

































































ciprofloxacino para atingir concentragdes suficientes de ciprofloxacino no peritonio, devendo os efeitos
colaterais serem atentamente observados. Ocorrendo efeito colateral de relevancia clinica ou sintomas de
superdose, deve-se diminuir a dose ou interromper a administragio de ciprofloxacino.

4. Nao € preciso ajustar a dose em caso de mau funcionamento do figado.

S. Em caso de mau funcionamento do figado e dos rins, a dose deve ser a mesma usada para disfungdo
renal. Pode ser necessario monitorar a concentragio de ciprofloxacino no sangue.

Criangas e adolescentes
Doses em criangas e adolescentes com func¢des renal e/ou hepatica alteradas nio foram estudadas.

COMO USAR
O tempo de infusdo ¢ de no minimo 60 minutos. A infusio lenta em uma veia de grande calibre evita
desconforto ao paciente e reduz a irritagao da veia.

Duracéo do tratamento

A duragdo do tratamento depende da gravidade da doenga e do curso clinico e bacterioldgico. Em geral, o
tratamento deve sempre prosseguir por pelo menos 3 dias ap6s a febre e os sinais clinicos terem
desaparecido.

Em geral, a duragdo média do tratamento é:

Adultos

- 1 dia, nos casos de gonorreia aguda ndo complicada e cistite ( infecgdo na bexiga);

- at¢ 7 dias para infecgoes dos rins, trato urinario ¢ cavidade abdominal;

- em pacientes com baixa resisténcia (sistema imunologico comprometido), o tratamento deve prosseguir
enquanto a contagem total de globulos brancos estiver reduzida (fase neutropénica);

- N0 Maximo 2 meses para osteomielite (infecgio Ossea);

- 7 a 14 dias para todas as outras infecgdes.

Em infecgdes estreptococicas, o tratamento deve continuar por pelo menos 10 dias, por risco de
complicagdes tardias.

Igualmente, as infecgdes por Chlamydia spp. devem scr tratadas durante pelo menos 10 dias.

Criancas e adolescentes com idade entre 5 ¢ 17 anos: 10 - 14 dias para episodios de infecgdo aguda de
fibrose cistica causada por P. aeruginosa.

Antraz: 60 dias de tratamento para terapia imediata e para tratamento de infec¢des ap6s a inalagdo de
patdgenos de antraz.

Siga a orienta¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgio do
tratamento. Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Soluflex (Trilaminado)
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Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é caracteristica do produto
€ processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao
processo de esteriliza¢io. Isto ¢ normal e nio afeta a qualidade ou seguranga da solugio. A
opacidade ird diminuir gradualmente.,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Em caso de dividas, procure orienta¢io do farmactutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como qualquer medicamento, ciprofloxacino pode ter efeitos indesejaveis.



Os efeitos adversos associados ao ciprofloxacino e outros antibacterianos fluoroquinolonas, envolvem na
maioria das vezes distirbios gastrointestinais como incluem néuseas, vomito, diarreia, dor abdominal,
dispepsia sdo os efeitos adversos mais frequentes. Pseudomembranous colitis tem sido raramente
relatada.

Dor de cabega, tontura ¢ agitagio sdo alguns dos efeitos mais comuns sobre o SNC. Outros incluem
tremor, sonoléncia, insdnia, pesadelos e distirbios sensoriais visuais e, mais raramente, alucinagdes,
reagdes psicoticas, depressdo e convulsdes. Parestesia e neuropatia periférica tém ocorrido
ocasionalmente.

Além de erupgdes cutineas e prurido, outras reagdes que afetam a pele, raramente sao do tipo vasculite,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica.

Fotossensibilidade ndo sio mais frequentes com algumas fluoroquinolonas como lomefloxacino e
esparfloxacino. Anafilaxia tem sido associada com ciprofloxacino e outros agentes antibacterianos de
quinolonas.

Outros efeitos adversos relatados com ciprofloxacino incluem aumentos transitérios da creatinina ou ureia
sérica e, ocasionalmente, insuficiéncia renal aguda secundaria e nefrite instersticial; cristaluria; valores
elevados da enzima hepatica, ictericia e hepatite, distirbios hematologicos, incluindo eosinofilia,
leucopenia, trombocitopenia e, raramente, pancitopenia, anemia hemolitica ou agranulocitose, mialgia,
ginecomastia, e efeitos cardiovasculares, incluindo taquicardia, edema, sincope e sudorese.

