]

8220

cloridrato de
ciprofloxacino

Medley.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQOES

Comprimidos revestidos de 250 mg e 500 mg: embalagens com 7 e 14 unidades.
USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICOES

Cada comprimido revestido de 250 mg contém:

cloridrato monoidratado de ciprofloxacino™® ..o 291,55 mg
(* equivalente a 250 mg de ciprofloxacino).
excipientes** g.s.p. ... 1 comprimido

(** croscarmelose sodica, celulose microcristalina, povidona, estearato de magnésio, dioxido
de silicio, hipromelose, dioxido de titanio, talco, propilenoglicol, macrogol).

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cloridrato monoidratado de ciprofloxacino™ ... 583,10 mg
(* equivalente a 500 mg de ciprofloxacino).

e><mp|entes S ettt 1 comprimido
(** croscarmelose sodica, celulose microcristalina, povidona, estearato de magnésio, diéxido
de silicio, hipromelose, dioxido de titanio, talco, propilenoglicol, macrogol).

INFORMACOES AO PACIENTE
e Acao esperada do medicamento: o produto cloridrato de ciprofloxacino é um
antibictico de amplo espectro. Se adequadamente indicado, os sinais e sintomas da doenca
devem melhorar em no minimo trés dias de tratamento correto.
e Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30 °C). Proteger da umidade.
 Prazo de validade: 24 meses. Nao use 0 medicamento se o prazo de validade estiver
vencido, 0 que pode ser verificado na embalagem externa do produto.
¢ Gravidez e Lactagdo: o produto ndo deve ser administrado a mulheres gravidas ou
as que estejam amamentando. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico se esta amamentando.
e Cuidados de administracdo: os comprimidos devem ser tomados com liquido, sem
mastigar, independentemente das refeicdes. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
e Interrupcao do tratamento: ndo interrompa o tratamento antes do periodo
recomendado pelo seu médico. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.
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e Reacdes adversas: o produto cloridrato de ciprofloxacino pode provocar reacdes
astrointestinais (ndusea, vomito, diarreia, dor abdominal, moniliase ou sapinho e
latuléncia), sensacdo de cansaco e fraqueza, reacGes de pele (vermelhiddo, coceira e
inchaco), dores nas articulacGes, tontura, dor de cabeca, insonia, agitacdo e alteracdes do
paladar. Essas reacdes séo incomuns, porém, em qualquer eventualidade, informe o seu
médico. Se ocorrer diarreia persistente, o tratamento deve ser suspenso e o médico
consultado. Ao primeiro sinal de tendinite, a administracdo de cloridrato de ciprofloxacino
deve ser suspensa e evitados os exercicios fisicos, sendo necessario consultar-se um médico.
Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
e Ingestdo concomitante com outras substancias: a absorcdo de ciprofloxacino é
reduzida se usado com ferro, sucralfato ou antiacidos e medicamentos tamponados,
contendo magnésio, aluminio ou célcio. Por isso, cloridrato de ciprofloxacino deve ser
ingerido uma a duas horas antes ou, pelo menos, quatro horas apds esses medicamentos.
e Contraindicagdes e Precaugdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. O cloridrato de ciprofloxacino
nao deve ser tomado por pessoas alérgicas ao ciprofloxacino ou aos derivados quinolonicos
nem por criangas e adolescentes em fase de crescimento.
Durante o tratamento com cloridrato de ciprofloxacino o paciente ndo deve dirigir ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas, principalmente
com a ingestdo concomitante de alcool. Evitar sol em excesso, pois cloridrato de
ciprofloxacino pode induzir na pele reagdes de sensibilidade a luz solar.
"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0O ciprofloxacino, antibidtico sistémico pertencente ao grupo dos quinoldnicos, tem
mecanismo de acdo decorrente do bloqueio da funcdo da DNA-gjrase, resultando em alto
efeito bactericida sobre amplo espectro de micro-organismos. E efetivo, in vitro, contra
patdgenos Gram-negativos, inclusive Pseudomonas aeruginosa, e contra patégenos Gram-
positivos, tais como Staphylococcus e Streptococcus. Em geral, os anaerdbios sdo menos
suscetiveis. A acdo bactericida do ciprofloxacino ocorre nas fases proliferativa e vegetativa.
0 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 € mediada por plasmideos e se desenvolve lentamente e em estagios.
O ciprofloxacino ndo apresenta resisténcia paralela aos demais antibidticos, néo
compreendidos no grupo dos quinol6nicos. Assim, ele pode ser eficaz contra bactérias
resistentes a outros antibidticos, como B-lactdmicos, aminoglicosideos, penicilinas,
cefalosporinas, tetraciclinas, macrolideos, sulfonamidas e trimetoprima ou derivados do
nitrofurano.

