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Excipientes c..p

Indicaciones terapéuticas

(.6 dplopiz) de colores Adultos: U ) ) ’
dela pulmonar obstructiva crénica, infecciones broncopuimonares, fibrosis quistica, bronquiectasias, neumonia.
Trastomos del oido Actfencs Otitis media supurativa, crénica
y dellaberinto Pérdica / alteracion Exacerbacién aguda de sinusits cronica, infecciones de las vias urinarias, uretritis, cenvicitis gonocécicas, epididimo — oraitis, enfermedad
de la audicion inflamatoria pélvica.
Infecciones del tracto gastrointestinal (p. e]. diarrea del viajero), Infecciones intrabdominales.
Trastomos cardiacos Taqicarda Avimia Infecciones de Ia piel y tejidos blandos, ofitis maligna externa, infecciones de los huesos y de las articulaciones, profilaxis de infecciones
ventricuary invasivas, carbunco por inhalacién (profilaxis post-exposicién y tratamiento curativo).
forsades de poines’” Ciprofloxacino puede utilzarse en el tratamiento de pacientes con neutropenia con fiebre que es sospecha de Una infeccién bacteriana.
(reportada Niios v adolescentes;
predomnantemente Infecciones broncopulmonares en la fibrosis quistica, infecciones complicadas de las vias Urinarias y pielonefrits, carbunco por inhalacion
en pacientes con (profilaxis después die la exposicion y tratamiento curativo).
factores de iesgo Ciprofloxacino también puede utiizarse para el ratamiento de infecciones graves en nifios y adolescentes cuando s considere necesario.
parala prolongacien ), I ratamiento debe iniciarlo (nicamente un médico que tenga experiencia en el tratamiento de Ia fibrosis quistica y/o de las infecciones graves
ECG QT prolongado en nifos y en adolescentes.
Trastomos vasculares Vasodiatacion Vasaults Posologia y forma de administracion
Hipotension La posologia se determina segin la indicacion, la gravedad y Ia localizacion de la infecdion, la sensibiidad de ciprofioxacino al
Sncope microorganismols) causante(s), a la funcion renal del paciente y al peso en los nifios y adolescentes.
La duracion del tratamiento depende de la gravedad de la enfermedad, y de la evolucién clinica y bacteriolégica
Trastornos respiratorios, Disnea (incluidas El tratamiento de las infecciones causadas por algunas bacterias (0.¢j. Pseud o ) puede
torécicos y mediastinicos afecciones asmaticas) requerir mayores dosis de 10 oncomitante de otros agentes antibacterianos adecuados,
- - | tratamiento de algunas infecciones (p. e] enfermedad inflamatoria pélvica, infecciones intraabdominales, infecciones en pacientes con
Trastomos gastrointestinles. | Nauseas Vomitos Colts asodiada a Panreatiis neutropenia e infecciones de la piel y tejidos blandos) puede requerir la administracion concomitante de otros agentes antibacterianos
Diarrea Dolores gastrointestinales | antibiéticos (muy rara vez, adecuados, dependiendo de los patdgenos involucrados.
y abdominales con posidle
Dispepsia resultado de muerte) Adutos
Fatuencia
Trastornos hepatobiliares Aumento de Trastormo hepéico Necrosis heptica (muy Indicaciones Dosis diaria en mg Duracin total del tratamiento
! (incluyendo potenciaimente un
transaminasas Ictericia colestatica rara vez progresa a
tratamiento inicial parenteral
Aumento dobiimubina | Hepaiis insufciencia hepética "
con ciprofioxacino)
con iesgo de muere)
Trastomos de la el y Exantema Reacciones de Petequias Pustiosis Infecciones de s vias espiralorias baias 500 mga 750 mg, dos veces al 7at4das
del tejdo subouténeo Pruito fotosensibiidad Ertema multforme Bxantemética
Urticara rtema nodoso Aguda Infecciones de lasvias | Exacerbacien aguda de 500 mga 750 mg, dos veces al 7al4das
Sincrome de Generaizada (PEAG) respirtorias atas una shusis crénica
Stevens-Johnson Reaccion a famacos Oifis media supuratia cronica 500 mg & 750 mg, dos veces a G Taltdas
(coniesgo de muerts) | con Eosiofiia Otits maligna exterma 760 mg dos veces a da 28 dias, hasta 3 meses
Necrdliss epidérmica | y Sntomas

toxica Sistémicos (DRESS)
(con riesgo de muerte)

Dolor musculoesquetético | Milgia Debildad muscular
(por &, Dolor de Al Tendinitis

Ias extremidades, dolor de | Aumento deltono Rotura de tendones
espalda, dolor de pecho] | muscular y calambres | (predominantemente
Aralgia deltendén de Aquiles)
Exacerbacion de los
sintomas de miastenia