A frequéncia ¢ indicada da seguinte forma:

muito comum (maior ou igual a 10%);

comum (entre 1% e 10%);

incomum (entre 0,1% e 1%);

rara (entre 0,01% e 0,1%);

muito rara (inferior a 0,01%);

frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Infecgoes e infestacdes

Reacdes incomuns: superinfecgdes micéticas (infecgdo por fungos, junto com infecgio bacteriana ou
ap6s esta). O tratamento prolongado ou repetido com ciprofloxacino pode reduzir a sensibilidade das
bactérias ao ciprofloxacino; por isso, 0 paciente pode infectar-se novamente com a mesma bactéria ou por
leveduras (fungos) antes da erradicagdo da infecgdo inicial.

Reagdes raras: colite (inflamagdo do intestino grosso) associada ao uso de antibidtico (muito raramente,
com possivel evolugdo fatal).

Distirbios do sistema linfatico e sanguineo

Reagcdes incomuns: aumento de um tipo de glébulos brancos do sangue, 0s eosinofilos (eosinofilia).
Reagdes raras: redugdo dos glébulos brancos (leucopenia) ou apenas dos glébulos brancos chamados
neutréfilos (neutropenia), redugdo de globulos vermelhos (anemia) ou de plaquetas (trombocitopenia),
aumento de globulos brancos do sangue (leucocitose) e aumento persistente das plaquetas no sangue
(plaquetose).

Reagdes muito raras: aumento da degradagio dos glébulos vermelhos (anemia hemolitica), redugio de
todas as células sanguineas (pancitopenia com possivel risco para a vida), auséncia dos globulos brancos
chamados neutréfilos, com possiveis sintomas de calafrios, febre (agranulocitose), fungdo da medula
dssea reduzida (com possivel risco para a vida).

Distiirbios imunolégicos

Reacdes raras: reagdo alérgica e inchago alérgico/angioedema.

Reagdes muito raras: reagio alérgica intensa ¢ choque alérgico (por exemplo, inchago do rosto, da
laringe; dificuldade de respirar que pode levar a choque, queda brusca da pressao arterial, com risco para
a vida), e reagdes similares aquelas associadas com doenga do soro (por exemplo, febre, alergia, inchago
dos ganglios linfaticos, vermelhiddo da pele e inchago).

Distiirbios metaboélicos e nutricionais

Reagdes incomuns: diminuigdo do apetite ¢ da indigestdo de alimentos.

Reacdes raras: aumento da concentragdo de aglicar no sangue (hiperglicemia), diminuigdo da
concentragio de agucar no sangue (hipoglicemia).



Distirbios psiquidtrices

Reagdes incomuns: hiperatividade psicomotora/agitagao.

Reagdes raras: confusio mental, desorientagio, ansiedade, sonhos anormais, depressio* e alucinagdes.
Reagdes muito raras: reagdes psicOticas*.

* potencialmente culminando em comportamentos autodzstrutivos, como ideias/pensamentos suicidas e
tentativa de suicidio ou suicidio.

Disturbios do sistema nervoso

Reagdes incomuns: dor de cabega, tontura, distirbios do sono, alteragio do paladar.

Reagdes raras: sensagdes anormais, como por exemplo, de formigamento, dorméncia (parestesia,
disestesia), tremores, convulsdes (incluindo estado epilético), diminuigio da sensibilidade geral
(hipoestesia), tonturas giratorias (vertigem).

Reagdes muito raras: enxaqueca, disturbios da coordenagao, alteragio do olfato, aumento da
sensibilidade geral ou especifica (hiperestesia), aumento da pressdo intracraniana (pseudotumor cerebral).
Reagdes de frequéncia desconhecida: neuropatia periférica e polineuropatia (doengas que afetam um ou
VArios nervos).

Distirbios da visio
Reacgdes raras: alteragdes da visdo.
Reagdes muito raras: distor¢io visual das cores.

Disturbios da audicio e do labirinto
Reagdes raras: zumbido e perda da audi¢do
Reagdes muito raras: alteragdes da audicdo.

Distiirbios cardiacos

Reacdes raras: taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca).

Reacdes de frequéncia desconhecida: alteragio no eletrocardiograma chamada prolongamento do
intervalo QT, alteragdo no ritmo do coragdo (arritmia ventricular), “Torsade de Pointes’™* (uma alteragdo
especifica do eletrocardiograma).

*Estas reagdes foram relatadas durante o periodo de observagio pds-comercializagdo e foram observadas
predominantemente entre pacientes com mais fatores de risco para prolongamento do intervalo QT (Ver
em, “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ).

Distiirbios vasculares
Reagdes raras: dilatagio dos vasos sanguineos, pressio arterial baixa e desmaio (sincope).
Reagdes muito raras: inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite.)