A resisténcia paralela se observa dentro do grupo dos inibidores da girase. Contudo, por
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causa da alta sensibilidade primaria ao ciprofloxacino, apresentada pela maioria dos micro-
organismos, a resisténcia paralela é menos pronunciada com essa droga. Assim, o
ciprofloxacino permanece eficaz contra patgenos que ja apresentam resisténcia a inibidores
da girase menos efetivos.

Por sua estrutura quimica, o ciprofloxacino é eficaz contra bactérias produtoras de
B-lactamase. O ciprofloxacino pode ser utilizado em associacdo com outros antibiéticos.
Estudos in vitro com patogenos sensiveis, que utilizaram ciprofloxacino em associagao
com antibioticos B-lactdmicos e aminoglicosideos, demonstraram efeitos aditivos ou ndo
demonstraram interacdo; efeitos sinérgicos foram relativamente raros e antagonismo foi
muito raro.

As combinacGes possiveis com antibicticos incluem:

- para Pseudomonas: azlocilina e ceftazidima;

- para Streptococcus: mezlociling, azlocilina e outros antibicticos B-lactamicos efetivos;
- para Staphylococcus: antibidticos B-lactamicos, particularmente isoxazolilpenicilinas e
vancomicina;

- para anaerdbios: metronidazol e clindamicina.

Farmacocinética

Concentragdes séricas maximas sao alcancadas 60 a 90 min apds a administracdo 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. Os locais infectados (fluidos corporais e tecidos)
contém concentraces de ciprofloxacino mais elevadas do que no sangue.

INDICACOES
Infecces complicadas e ndo complicadas causadas por micro-organismos sensiveis ao
ciprofloxacino:
o Trato respiratorio. O produto cloridrato de ciprofloxacino pode ser considerado como
tratamento recomendavel em casos de pneumonias causadas por Klebsiella, Enterobacter;
Proteus, E. coli, Pseudomonas, Haemophillus, Branhamella, Legionella e Staphylococcus.
O cloridrato de ciprofloxacino ndo deve ser usado como medicamento de primeira escolha
no tratamento de pacientes ambulatoriais com pneumonia causada por Pneumococcus.
o Quvido médio (otite média) e seios paranasais (sinusite), especialmente se a infeccao
for causada por organismos Gram-negativos, inclusive Pseudomonas e Staphylococcus. O
produto cloridrato de ciprofloxacino néo é indicado para o tratamento de tonsilite aguda
(angina tonsilaris).
e Olhos.

o Rins e/ou trato urinario eferente.
o Orgaos genitais, inclusive anexite, gonorreia e prostatite.
e Cavidade abdominal (ex.: mfecgoes bacterianas do trato gastrointestinal ou do trato
biliar e peritonite).
o Pele e tecidos moles.
 Ossos e articulagdes.
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Infeccdo ou risco iminente de infeccdo (profilaxia) em pacientes com sistema imunologico
comprometido (ex.: pacientes em uso de imunossupressores ou pacientes neutropénicos).
Descontaminacdo intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com imunosssupressores.
De acordo com estudos in vitro, podem ser considerados sensiveis ao ciprofloxacino os
seguintes micro-organismos:

E. coli, Shigella, Salmonella, Citrobacter, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Hafnia,
Edwardsiella, Proteus (indol-positivo e indol-negativo), Providencia, Morganella, Yersinia;
Vibrio; Aeromonas, Plesiomonas, Pasteurella, Haemophillus, Campylobacter, Pseudomonas,
Legionella, Neisseria, Moraxella, Acinetobacter, Brucella, Staphylococcus, Listeria,
Corynebacterium e Chlamydia.