Trastornos
musculoesqueléticos
y del tejido conjuntivo

grave
Trastomos reniaes y urinarios Trastomo renal Insuficiencia renl
Hematuria
Cistaluria
Nefits tubulointersticial
Trastornos generales y Astenia Edema
alteraciones en el lugar Fiebre Sudoracion
de administracion (iperhiosis)
Exploraciones Aumento de fosfatasa | Aumento de la amilasa Aumento delIndice
complementarias alcaina en sangre Infernacional Normaiizado

(en pacientes fratados
con anagoristas
dea Vitamina K)

Poblacion pedidtrica
Laincidencia de artropatia (artralgia, artritis), mencionada més arriba, se refiere a informacion recogida en estudios realizados con adultos.
En los nifios se ha descrito que la artropatia se produce con frecuencia.

Propiedades farmacodinmicas
Mecanismo de accién!

Como agente antibacteriano perteneciente al grupo de las fluoroquinolonas, la accién bactericida de ciprofioxacino se debe a la inhibicion
tanto de la topoisomerasa de tipo Il (ADN-girasa) como de la topoisomerasa de tipo IV, necesarias para la replicacion, la transcripcion, la
reparacion y la recombinacién del ADN bacteriano.

Relacion farmacocinética / farmacodinamica:
La eficacia depende principalmente de la relacin entre la concentracion méxima en suero (C, ) y la concentracion minima inhibitoria (CMI)
de ciprofloxacino para un patogeno bacteriano y la relacion entre el érea bajo la curva (AUC) y Ta CMI.

Mecanismo de resistencia:
La resistencia in-vitro frente a ciprofloxacino se adquiere por medio de un proceso por etapas, mediante mutaciones en los lugares diana
de la ADN girasa y la topoisomerasa IV, El grado de resistencia cruzada entre ciprofioxacino y otras fluoroquinolonas es variable. Puede que
las mutaciones tnicas no produzcan resistencia clinica, pero por lo general, las mutaciones multiples si producen resistencia clinica a
muchos o todos los principios activos de la clase.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano, o comunicarse con el C.LAT. al Tel.: 1722.

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30 C.

Presentaciones:
Envases conteniendo 16 comprimidos.

LAZAR S.A.
Blvr. Artigas 1158
Tel.: 2708 8494

MONTEVIDEO 27092022

Infecciones de las vias
urinerias

Cistts no complicada

250 mg a 500 mg, dos veces el dia

3 dias

En mujeres pre-menopausicas, se puede utiizar una dosis dnica de 500 mg

Cistits complcada, pielonefits
no compicada

500 mg, dos veces & dia

7 dias.

Pielonefris complicada

500mga
750 mg, dos veces  dia de

‘A menos 10 dias; puede continuarse més
21 dias en aigunos casos especficos
(por ejemplo, abscesos)

Prostaiiis 500 mg 22 4 somanas (agua), e 4 a b semanas
2750 mg, dos veces al da (cronica)
Infecciones del tracto Uretrts y cenvicis 500 mg, como dosis Unica 1 dia (dosis tnica)
genite gonocéeicas
Epiddmorauits y 500mg Amencs 14 das
enfermedades infamatorias a750mg, dos veces al dia
péhvicas
Infecciones del tracto Diarrea causada por patogenos 500 mg, dos veces al dia 1da
gastraintestinal Dacterianos,
infecciones incluyendo Shigella spp.
intraabdominales disintas de Shigela
dysenteriae de tipo 1y
ratamiento empirico de la
diarrea el vajero grave
Diarrea causada por Shigell 500 mg, dos veces a da 5des
dysenterize de tipo 1
Diarrea causada por Vibrio cholerae 500 mg, dos veces a dia 3 dies
Fiebre tfidea 500 mg, dos veces a dia 7 dies
Infecciones inlrazbdominales 500mga 5a14das
causadas por bacterias 750 mg, dos veces al dia
gramnegatives
Infecciones de a piely de los tejdos blandos 500mg 7a 14 das
2750 mg, dos veces al da
Infecciones de los huesos y de as articulaciones 500mg méx. de 3 meses

a750 mg, dos veces &l da

Pacientes con neutropenia con flebre que es sospecha de una
infeccién bacteriana
Ciprofloxacino debe coadministrarse con un agente

" (n las ek

500mg
2750 mg, dos veces al da

El tratamiento debe continuarse durante
todaa duracion de la neutropenia

Profilaxis de infecciones invasivas por Neisseria meningitidis

500 mg, una vez al dia

1 dia (dosis tnica)

Carbunco por inhatacion, proflaxis despuss de la exposicion y
tratamiento curativo para las personas que puedan recibir
tratamiento oral, cuando sea cliicamente adecuado.

