéncia renal

1.1. Clearance de creatinina entre 31 e 60 mL/min/1,73 m* ou em concen-
tracdo de creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL.

A dose maxima didria de Ciprobiot™ deverd ser de 1.000 mg/dia por
via oral.

1.2. Clearance de creatinina igual ou menor que 30 mL/min/1,73 m? ou em
concentracdo de creatinina sérica igual ou maior que 2,0 mg/100 mL. A dose
méxima didria de Ciprobiot™ deverd ser de 500 mg/dia por via oral.
Insuficiéncia renal + hemodidlise:

Nos dias de didlise, apds a mesma, dosagem conforme o item 1.2.

3. Insuficiéncia renal + CAPD:

Administrar Ciprobiot™ em comprimidos (por via oral): 1 comprimido de
500 mg ou 2 comprimidos de 250 mg.

4. Insuficiéncia hepdtica:

Néo é necessdrio ajuste de dose.

5. Em casos de funcdo renal e hepdtica alteradas:

O ajuste de dose deve ser feito de acordo com o item 1.1. e 1.2.
ADVERTENCIAS

Sistema gastrintestinal - Se ocorrer diarréia grave e persistente durante ou
apds o tratamento, a administracdo de Ciprobiot™ deve ser inferrompida, ja que
esse sintoma pode ocultar doenga infestinal grave (colite pseudomembranosa,
com possivel evolugdo fatal) que exija tratamento adequado imediato. Medica-
mentos que inibem a peristalse sdo contra-indicados.

Pode ocorrer um aumento tempordrio das transaminases e da fosfatase alcaling, ou
ictericia colestdtica, especialmente em pacientes com doenca hepdtica anterior.
Sistema nervoso - Em pacientes portadores de epilepsia ou com distirbios do
Sistema Nervoso Central (SNC) (ex., limiar convulsivo reduzido, antecedentes de
convulséo, reducdo do fluxo cerebral, lesdo cerebral ou acidente vascular cere-
bral), Ciprobiot™ deve ser administrado se os beneficios do tratamento forem
superiores aos possiveis riscos, por eventuais efeitos colaterais sobre o SNC. Em
alguns casos, essas reacdes ocorreram logo apés a primeira administragdo de
ciprofloxacino. Raramente podem ocorrer depressdo ou reacdes psicdficas, que
possam evoluir para um comportamento de auto-exposicdo a riscos. Nesse caso,
Ciprobiof™ deve ser suspenso.

Hipersensibilidade - Em alguns casos, reacdes alérgicas e de hipersensibilida-
de podem ocorrer apés a primeira administracdo. Raramente reacées andfild-
ticas/andfilactsides podem progredir para um estado de choque com risco de
morte, em olguns casos, apds a primeira administragGo. Em tais circunstancias,
a administracdo de Ciprobiof™ deve ser interrompida e instituido tratamento
médico adequado (ex., fratamento para choque).

Sistema misculo-esquelético - Ao primeiro sinal de fendinite (por exemplo, distenséo
dolorosa), a administracdo de Ciprobiot™ deve ser suspensa e evitados os exercicios
fisicos. Em alguns casos, durante a administragéo de Ciprobiot™ predominantemente
em pacientes idosos em tratamento sistémico anterior com glicocorficdides, observou-
se aquilotendinite, que pode ocasionar a ruptura do tenddo de Aquiles.

Pele e anexos - O ciprofloxacino pode induzir reacées de fotossensibilidade na
pele. Portanto, deve-se evitar a exposicdo direta e excessiva ao sol ou ¢ luz ultra-
violeta. O tratamento deve ser descontinuado se ocorrer fotossensibilizaggo.
Habilidade para dirigir los e operar inas - A capacidade de
reagir prontamente &s situacdes pode ser alterada, comprometendo a habilidade
de dirigir veiculos ou operar mdquinas. Tal fato ocorre principalmente com a
ingestdo concomitante de dilcool.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Ciprobiot™ néo deve ser prescrito a mulheres gravidas ou lactantes, jé que ndo
ha experiéncia sobre a seguranca do fdrmaco nesses pacientes; além disso, com
base em estudos realizados com animais, ndo é de todo improvavel que o me-
dicamento possa causar lesdes na cartilagem articular de organismos imaturos.
Estudos feitos com animais ndo evidenciaram efeitos teratogénicos.