Os micro-organismos abaixo sdo sensiveis ao ciprofloxacino em grau variavel:
Gardnerella, Flavobacterium, Alcaligenes, Streptococcus agalactiae, Enterococcus faecalis,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, SM;prococcus viridans, Mycoplasma
hominis, Mycobacterium tuberculosis e Mycobacterium fortuitum

Os seguintes micro-organismos habitualmente se mostram resistentes:

Enterococcus faecium, Ureaplasma urealyticum e Nocardia asteroides.

Com raras exce¢des, 0s anaerébios variam de moderadamente sensiveis (ex.: Peptococcus
e Peptostreptococcus) a resistentes (ex.: Bacteroides).

0 ciprofloxacino é ineficaz contra o Treponema pallidum.

CRIANCAS: no tratamento da exacerbacdo pulmonar aguda de fibrose cistica,
associada a infeccdo por Pseudomonas aeruginosa, em pacientes peditricos de 5 a 17
anos de idade. Nao se recomenda o uso do ciprofloxacino para outras indicacdes que ndo
a exacerbagao pulmonar aguda de fibrose cistica, causada por infeccéo por Pseudomonas
aeruginosa.

CONTRAINDICACOES

0 dloridrato de ciprofloxacino ndo deve ser usado em casos de hipersensibilidade
aos derivados quinoldnicos. Exceto em casos de exacerbacéo da fibrose cistica
associada ao Pseudomonas aeruginosa, o ciprofloxacino é contraindicado a
criangas e adolescentes em fase de crescimento (entre 5 e 17 anos de idade),
salvo quando os beneficios do tratamento puderem superar 0s riscos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como outras drogas de sua classe, o ciprofloxacino demonstrou ser causa de
artropatia em articulacbes que suportam peso em animais imaturos. Embora a
analise dos dados de seguranca disponiveis a respeito do uso do ciprofloxacino
em pacientes com menos de 18 anos de idade, em sua maioria portadores de
fibrose cistica, ndo tenha revelado qualquer evidéncia de danos a cartilagens
ou articulacdes que pudessem ser relacionados ao uso do produto, geralmente

néo se recomenda sua utilizacdo a populacdo de pacientes pediatricos.
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Sistema gastrointestinal - se ocorrer diarreia grave e persistente durante
ou apods o tratamento, a administracdo de cloridrato de ciprofloxacino deve ser
interrompida, ja que esse sintoma pode ocultar doenca intestinal grave (colite
pseudomembranosa, com possivel evolugéo fatal) que exija tratamento
adequado imediato. Medicamentos que inibem a peristalse sao contraindicados.
Pode ocorrer um aumento temporario das transaminases e da fosfatase alcalina,
ou ictericia colestdtica, especialmente em pacientes com doenca hepatica
anterior.

Sistema nervoso - em pacientes portadores de epilepsia ou com disturbios
do Sistema Nervoso Central (SNC) (ex.: limiar convulsivo reduzido, antecedentes
de convulsdo, reducdo do fluxo cerebral, lesdo cerebral ou acidente vascular
cerebral), cloridrato de ciprofloxacino deve ser administrado se os beneficios
do tratamento forem superiores aos possiveis riscos, por eventuais efeitos
colaterais sobre 0 SNC. Em alguns casos, essas reacées ocorreram logo apos a
primeira administracdo de cloridrato de ciprofloxacino. Raramente podem ocorrer
depressdo ou reacdes psicaticas, que possam evoluir para um comportamento
de autoexposicao a riscos. Nesse caso, cloridrato de ciprofloxacino deve ser
suspenso.

Hipersensibilidade - em alguns casos, reacoes alérgicas e de hipersensi-
bilidade podem ocorrer apés a primeira administracdo. Raramente reacdes
anafildticas ou anafilactoides podem progredir para um estado de choque, com
risco de vida em alguns casos, apds a primeira administracao. Em tais
circunstancias, a administracdo de cloridrato de ciprofloxacino deve ser
interrompida e instituido tratamento médico adequado (ex.: tratamento para
choque).