La administracion del farmaco debe empezar tan pronto
se sospeche o confirme la exposicion

500 mg, dos veces & dia

60 dias desde la confirmacion de la
exposicion a Bacilus anthvacs

Poblacion pedidtrica

Indicaciones Dosis diaria en mg

Duracién total del tratamiento
(incluyendo potencialmente un
tratamiento inicial parenteral
con ciprofloxacino)

vias urinarias y pielonefris

Fibrosis quistica 20 mgkg de peso corporal dos veces al dia, con un 1014 das
méximo de 750 mg por dosis
Infecciones complicadas de las 10 mgkg de peso corporal a 20 mg kg de peso corporel 1021 ds

dos veces al dia, con un méximo de 750 mg por dosis

Carbunco por inhalacién,
profiaxis después de la
exposicion y tratamiento curativo
paralas personas que puedan
recibir tratamiento oral, cuando
‘sea clinicamente adecuado.

La administracion del farmaco
debe empezar tan pronto se
sospeche o confirme la exposicion

10 mgikg de peso corporala 15 mg kg de peso corporal,
dos veces al da, con un méximo de 500 mg por dosis

60 dias desde la confimacion de
la exposicion a Bacillss
anthracis

Otras infecciones graves

20 mgvkg de peso corporal dos veces l di, con un
méximo de 750 mg por dosis

Seqn el tipo de infeccion.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada deben recibir una dosis seleccionada en funcién de la gravedad de su infeccion y del aclaramiento de creatinina del paciente.

Pacientes con renal y hepatica

Dosis inicial y de mantenimiento recomendadas para los pacientes con insuficiencia de la funcion renal:

Aclaramiento de creatinina Creatinina sérica Dosis oral
[(mL/min) /1,73 m?] [umol/L] [mg]

> 60 <124 Ver la posologia habitual.
30-60 1242168 250 - 500 mg cadal2 h
<30 > 169 250 - 500 mg cada 24 h
Paciente en hemodidlisis >169 250 - 500 mg cada 24 h

(después de la didlisis)

Paciente en dilisis peritoneal > 169 250 - 500 mg cada 24 h

En los pacientes con insuficiencia hepética no se precisa un ajuste de la dosis.




No se ha estudiado la dosificacion en nifios con insuficiencia de la funcion renal y/o hepatica.
Forma de administracién

Via oral. Los comprimidos deben ingerirse enteros sin masticar y con liquido. Pueden tomarse independientemente de las comidas. Si se
toman con el estomago vacio, el principio activo se absorbe con mayor rapidez. Los comprimidos de ciprofioxacino no deben tomarse con
productos lcteos (por ejemplo, leche o yogur) ni con jugo de frutas enriquecidos en minerales (por ejemplo, jugo de naranja enriquecido
en calcio)

Contraindicaciones
Hipersensiblidad al principio activo, o a ofras quinolonas o a alguno de los excipientes.
6n concomitante de 0 y tizanidina.

y de empleo
Se debe evitar el uso de ciprofloxacino en pacientes que hayan experimentado con anterioridad reacciones adversas graves con el uso de
medicamentos que contienen quinolonas o fluoroquinolonas. El tratamiento de estos pacientes con ciprofloxacino sélo se debe iniciar en
ausencia de opdiones terapéuticas alternativas y después de una eva\uacnon cuidadosa de la relacion beneficio-fiesgo.
mixtas con patégenos

La monoterap\a con mproﬂoxacmo no es iddnea para el tratamiento G infocciones graves o infecciones que puedan estar causadas por
patogenos o ios. En estas infecciones, ino debe administrarse con otros agentes antibacterianos
adecuados.

