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'sofarmal{lr

nrnrsnxtaÇôns:
Solução para infusão de ciprofloxacino 2 mg/rtL. Caixa contendo 60 bolsas plásticas de 100 mL.

Soluçao para infusão de ciprofloxacino 2 mg/ml. Caixa contendo 32 bolsas plásticas de 200 mL.

vrA DE ADMINISTRAÇÂo: n'rRavnNosA
SIS'TEMA FIiCTIADO - POLIETILENO
I-lSO r\DtlL'Í'0

corueostçÃo:
Carla nrT- contént:

Eicipientes: ácido láctico, ácido clorídrióo, hidróxido de sódio. cloreto de sôdio e aguapala injetáveis.

C-'on tcúd o eletrolÍtico:
sórlio (Na.).... ...

clorr'to (Cl-)..,....

Osmolaridade: ........

I 54 nrEq/L
154 mEq/t.

...321 mOsm/L

TNFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

T.INDICAÇÕES
As indicações de ciprofloxacino são as seguintes:

Adrrltos:
p.ril o lraliulcnto de inÍ'ccçôes complioadas e não conrplicadas causadas p,lr microrganistnos sensíveis ao ciprofloxacino:

- rlo lrato respiratório. Mriitos clos inicrorganisnros, p. ex. Klebsiella, Eilerobacter, Proteus, E. coli, Pseudonronos, llaenrophilus,

lioirurotto, Llgioneiln e Staph.;ylococcu, ,ág.n', conr nruita sensibilidade ao ciproÍloxacino. A maioria dos casos de pneumonia que

nrjtr rrer:essitanr dc tratanrenro iiospitalar é caisada por §tr4 )lococct'J pneuntoriae. Nesses castts, cipro{loxacino não e o ntedicamento

de prirneira cscolha;
- rlo ,,,rvirlo rnddio (otite módia) e dos seios paratrasais (sinusite), espcciahnente se causadas por Pseudontonas ov Slaphylococcus;

- dos olhosl
- dos rins e/ou do trato urinário eferente;

- ã;; ;rgã,;.;;pro,lrtor.,, inclusive inflamação dos ovários e das hrbas uterinâs (anexite), gonorreia e infecções da próstata (prostatite);

- ,l,r car]<lade abtlorninal (p, ex. do trato gastlintestinal, do trato biliar e do peritônio);

- da pele e de tecidos moles;
- dos ossos e articulações.
Infecção generalizada (septicemia).

inf..ôo.r"ou risco de'infecçao $roÍilaxia) em pacientes com sistema imunológico comprometido, por exemplo, pacientes em

tratamento com medicament*-qü. iniU.*'as deiesas imunológicas naturais do organismo ou pacientes com número reduzido de

glóbulos brancos do sangue.

Descontaminação intestinal seletiva em pacienteS sob tratamento oom lmunossupressores.

o ciprofloxacino nâo é eficaz conlraTreponenra pallidum (causador da síftlis).

Crionças e adolescentes entre 5 e 17 rnos

t aLa iitbcçao aguda na fibrose cistica (distúrbio metabólico hereditário que auÍnenta a produção e a viscosidade das secreçÔes nos

6;|,.q;i"r; no irato digestivo) causada por p. aeruginosa se não houver pàssibilidade de outros tratamentos injetáveis mais eÍicazes.

Não se recomenda ciprofloxacino paÍa outras indicações'

Antraz por inalação (após exposição) em adultos e crianças
para terápia inrediata e para traarnénto de antraz após inalação de bacilos de antraz (Bacilltts anthracis).

2. IU.]SUL'!'ADOS DB ITICÁCTA
O ciprofloraoino e uma ttuoroquúoloro .on, url ulnplo espectro de ação sontrâ bactérías.Gram'positit'os e Gtam-negativas' indicado

frru rnru varierla6e oe infecçdes. Éste fáÍmaco nãoiem interação com penicilinas, cefalosporinas e amino-glico-sídeos, sendo que os

microrganismos resistentes aestes antibióticos geralmente não são resistentes ao ciprofloxacino (AIR & COX, 1989; DOMINGUEZ

ET AL, 1989).

Em um estudo realizado por AIR & COX (1939) homens com infecção do trato urinário foram randomizados para receber 30 mg de

ãúi"n"-".1"" ou I g de cefota,rirna, amboà via intravenosa. Não hoúve evidência de infecção bacteriana apÓs a cirurgia em 94% dos

rrácienres utilizandoiiprotloxacino e em92oÁ dos pacientes utilizando ceÍirta"xima.