Sistema musculo-esquelético - ao primeiro sinal de tendinite (ex.: distenséo
dolorosa), a administracdo de cloridrato de ciprofloxacino deve ser suspensa e
evitados os exercicios fisicos. Em alguns casos, durante a administracdo de
cloridrato de ciprofloxacino, predominantemente em pacientes idosos em
tratamento sistémico anterior com glicocorticoides, observou-se aquilotendinite,
que pode ocasionar a ruptura do tenddo de Aquiles.

Pele e Anexos - o ciprofloxacino pode induzir reagdes de fotossensibilidade S
na pele. Portanto, deve-se evitar a exposicao direta e excessiva ao sol ou a luz &
ultravioleta. O tratamento deve ser descontinuado se ocorrer fotossensibilizacdo. S S
Habilidade para dirigir veiculos e operar maquinas - a capacidade de S S
reagir prontamente as situacdes pode ser alterada, comprometendo a habilidade <
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de dirigir veiculos ou operar maquinas. Tal fato ocorre principalmente com a
ingestao concomitante de &lcool.

Gravidez e lactacdo - cloridrato de ciprofloxacino ndo deve ser prescrito a
mulheres gravidas ou lactantes, j& que ndo ha experiéncia sobre a sequranca
da droga nessas pacientes; além disso, com base em estudos realizados com
animais, ndo é de todo improvavel que o medicamento possa causar lesdes na
cartilagem articular de organismos imaturos. Estudos feitos com animais ndo
evidenciaram efeitos teratogénicos.

INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
A administracdo concomitante de cloridrato de ciprofloxacino oral e ferro,
sucralfato ou antiacidos e medicamentos tamponados (ex., anti-retrovirais),
que contenham magnésio, aluminio ou calcio, reduz a absor¢ao de ciprofloxacino.
O produto cloridrato de ciprofloxacino deve ser administrado de 1 a 2 horas
antes ou, pelo menos, 4 horas apds essas medicacdes.
Essa restricdo ndo se aplica aos antiacidos da categoria dos bloqueadores do
receptor H,. A administracdo concomitante de ciprofloxacino e teofilina pode
produzir aumento indesejavel das concentracdes séricas de teofilina. Quando o
uso de ambos for inevitavel, as concentracdes séricas de teofilina deverao ser
cuidadosamente monitoradas 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 devera ser feito antes da administracao
da primeira dose de ciprofloxacino, evita as altas concentracoes
séricas 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.
Estudos realizados com animais demonstraram que a associacéo de doses altas
de quinolonas (inibidores da girase) e certos antiinflamatarios ndo-esteroides
(mas, ndo o acido acetilsalicilico) pode provocar convulsoes.
A administracdo simultanea de ciprofloxacino e ciclosporina causou aumento
transitorio da creatinina sérica. Portanto, é necessario controlar a concentracao
de creatinina sérica nesses pacientes.
0 uso concomitante de ciprofloxacino e warfarina pode intensificar a acéo da
warfarina.
Em casos individuais, a administracdo concomitante de ciprofloxacino e
glibenclamida pode intensificar a acdo da glibenclamida (hipoglicemia). A
probenecida interfere na secrecdo renal do ciprofloxacino. A administracéo
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concomitante de probenecida e cloridrato de ciprofloxacino causa aumento da
concentracdo sérica de ciprofloxacino.

A metoclopramida acelera a absorcdo de ciprofloxacino, fazendo com que a
concentracdo maxima no plasma seja atingida em um periodo de tempo menor.
REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGCOES DE EXAMES
LABORATORIAIS

Nos estudos clinicos realizados com o ciprofloxacino oral, foram documentadas,
e aqui estédo classificadas por frequéncia, as sequintes reacdes adversas:
Incidéncia entre 1% e < 10%:

Sistema digestivo: nausea e diarreia.

Pele e anexos: erupcdo cutanea.

Incidéncia entre 0,1% e < 1%:

Geral: dor abdominal, moniliase e astenia.

Sistema cardiovascular: tromboflebite.