Ciprofloxacino no se recomienda para el tratamiento de las infecciones estreptocécicas debido a su eficacia insuficiente.
Infecciones del tracto genital
Las uretritis cenvicitis, imorquitis y las pélvicas pueden ser causadas por aislados de
Neisseria gonorrhoeae resistente a fluoroquinolonas. Por consiguiente, 0 debe para el de uretritis
gonocdcicas o cenvicitis slo si puede excluirse Neisseria gonorrhoeae resistente a ciprofloxacino.
Para epididimooraitis y enfermedades inflamatorias péivicas, ciprofloxacino empirico solo debe considerarse en combinacion con otros
agentes antibacterianos apropiados (por ejemplo, una cefalosporina) a menos que pueda excluirse Neisseria gonorroeae resistente a
ciprofloxacino. Si tras 3 dias de tratamiento no se obtiene una mejoria clinica después de tres dias de tratamiento, debe replantearse el
tratamiento.
Infecciones del tracto urinari
Laresistencia de Escherichia col a las fluoroquinolonas el patogeno mas comun involucrado en las infecciones de las vias urinarias - varia
dentro de la Unién Europea. Se recomienda a los médicos prescriptores que consideren la prevalencia local de la resistencia de Escherichia
coli a las fluoroquinolonas.
Se espera que la dosis tnica de ciprofloxacino se asocie con una menor eficacia que la de una duracion més larga del tratamiento. Esto es
todo lo que se debe tener en cuenta en relacion a los niveles elevados de resistencia de Escherichia coll a las fluoroquinolonas.
Infecciones intrabdominales:
Los datos sobre Ia eficacia de ciprofloxacino en el tratamiento de las infecciones intraabdominales postquirirgicas son limitados.
Diarrea
La eleccion de cmroﬂoxacmo debe tener en cuenta la informacion sobre la resistencia a ci ino de los pato perti enlos
paises visitados.
Infecciones osteoarticulares:
Ciprofloxacino debe utiizarse concomitantemente con otros agentes antibacterianos, dependiendo de los resutados de la comprobacion
microbiologica
Carbunco (4ntrax) por inhalacién:
El uso en humanos se basa en los datos de susceptibiidad in-vitro y en los datos de experimentacion animal junto con los datos limitados
en humanos. Los médicos prescriptores deben consultar los documentos de consenso nacionales y/o internacionales sobre el tratamiento
del carbunco,
Nifios y adolescentes:
El empleo de ciprofloxacino en nifios y adolescentes debe sequir las recomendaciones oficiales disponibles.
El tratamiento con ciprofloxacino deben iniciarlo tnicamente los médicos que tengan experiencia en el tratamiento de la fibrosis quistica /
infecciones graves en los nifios y adolescentes.
Se ha demostrado que ciprofloxacino causa artropatia en las articulaciones que soportan peso en los animales inmaduros. Los datos de
seguridad obtenidos en un ensayo aleatorizado y doble ciego sobre el uso de ciprofloxacino en los nifios (ciprofloxacino: n = 335, media de
edad = 6,3 afios; comparadores: n = 349, media de edad = 6,2 afios; intervalo de edad = 1 a 17 afios) revel6 una incidencia de sospecha
de artropatia relacionada con el farmaco (discernida a partir de los signos y sintomas relacionados con las articulaciones) en el dia +42, del
7,2% y del 4,6%. Despugs de un afio de seguimiento, la incidencia de artropatia relacionada con el farmaco fue del 9,0% y del 5,7%,
respectivamente. EI aumento el tiempo de los casos de artropatia que se sospecha que estan relacionadas con el farmaco no fue
estadisticamente significativo entre los grupos. El tratamiento solo debe iniciarse después de una evaluacion minuciosa de la relacion
beneficiolfiesgo, a causa de los posibles efectos adversos relacionados con las articulaciones y:o os tefidos ciroundantes.

en la fibrosis quistica:
En los ensayos clinicos se ha incluido a nifios y adolescentes de 5 a 17 afios. La experiencia en el tratamiento de los nifios de 1 a 5 arios
s mas limitada.

del tracto urinario y
El tratamiento de las infecciones de las vias urinarias con ciprofloxacino debe plantearse cuando no puedan usarse otros tratamientos, y
debe basarse en los resultados de la comprobacion microbiologica
En los ensayos clinicos se ha \ncluido anifios y adolescentes de 12 17 afios.
Otras infecciones graves y e
Con arreglo alas recormendacionss omales &l uso de ciprofloxacino para el tratamiento de otras infecciones graves puede estar justificado,
iras una evaluacion minuciosa de la relacion beneficio-riesgo, cuando no puedan emplearse olros tratamientos o despues del fracaso del
convencional y cuando la lo justifique.
1 ugo do ciprofloxacino para ol ratamiento de infocciones graves y especificas distintas a las mencionadas anteriormente no se ha
evaluado en ensayos clinicos y la experiencia clinica es limitada. En consecuencia, se aconseja precaucion cuando se trate a pacientes con
estas infecciones.
Hipersensibilda
Despugs de la administracion de una dosis unica pueden producirse reacciones de y alérgicas, incluyendo
anafilaxis y reacciones anafilacticas y pueden poner en peligro la vida del paciente. Si se produce una reaccion de este tipo, ciprofloxacino
debe interrumpirse y se precisa un tratamiento adecuado.
adversas graves de duracién v
Se han notificado casos muy raros de reacciones adversas graves incapacitantes, duracion prolongada (persistentes durante meses o
afios), y potencialmente ireversibles que afectaron a diferentes y, en ocasiones, miltiples sistemas corporales (musculoescuelético,
nenvioso, psiquidtrico y sensorial) en pacientes que recibieron quinolonas y fluoroguinolonas, con independencia de su edad y de los
factores de riesgo preexistentes. Ante los primeros signos o sintomas de cualquier reaccion adversa grave se debe interrumpir de manera
inmediata el tratamiento con ciprofloxacino, y se indicara a los pacientes que contacten con su médico.