Distiirbios respiratorios
Reacdes raras: falta de ar (dispneia), incluindo condigéo asmatica.

Distiirbios gastrintestinais
Reacgdes comuns: enjoo e diarreia.

Reagdes incomuns: vomitos, dores gastrintestinais e abdominais, dispepsia (mé digestdo) e gases.
Reagdes muito raras: pancreatite (inflamagio do pancreas).

Distiirbios hepatobiliares

Reagdes incomuns: aumento das transaminases (enzimas do figado) e aumento da bilirrubina.

Reagdes raras: comprometimento do funcionamento do figado, ictericia (coloragdo amarelada da pele) e
hepatite (inflamagao do figado) ndo infecciosa.

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

Lesdes da pele ¢ do tecido subcutineo

Reagdes incomuns: vermelhidao da pele (rash cutaneo), coceira e urticiria (reagio alérgica de pele).
Reacdes raras: sensibilidade a luz e formagdo de bolhas.

Reacdes muito raras: hemorragias pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoso e eritema multiforme
(lesdes de pele) sindrome de Stevens-Johnson (reagdo grave de pele caracterizada por bolhas),

potencialmente fatal, e necrélise epidérmica toxica (reagdes graves de pele, com potencial risco para a
vida).



Reagdes de frequéncia desconhecida: pustulose exantematica generalizada aguda (erupgao cutanea
pustular).

Distiirbios 6sseos, do tecido conjuntivo e musculoesqueléticos

Reacdes incomuns: dor nas articulagdes.

Reacdes raras: dor muscular, inflamago nas articulagdes (artrite), aumento do tonus muscular e cdibras.
Reagdes muito raras: fraqueza muscular, inflamagéo dos tenddes (tendinite) e rupturas de tenddes
(predominantemente do tenddo de Aquiles), piora dos sintomas da miastenia grave (doenga muscular
grave).

Distirbios renais e urindrios

Reagdes incomuns: alteragdo do funcionamento dos rins.

Reacdes raras: inflamagdo dos rins (nefrite tibulo-intersticial), insuficiéncia (alteragdo da fungdo) renal,
presenga de sangue e de cristais na urina.

Distirbios gerais

Reagdes incomuns: dor inespecifica, mal-estar geral, febre.
Reagdes raras: inchago, transpiragio excessiva.

Reagdes muito raras: alteragdes do modo de andar.

Investigacdes

Reagdes incomuns: aumento da enzima hepética fosfatase alcalina no sangue.

Reagdes raras: alteragio no exame de coagulagio (nivel anormal de protrombina) e aumento da amilase
(enzima que avalia a fungdo do pancreas).

Reacdes de frequéncia desconhecida: aumento da razio normalizada internacional (RNI) que avalia a
coagulagio sanguinea (em pacientes tratados com antagonistas de vitamina K).

As seguintes reacdes adversas tiveram categoria de frequéncia mais elevada nos subgrupos de
pacientes recebendo tratamento intravenoso ou sequencial (intravenoso para oral):

Vomito, aumento transitério das transaminases,

Comum: A
rash cutaneo

Trombocitopenia, plaquetose, confusdo e
desorientagio, alucinagdes, parestesia, disestesia,
convulsdo, vertigem, distarbios visuais, perda de
audigdo, taquicardia, vasodilatagdo, hipotenséo,
alterag@o hepatica transitoria, ictericia, insuficiéncia
renal, edema

Incomum:

Pancitopenia, depressdo da medula 6ssea, choque
anafilatico, reagdes psicoticas, enxaqueca,

Raras: distarbios do olfato, alteragdo da audi¢do, vasculite,
pancreatite, necrose hepatica, petéquias, ruptura de
tenddo.

Criangas

A incidéncia de artropatia (inflamagdo das articulagdes), mencionada acima, refere-se a dados coletados
em estudos com adultos. Em criangas, artropatia é relatada frequentemente (Ver em, “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? »).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Ha relatos de alguns casos de toxicidade renal reversivel apos superdose aguda. Nesses casos, a fungdo
renal deve ser monitorada pelo médico. Portanto, aiém das medidas habituais de emergéncia, recomenda-
se monitorar a fun¢do renal. Os pacientes devem ser mantidos bem hidratados. Apenas uma pequena
quantidade do ciprofloxacino (menos de 10%) ¢ eliminada mediante hemodiélise ou didlise peritoneal.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS n® 1.0311.0120
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO n® 5554

(O HALEXISTAR

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
C.N.P.J.: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
Indtstria Brasileira
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