Pacientes idosos devem receber a menor dose efetiva, dependendo da gravida-
de da doenca e do clearance de creatinina.
|NTERA§°ES MEDlCAMENTOSAS
Ferro, sucralfato ou antidci
A administragdo concomitante de Clproblol"”' oral e ferro, sucralfato ou
antidcidos e medicamentos tamponados, (como por ex. antiretrovirais), que
contenham magnésio, aluminio ou cdicio, reduz a absorcdo do ciprofloxacino.
Ciprobiot™ deve ser administrado de 1 a 2 horas antes ou, pelo menos, 4
horas apés essas medicacdes.

Essa restricdo ndo se aplica aos antidcidos da categoria dos blogueadores do
receptor H2.

Teofilina:

A administragdo concomitante de ciprofloxacino e teofilina pode produzir aumen-
to indesejdvel das concentracdes séricas de teofilina. Quando o uso de ambos
for inevitdvel, as concentracées séricas de teofilina deverdo ser cuidadosamente

N

monitorizadas, para o ajuste cuidadoso de sua dose. Nos casos em que isso ndo
seja possivel, a teofilina deverd ter sua dose reduzida & metade da indicada. Esse
ajuste, que deverd ser feito antes de administracéo da primeira dose de ciproflo-
xacino, evita as concentracdes séricas altas de teofilina comumente observadas e
que provocam efeitos colaterais graves como arritmias ventriculares, convulsées
ou até morte, como primeiro sinal de toxicidade e sem prévio aviso.
Antiinflamatérios néo esteréides:

Estudos realizados com animais demonstraram que a associacéo de doses
altas de quinolonas (inibidores da girase) e certos antiinflamatérios néo
esterdides (mas, néo o dcido acetilsalicilico) pode provocar convulsges.
Ciclosporina:

A administragdo simulténea de ciprofloxacino e ciclosporina causou aumento
transitério da creatinina sérica. Portanto, é necessdrio controlar a concentragdo
de creatinina sérica nesses pacientes.

Varfarina:

O uso concomitante da ciprofloxacino e varfarina pode intensificar a acéo
desta dltima.

Glibenclamida:

Em casos individuais, a administracdo concomitante de ciprofloxacino e
glibenclamida pode intensificar a acdo da glibenclamida (hipoglicemia).
Probenecida:

A probenecida inferfere na secrecdo renal do ciprofloxacino. A administracdo
concomitante de probenecida e Ciprobiot™ causa aumento da concentracdo
sérica de ciprofloxacino.

Metoclopramida:

A metoclopramida acelera a absorcdo de ciprofloxacino, fazendo com que a
concentracdo mdxima no plasma seja atingida em um periodo de tempo menor.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nos estudos clinicos realizados com o ciprofloxacino oral, as seguin-
tes reacées adversas foram documentadas e estdo classificadas por
frequéncia a seguir:

INCIDENCIA ENTRE 1% e < 10%
Sistema Digestivo: ndusea e diarréia ‘ Pele e Anexos: erupgéo cuténea

INCIDENCIA ENTRE 0,1% e < 1%

Geral: dor abdominal, moniliase e astenia.

Sistema Cardiovascular: tromboflebite.

Sistema Digestivo: aumento de TGO e/ou TGP, vémito, dispepsia, alferacdes
dos testes de funcdo hepdtica, aumento da fosfatase alcalina, anorexia, flatu-
léncia e bilirrubinemia.

Sistema Linfdtico e Sangiiineo: eosinofilia e leucopenia.