Sistema I Jético, tendinitis y rotura de tendones:
Por lo general, ciprofloxacino no debe administrarse en pacientes con antecedentes de enfermedad o trastorno tendinoso relacionado con
un tratamiento con quinolonas. No obstante, en casos muy raros, después de la del micro

causante y de la evaluacion de la relacion riesgo beneficio, ciprofioxacino puede recetarse a estos padentes para el ratamionto de
determinadas infecciones graves, en especial en el caso de fracaso del tratamiento esténdar o de resistencia bacteriana, cuando los datos
microbiologicos pueden justificar el uso de ciprofloxacino.
Durante el tratamiento con ciprofloxacino se pueden producir tendinitis y rotura de tendones (especialmente, pero no Gnicamente limitada,
al tendon de Aquiles), a veces bilateral, ya en las primeras 48 horas desde el inicio del tratamiento con quinolonas y fluoroquinolonas, y se
han notificado casos hasta varios meses despugs de interrumpir el mismo. El riesgo de tendinitis y rotura de tendones se encuentra
aumentado en los pacientes de edad avanzada, en los pacientes con insuficiencia renal, en pacientes que han recibido trasplantes de
6rganos sdlidos y en los pacientes tratados simultaneamente con corticoesteroides. Por lo tanto, debe evitarse el uso concomitante de
corticosteroides.
Ante el primer signo de tendinitis (p. e., tumefacion dolorosa, inflamacién), se debe interrumpir el tratamiento con ciprofloxacino y se debe
considerar un tratamiento alternativo. Se deben tratar de manera apropiada (p. ej., inmoviizacién) la(s) extremidad(es) afectadals)
No se deben utilizar corticosteroides si se producen signos de tendinopatia.
Pacientes con miastenia gravi
Ciorofloxacino debe wilzarse con precaucitn en o padintes con misseria grave
12 y diseccion adrticos y s vélvulas cardiacas:
Los estucios epidemiolégicos informan de un aumento del riesgo de aneurisma y diseccion adrticos, especialmente en pacientes de edad
avanzada, y de regurgitacion de valvulas mitral y adrtica tras la administracion de fluoroquinolonas. Se han notificado casos de diseccion o
aneurisma adrticos, a veces complicados por rotura (incluso mortales), y de regurgitacionAnsuficiencia de cualquiera de las vaivulas
cardiacas en pacientes que reciben fluoroquinolonas.
Por consiguiente, las fluoroquinolonas solo se deben utilzar tras una evaluacion cuidadosa del beneficio‘riesgo y tras considerar otras
opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes familiares de aneurisma o enfermedades congénitas de las vélvulas cardiacas, en
pacientes diagnosticados de aneurisma aértico y/o diseccion adrtica preexistentes o enfermedades de las valvulas cardiacas, o en
presencia de olros factores de resgo o rastormos que predispongan a
Tanto para la diseccion y aneurisma adrticos como para la regurgitacion/insuficiencia de las valvulas cardiacas (por ejemplo,
trastornos del tejido conjuntivo como el sindrome de Marfan o de Ehlers-Danlos, el sindrome de Turner, enfermedad de Behget,
hipertension y artritis reumatoide); o
- Disecci6n y aneurisma aérticos (por ejemplo, trastomos vasculares como la arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes, la
aterosclerosis conocida o el sindrome de Sjdgren); o
Regurgitacion/insuficiencia de las vélvulas cardiacas (p. ., endocardiis infecciosa).
El riesgo de diseccion y aneurisma aérticos y su rotura también puede aumentar en pacientes tratados de forma concomitante con
corticoesteroides sistémicos.
En caso de dolor abdominal, toracico o de espalda repentino, se indicara a los pacientes que consulten de inmediato a un médico en un
servicio de urgencias.
Se debe recomendar a los pacientes que acudan inmediatamente a un médico en caso de disnea aguda, aparicion reciente de
palpitaciones cardiacas o aparicion de edema abdominal o de las extremidades inferiores.
Fotosensibilidad:
Se ha que puede producir de Se debe aconsejar a los pacientes que tomen
ciprofloxacino que eviten la exposicion prolongada a la luz solar o a la irradiacin ultravioleta durante el tratamiento
Sistema nervioso central:
Se sabe que ciprofloxacino, como ofras quinolonas desencadenan convulsiones o disminuyen el umbral convulsivo. Se han reportado
datos de estado epiléptico. Ciprofloxacino debe usarse con precaucion en los pacientes con trastomos del sistema nervioso central que
puedan estar predispuestos a las convulsiones. Si se producen convulsiones, debe suspenderse el tratamiento con ciprofloxacino.
Neuropatia periférica:
En pacientes tratados con quinolonas y fluoroguinolonas se han notificado casos de polineuropatia sensitiva o sensitivo-motora que dieron
lugar a parestesia, hipoestesia, disestesia o debildad. Se debe indicar a los pacientes en tratamiento con ciprofloxacino que informen a su
médico antes de continuar el tratamiento si aparecen sintomas de neuropatia, tales como dolor, quemazén, hormigueo, entumecimiento o
debilidad, para prevenir el desarrollo de una afeccion potencialmente irreversible.
Reacciones psiquidtricas:
Pueden producirse reacciones psiquitricas, incluso tras la primera administracién de ciprofloxacino. En casos raros, la depresion o la
psicosis puede progresar a pensamientos/ideas suicidas culminando en intento de suicidio o suicidio consumado. En caso de que ocurran
estos casos, debe suspenderse el tratamiento con ciprofloxacino.
Trastornos cardiacos:
Debe tenerse precaucion cuando se emplean
para la prolongacion del intervalo QT, como, por ejemplo:
- sindrome congénito de la prolongacion del intervalo QT,
- uso concomitante de medicamentos de los que se conoce que prolongan el intervalo QT (por elemplo, antiarritmicos Clase 1Ay
Clase Ill, trciclicos, yai
desequibrio electroliico no coragido (por ejemplo, hipocalemia, hipomagnesemia),
enfermedades cardiacas (por ejemplo, parada cardiaca, infarto de miocardio, bradicardia).
Los pacientes de edad avanzada y las mujeres pusden ser més sensibles a los medicamentos que prolongan el intervalo QT Por
consiguiente, debe tenerse precaucion cuando se emplean fluoroquinolonas, incluyendo ciprofloxacino, en este tipo de poblaciones.
Sistema gastrointestinal:
La incidencia de diarrea grave y persistente durante o después del tratamiento (incluidas varias semanas después del tratamiento) puede
indicar una colitis asociada a antibiéticos (que puede poner en peligro la vida del paciente, con posible resultado de muerte), que hard
necesario un tratamiento inmediato.
En estos casos, el tratamiento con ciprofloxacino debe suspenderse inmediatamente e iniciarse un tratamiento adecuado. En esta situacion
estan contraindicados los medicamentos antiperistalticos.
Sistema renal y urinario:
Se han descrito casos de cristaluria relacionados con el uso de ciprofloxacino. Los pacientes que reciben ciprofloxacino deben estar bien
hidratados y debe evitarse el exceso de alcalinidad de la orina.