Sistema digestivo: aumento da TGO e/ou TGP, vémito, dispepsia, alteracées dos
testes de funcdo hepatica, aumento da fosfatase alcalina, anorexia, flatuléncia
e bilirrubinemia.

Sistema linftico e sanguineo: eosinofilia e leucopenia.

Disturbios metabdlicos e nutricionais: aumento da creatinina e aumento da
uréia.

Sistema musculo-esquelético: artralgia.

Sistema nervoso: cefaleia, tontura, insonia, agitacdo e confusdo mental.

Pele e anexos: prurido, erupcdo maculopapular e urticaria.

Orgdos dos sentidos: alteracdo do paladar.

Incidéncia entre 0,01% e < 0,1%:

Sistema cardiovascular: taquicardia, enxaqueca, sincope e vasodilatagao.
Sistema digestivo: moniliase (oral), ictericia, ictericia colestatica e colite
pseudomembranosa.

Sistema linfatico e sanguineo: anemia, leucopenia (granulocitopenia),
leucocitose, alteracdo dos valores de protrombina, trombocitopenia e
trombocitose.

Hipersensibilidade: reacéo alérgica, febre medicamentosa e reacdo anafilatica.
Distlrbios metabdlicos: edema (periférico, vascular e facial) e hiperglicemia.
Sistema musculo-esquelético: mialgia e edema articular.

Sistema nervoso: alucinagdo, sudorese, parestesia (paralgesia periférica),
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ansiedade, pesadelos, depressao, tremores e convulsao.
Sistema respiratorio: dispneia e edema de laringe.
Pele e anexos: reacao de fotossensibilidade.
Orgéos dos sentidos: zumbido, surdez transitéria (especialmente para frequéncias
altas), alteragdes da visao, diplopia, cromatopsia e alteracdo do paladar.
Sistema urogenital: insuficiéncia renal aguda, disfuncao da funcao renal,
moniliase vaginal, hematuria, cristaldria e nefrite intersticial.
Incidéncia < 0,01%:
Sistema cardiovascular: vasculite (petéquias, bolhas hemorragicas, papulas e
formacdo de crostas).
Sistema digestivo: moniliase (gastrointestinal) e hepatite.
Sistema linfatico e sanguineo: anemia hemolitica.
Hipersensibilidade: choque (anafilatico, com risco de vida), erupcdo cutanea e
prurido.
Sistema nervoso: convulsdo do tipo grande mal e alteracdo da marcha
(desequilibrio).
Pele e anexos: petéquias, eritema multiforme (menor) e eritema nodoso.
As reacdes adversas mais comuns coletadas com base em relatos espontaneos
e classificadas por frequéncia sdo as sequintes:
Incidéncia < 0,01%:
Sistema digestivo: necrose hepatica (muito raramente progredindo para
insuficiéncia hepatica com risco de vida) e colite pseudomembranosa com risco
de vida.
Sistema linfatico e sanguineo: petéquias (hemorragias puntiformes na pele),
pancitopenia e agranulocitose.
Hipersensibilidade: reacdo semelhante a doenca do soro.
Orgdos dos sentidos: parosmia, anosmia (usualmente reversivel com interrupcéo
do tratamento).
Sistema nervoso: psicose e hipertensao intracraniana.
Sistema musculo-esquelético: tendinite (predominantemente do tenddo de
Aquiles) e ruptura parcial ou completa do tendao (predominantemente do
tenddo de Aquiles). Exacerbacdo dos sintomas de miastenia grave.
Pele e anexos: sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica (sindrome
de Lyell).
POSOLOGIA
Salvo prescricdo médica contréria, as seguintes doses s&o recomendadas:
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Dose diaria para adultos

Indicagges ciprofloxacino (mg) - Via oral

Infeccao do trato respiratdrio:

- de acordo com a gravidade e o agente etioldgico 2 x 250 a 500 mg

Infeccéo do trato urindrio:
- aguda, ndo-complicada

-1a2x250mg
- cistite em mulheres antes da menopausa

- dose tnica 250 mg

- complicada -2x 250 a 500 mg
Gonorreia:
- extragenital - dose tnica 250 mg
- aguda, ndo-complicada - dose Gnica 250 mg
Diarreia 1a2x500mg
Outras infeccbes 2 x 500 mg
InfeccGes graves, com risco de vida:

neumonia estrePtocdcica, infeccdes recorrentes em

ibrose cistica, infeccdes Osseas e das articulacdes, 2 x 750 mg

septicemia, peritonite (principalmente causadas por
Pseudomonas, Staphylococcus ou Streptococcus)