Local da Injegéo: reacées de pele.

Distirbios Metabdlicos e Nutricionais: aumento da creatinina e aumento da uréia.
Sistema Musculo-esquelético: artralgia.

Sistema Nervoso: cefaléia, tontura, insénia, agitacdo e confusdo mental.

Pele e Anexos: prurido, erupgéo maculopapular e urticdria.

Orgéos dos Sentidos: Alteracéo do paladar .

INCIDENCIA ENTRE 0,01 % e < 0,1%

Sistema Cardiovascular: taquicardia, enxaqueca, sincope e vasodilatagdo;
Sistema Digestivo: molidiase (oral), ictericia, ictericia colestdtica e colite pseu-
domembranosa.

Sistema Linfdtico e Sangiineo: anemia, leucopenia, (granulocitopenia), leuco-
citose, alferacdo dos valores de protrombina, trombocitopenia e frombocitose.
Hipersensibilidade: reacéo alérgica, febre medicamentosa e reacéo andfildtica.
Disturbios Metabdlicos: edema (periférico, vascular e facial) e hiperglicemia.
Sistema Msculo-esquelético: mialgia e edema articular.

Sistema Nervoso: alucinacdo, sudorese, parestesia, (paralgesia periférica),
ansiedade, pesadelos, depresséo, fremores e convulséo.

Sistema Respiratdrio: dispnéia e edema de laringe.

Pele e Anexos: reacdo de fotossensibilidade.

Orgdos dos Sentidos: zumbido, surdez transitéria (especialmente para frequén-
cias altas), alteragdes da visdo, diplopia, cromatopsia e alferacéio do paladar.
Sistema Urogenital: insuficiéncia renal aguda, disfuncéo da funcdo renal, moni-
liase vaginal, hematdria, cristaliria e nefrite infersticial.

INCIDENCIA < 0,01 %

Sistema Cardiovascular: vasculite (peféquius, bolhas hemorrdgicas/ pdpulus
e formacdo de crostas).

Sistema Digestivo: moniliase (gastrintestinal) e hepatite.

Sistema Linfdtico e Sanguineo: anemia hemolitica.

Hipersensibilidade: choque (andfildtico, com risco de vida), erupcdo cuté-
nea e prurido.

Sistema Nervoso: convulsdo do tipo grande mal e alteragdo da marcha
(desequilibrio).

Pele e Anexos: petéquias, eritema multiforme (menor) e eritema nodoso.

As reacdes adversas mais comuns coletadas com base em relatos esponténeos e
classificadas por freqiiéncia sdo as seguintes:

INCIDENCIA < 0,01 %

Sistema Digestivo: necrose hepdtica (muito raramente progredindo para insuficién-
cia hepdtica com risco de vidal e colite pseudomembranosa com risco de vida;
Sistema Linfdtico e Sanguineo: petéquias (hemorragias puntiformes na pele)
pancitopenia e agranulocitose;

Sistema Musculo-esquelético: tendinite (predominantemente do tenddo de
Aquiles) e ruptura parcial ou completa do tend&o (predominantemente do
tenddo de Aquiles);

Sistema Nervoso: psicose e hipertenséo intracraniana;

Pele e Anexos: sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica (sindro-
me de Lyell);

Hipersensibilidade: reacdo semelhante & doenca do soro;

Orgdos dos Sentidos: parosmia.

SUPERDOSE

Em casos de superdose oral aguda, registrou-se ocorréncia de toxicidade renal
reversivel. Portanto, além das medidas habituais de emergéncia, recomenda-se
monitorizar a funcdo renal e administrar antidcidos contendo magnésio ou cdlcio
para reduzir-se a absorcéo de ciprofloxacino. Apenas uma pequena quantidade
de ciprofloxacino (< 10%) é eliminada apés a hemodidlise ou didlise peritoneal.
“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o uso
total deste medicamento”. ~ 3
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