1as, incluyendo 0, en pacientes con factores de riesgo conocidos

Trastornos de la funcion renal:

Como ciprofloxacino se excreta principalmente inalterado por via renal, se requiere un ajuste de dosis en pacientes con funcion renal alterada,

con el fin de evitar un aumento de reacciones adversas graves debido a una acumulacion de ciprofloxacino.

Sistema hepatobiliar:

Se han descrito casos de necrosis hepatica e insuficiencias hepéticas con riesgo de muerte con ciprofloxacino. En caso de cualquier signo

o sintoma de hepatopatia (como anorexia, ictericia, coluria, prurito o dolor a la palpacion del abdomen), debe interrumpirse el tratamiento.

Deficiencia de la glucosa-6-fosfal i

En pacientes con deficiencia de la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa se han notificado reacciones hemoliticas con ciprofloxacino. Debe

evitarse el uso de ciprofloxacino en estos pacientes a menos que se considere que el beneficio potencial sea mayor que el posible riesgo. En

este caso, debe vigilarse la posible aparicion de hemlisis.

Disglucemi

Al'igual que con todas las quinolonas, se han notificado alteraciones de la glucosa en sangre, incluyendo hipoglucemia e hiperglucemia

generalmente en pacientes diabéticos que reciben tratamiento concomitante con un féarmaco hipoglucemiante oral (p. €., glibenclamida) o

con insulina. Se han notificado casos de coma hipoglucémico. Se recomienda una monitorizacion cuidadosa de la glucosa en sangre en los

pacientes diabéticos.

Trastornos oculare:

Se debe consultar inmediatamente a un oftalmélogo si se presenta alguna alteracion en la vision o se experimenta cualquier sintoma ocular.

Resistencia

Durante o tras el tratamiento con ciprofloxacino se pueden aislar bacterias que muestren resistencia a ciprofloxacino, con o sin signos clinicos

de sobreinfeccion. Puede existir un riesgo especial de seleccionar bacterias resistentes a ciprofioxacino con la extension de la duracion del

tratamiento y cuando se tratan infecciones nosocomiales y/o infecciones causadas por especies de Staphylococcus y Pseudomonas.