Criancas e adolescentes: dados clinicos e farmacocinéticos ddo suporte ao uso de
ciprofloxacino em pacientes pediatricos com fibrose cistica (idade entre 5 e 17 anos) e
com exacerbagao pulmonar aguda associada a infeccao por Pseudomonas aeruginosa, na
dose oral de 20 mg/kg, duas vezes ao dia (dose méaxima diaria de 1.500 mg).
Posologia na insuficiéncia renal ou hepatica:

1. Insuficiéncia renal:

1.1. Clearance de creatinina entre 31 e 60 mL/min/1,73 m? ou em concentracéo de
creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL. A dose méxima diaria de cloridrato de
ciprofloxacino devera 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 maxima diéria de cloridrato
de ciprofloxacino devera ser de 500 mg/dia por via oral.

2. Insuficiéncia renal + hemodidlise: nos dias de didlise, apos a mesma, praticar a dosagem
conforme o item 1.2.

3. Insuficiéncia renal + CAPD: administrar ciprofloxacino comprimidos (por via oral): 1
comprimido de 500 mg ou 2 comprimidos de 250 mg.

4. Insuficiéncia hepatica: ndo é necessario ajuste de dose.

5. Em casos de funcdo renal e hepética alteradas: o ajuste de dose deve ser feito de
acordo com os itens 1.1 e 1.2.

6. Criancas: doses em criangas com funcGes renal e/ou hepatica alteradas ndo foram
estudadas. 0

MODO DE ADMINISTRACAO

0Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com um pouco de liquido, independentemente das
refeicdes; quando ingeridos com o estémago vazio, a substancia ativa é absorvida mais rapidamente.
Duracdo do tratamento: a duracdo do tratamento depende da gravidade da doenca e do curso
clinico e bacterioldgico. E essencial manter-se o tratamento durante, pelo menos, 3 dias apds o
desaparecimento da febre e dos sintomas clinicos. Duracao média do tratamento: 1 dia, nos casos
de gonorreia e cistite aguda ndo complicada; até 7 dias, nos casos de infeccdo renal, trato urindrio
e cavidade abdominal; durante todo o periodo neutropénico, em pacientes com defesas organicas
debilitadas; maximo de 2 meses, nos casos de osteomieﬁte; 7 a 14 dias, em todas as outras infeccdes.
Nas infeccdes estreptocicicas, o tratamento deve durar, pelo menos 10 dias, pelo risco de
complicacoes posteriores. As infeccdes causadas por Chlamydia também devem ser tratadas durante
um periodo minimo de 10 dias.

Criancas: nos casos de exacerbacdo pulmonar aguda de fibrose cistica, associada a infeccéo por
Pseudomonas aeruginosa, em pacientes pediatricos com idade entre 5 e 17 anos, a duracdo do
tratamento deve ser de 10 a 14 dias.

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 funco renal e administrar
antidcidos contendo magnésio ou cé?cio, para reduzir-se a absorcdo de dpro%loxacino. Apenas uma
pequena quantidade de ciprofloxacino (<10%) é eliminada apds a hemodidlise ou didlise peritoneal.
PACIENTES IDOSOS

Os pacientes idosos devem receber doses tao reduzidas quanto possivel, dependendo da
gravidade da doenca e do clearance de creatinina.

VENDA SOB PBESCRI(;AO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO
COM RETENCAO DA RECEITA

N° lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0512

Fabricado por: CIPLA Limited i
L-139 to L-146 Verna, Salcette, Goa - 403 722, India

dley.
Medley. G

o
Importado e embalado por: _ 3
Medley Industria Farmacéutica Ltda. .,,,m,sfa'gvgii ,?,fed,ey ©
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP 0800 7298000 ~
CNPJ 50.929.710/0001-79 - Industria Brasileira www.medey.com.br §
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