Citocromo 0:

Ciprofloxacino inhibe el CYP1A2 y, por lo tanto, puede causar un aumento de la concentracion sérica de farmacos que se metabolizan por

esta via, cuando se adminisiran concomnamememe (por ejemplo, teofilina, clozapina, olanzapina, ropirinol, tizanidina, duloxetina). La
concomitante de anidina estd contraindicada. Por lo tanto, se debe controlar estrechamente a los pacientes

que tomen estos farmacos concomltamememe con ciprofioxacino, para determinar la presencia de signos clinicos de sobredosis, y puede

ser necesaria la determinacion de las concentraciones séricas (p.ej. teofiiina).

Metotrexato:

No se recomienda la administracion concomitante de ciprofloxacino y metotrexato.

Interaccién con las prueba:

La actividad in-vitro de frente i b podria dar lugar a falsos negativos en los resultados de los andlisis

bacteriolgicos en muestras de pacientes que estuvieran tomando ciprofloxacino.

con otros medi y otras formas de i
Efectos de otros productos sobre

que prolongan el intervalo QT
G 0, como otras as, debe utilzarse con precaucion en pacientes que reciben medicamentos conocidos por
prolongar el intervalo QT (por ejemplo, anti-arritmicos Clase IA y I, antidepresivos triciciicos, macrolidos, antipsicoticos)
Formacion de complejos por quelacion
La administracion simuitanea de ciprofloxacino (por via oral) y farmacos y suplementos minerales que contienen cationes muttivalentes (por
elemplo, calcio, magnesio, aluminio, hierro), fjadores del fosfato polimérico (por ejemplo, sevelamer), sucralfato o antidcidos, y farmacos muy
tamponados (por ejemplo, comprimidos de didanosina) que contienen magnesio, aluminio o calcio reducen la absorcion de ciprofioxacino,
En consecuencia, ciprofloxacino debe administrarse 1-2 horas antes o bien al menos 4 horas después de administrar estos preparados. Esta
restriccion no es aplicable a los antiacidos de la clase de los antagonistas de los receptores H2.
Alimentos y productos cteos
El calcio que forma parte de la dieta no afecta significativamente a la absorcién. Sin embargo, debe evitarse la administracion simultanea de
productos lacteos o de bebidas enriquecidas en minerales (por elemplo, leche, yogur, zumo de naranja enriquecido en calcio) con
ciprofioxacino, ya que se disminuiia la absorcion de ciprofioxacino.
Probenecid

Probenecid inhibe la excrecion renal de ciprofioxacino. La administracion concomitante de probenecid y ciprofoxacino aumenta las
concentraciones séricas de ciprofioxacino,
Metoclopramid:
Metoclopramida acelera la absorcion de ciprofloxacino (oral), resultando en un tiempo més corto para alcanzar las concentraciones
plasméticas méximas. No se observé ningun efecto en la biodisponibilidad de ciprofioxacino.

ol

La administracion concomitante de medicamentos conteniendo ciprofioxacino y omeprazol resulta en una ligera reduccion de la C, .y la AUC
de ciprofloxacino.

Efectos de sobre otros

Tizanidina

Tizanidina no debe 6n con o.

En un ensayo clinico con Voluntaios sanos, se observo un aumento de la concentracion sérica de tizanidina (aumento de la G : 7 veces,
intervalo: 4 - 21 veces; aumento del AUC: 10 veces, intervalo: 6 - 24 veces) cuando se administra concomitantemente con ciprafioxacino. El
aumento de las concentraciones séricas de tizanidina se asocia  la potenciacion de un efecto hipotensor y sedante.

Metotrexato

El transporte tubular de metotrexato puede verse inhibido por la concomitante de ciprofloxacino, que puede causar un
aumento de las concentraciones plasmaticas de metotrexato y aumentar el riesgo de reacciones toxicas asociadas al metotrexato. No se
recomienda el uso concomitante.

Teofiina

La administracion 10y teofilina puede causar un incremento indeseable de la concentracion sérica de teofiina.
Esto puede producir reacciones adversas. inducidas por teafiina, que en casos muy raros pueden poner en peligro la vida del paciente o ser
mortales. Durante el uso concomitante, debe controlarse la concentracion sérica de teofiina y ajustar su dosis segin sea necesario,

Otros derivados xantinicos

Con la administracion concomitante de ciprofioxacino y cafeina o
concen(rac\ones séricas de los derivados xantinicos.

(oxipentifiina) se ha notificado un aumento de las

La admmlstrac\on simulténea de ciprofloxacino y fenitoina puede causar un aumento o una disminucion de los niveles séricos de fenitoina,
por lo que se recomienda monitorizar os niveles del farmaco.
Ciclosporina

e observé un aumento transitorio en la concentracion de la creatinina sérica cuando se administraron simultaneamente medicamentos
conteniendo  ciprofioxacino y  ciclosporina. Por consiguiente, es necesario controlar frecuentemente (dos veces por semana) las
concentraciones de creatinina sérica en estos pacientes.

vitamina

La administracion simultanea de 0 con un de la vitamina K puede aumentar sus efectos anticoagulantes.
El riesgo puede variar con la infeccion subyacente, la edad y el estado general del paciente, por consiguiente, es dificil evaluar la contribucion
de las fluoroquinolonas en el aumento del IIN (indice internacional normalizado).
Se aconseja una monitorizacion frecuente del IIN durante y justo después de la administracion concomitante con ciprofioxacino con un
agente anticoagulante oral.
Duloxetina
En estudios clinicos, se ha demostrado que el uso concomitante de duloxetina con inhibidores potentes de la isoenzima CYP450 tales como
Ia fluvoxamina, pueden resultar en un aumento de la AUC y la Cmax de duloxetina. Aunque se dispone de datos no clinicos sobre la posible
interaccion con ciprofloxacino, se pueden esperar efectos similares con la administracion concomitante.
Ropinirol
En un ensayo clinico se demostré que el uso concomitante de ropinirol con ciprofloxacino, un inhibidor moderado de la isoenzima CYP450
1A2, produce un aumento de la Cméx y de la AUC del ropinirol en un 60% y 84%, respectivamente. Se aconseja el seguimiento clinico de
las reacciones adversas relacionadas y el ajuste adecuado de la dosis durante y justo después de la administracion concomitante con
ciprofloxacino.
Lidocaina

En voluntarios sanos se demostré que el uso concomitante de medicamentos conteniendo lidocaina con ciprofioxacino, un inhibidor

moderado de la isoenzima CYP450 1A2, reduce el aclaramiento de la idocaina intravenosa en un 22%. Aunque el tratamiento con la lidocaina

fue bien tolerado, con administracién concomitante puede producirse una posible interaccion con ciprofioxacino asociado con efectos

adversos.

Clozapina

Después de la te de 250 mg de con clozapina durante siete dias, las concentraciones séricas de

clozapina y de N-desmetiiclozapina aumentaron en un 29% y 31%, respectivamente. Se recomienda el seguimiento clinico y el ajuste

adecuado de la dosis de clozapina durante y justo después de la administracion concomitante con ciprofioxacino.

Sildenaflo

Se incremento aproximadamente dos veces la Cmax y la AUC de sildenafilo en voluntarios sanos tras la administracion de una dosis oral de
0 mg administrada concomitantemente con 500 mg de  ciprofioxacino. Por consiguiente, debe tenerse precaucion al prescribir

ciprofioxacino concomitantemente con sildenfilo, teniendo en consideracion los riesgos y los beneficios.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: los datos disponibles sobre la administracién de 10 a mujeres e o muestran toxicidad malformativa ni
feto-neonatal a causa del ciprofioxacino. Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos ni indirectos sobre la toxicidad para
Ja reproduccion. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso del ciprofioxacino durante el embarazo.

Lactancia: ciprofioxacino se excreta por la leche materna. Debido al posible riesgo de lesién articular, no debe emplearse ciprofioxacino
durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Debido a sus efectos neurolégicos, ciprofloxacino puede afectar al tiempo de reaccion. Por lo tanto, la capacidad para conducir o utilizar
maquinas puede estar alterada.

Reacciones adversas
Las reacciones adversas al farmaco notificadas con mayor frecuencia son nduseas y diarrea.
A continuacion, se enumeran las reacciones adversas al farmaco derivadas de los ensayos clinicos y la vigilancia post-comercializacion

por via oral, y secuencial), por categorias de frecuencia.
Clasificacién por Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras Frecuencia no conocida
6rganos y sistemas ~1/100a< /10 |=1/1.000a< 1/100 = 1/10000a<1/1.000 | <1/10000 o puede estimarse
aparti delos
datos disponibles)
Infecciones e Sobreinecciones
infestaciones micdticas
Trastomos de la sangre Eosinofiia Leucopena Anemia hermoltica
y del sistema linfaico Anemia Agrandocitosis
Neutropenia Pancitoperia fcon
Leucocitosis riesgo de muerte)
Trombociopenia Depresion meduar (con
Trombocitenia riesgo de muerte)
Trastoros del sistema Reaccion aérgica Reaccion anailictica
inmunolégico Edema / angioedema | Shock anafléctico (con
alérgico riesgo de muerte)
Reaccion del tipo

enfermedad del suero

Trastomos del metabolismo Disminucidn del apetito | Hiperglucenia

y dela nutrcién Hipoglucenia
Trastoros psiquidtricos Hiperactividad Confusiény Reacciones psicoticas | Mania, indl.
psicomotriz /agtacion | desorientacion (potendiaimente hypomania

Reaccion de ansiedad | cuminando en
Suefos anormales ideas/pensamientos

Depresion suicidas o ntentos de
(potenciamente suicidio y suicidios
cuminando en consumados)