Recem-nascidos cont int'ecçâo por Pset«lomonas .rentgtnoso foram tratados com ciprofloxaoino via intravenosa e a inl'ecçâo
bacteliana Íbi erratlicarla ent 9.],4?ó dos rccénr-nascidos. Não houve anornralidatles laboratoriais relacicrnadas ao uso do ciprofloxacino
ncslc cstu<lo (Ul:t-E'í ; I ÍAC'lON'Ít:ROcl-t I I K UÇUKt)l)tlK, 2004).
Pacir'ntr's hospitrrlizados com sL'pse (birciltrs Ciranr-nrgativos./ tt,ram tratados corn 300mg dc oiprol)oxtrcino viu intravenosa a cadâ ll
lr e a taxade cula Íoi dc 88.9'ró. O registro dc cvcntos adverst'rs loi rrríninro (BROWN E SlvÍl'lLI, 1989).
I)ezoito crianças com Í'ebre titiride foram tratadas com ciprofloxacino via intravenosa ( I 0 nrg/kg/dia) e a taxa foi observada enr 94,49,á
do:; pacicntcs (DU1"|A ['l Al., 1993).
O ciprotloxacino (200 mg IV a cada I2 h) ou a ceftazidirna (0,5 a2 g, lV, a cada l2h) foranr administrados em pacientes com infecções
diversas e a enadicaçâo das bactérias foi atingida por 70,8oÂ dos paoientes recebendo ciprofloxacino e lroÍ 72,4yo dos pacientes
recebendo ceftazidima. A resolução clínica foi observada em 9 1,7% dos pacientes recebendo ciprofloxacino e por 89,7% dos pacientes
recebendo ceftazidima (GALLIS ET AL, 1989).
O ciprofloxacino (200mg IV a cada l2h por 12 dias) foi utilizado no tratamento de vinte pacientes com meningite grave. Os principais
micro'organismos isolados foram E coli, P,mirabillis, K.pneumoniae, P. aeruginosa, Enterobacter cloacae e Acinetobacter
calcoacetictrs. A tara de çura foi de 90% (SCHONWALD et al, | 989)
tlnr cstudo dc scgurança realizado porAroicri u colaboradores (1989) o ciprolloxacino porvia intravenosa foi atlministrado enr 1869
paÇientes devido a diversos tipos de infecções. Na maioria das l'ezes o ciprofloxacino foi utitiza«lo nas doses de 200mg (68% dos
pacientes) ou 300mg (28% dos pacientes) a cada l2 horas, conr infusão por 30 minutos. Os eventos adversos relatados poi I 5,8% dos
pacientes.

Portiinto, baseando-se nos estudos realizados. podenros afirmar que a solução para infusão contendo 2 mglml (0,2%) de ciproÍloxacino
ent solução dc cloreto de sódio a 0,9o/o é eficaz e scgura no tratamento de infeoções complicadas e não complicadas óausadas por
nricro-organismos sensíveis ao oiprofl oxacino,

3. C.{ RACTERÍSTTCIS FA RNIACOLÓGICAS
Propliedades farmacodinâmicas
C) ciprofloxacino é urn agente antibacteriano quinolônico sintético, de arnplo espectro (cóttigo A'IC J0lMA02).

Mecanismo de Ação
O ciprofloxacino tem atividade in vitro contÍa uma ampla gama de microrganismos gram-negativos e gram-positivos. A açâo
bactericida do ciprofloxacino resulta da inibigão da topoisomerase bacteriana dotipo II (DNA girasi) e topoiõmerase IV, necessáiias
para a replicação, transcrição, reparo e recombinação do DNA bacteriano.

lliecanismo tle liesistência
A resistência trr t't/ro ao ciprolloxacino c liequentc por mutaçôcs das toporsomerascs bactorianas e se clesenvolve lentamelte em várias
etapas. A resistência atl ciproÍloxacino dsvida a mutaÇões espontáneas ocorre com uma frequência entre <10-'re l0{. A resistêncil
cruzada entre as Íluoroqutnolonas aparece, quando a resistêuciu surgc por rnutação. As mulaçõàs únicas podem reduzir a sensibiliclade,
em lugar de produzir resistência clínica mas as nlutaçôes múltiplas, em geral levam àiesistência clínica ao ciprofloxacino e à
resistência cruzada entre as quinolonas. A impermeabilidade bácteriana ã/ou expressão das bombas de efluxo podem afetar a
sensibiliilade ao ciprofloxacino. Está relatada resistência metliar.la por plasmídeos e codificada por gene qnr, Os nrecanismos de
resistência que inativam as penicilinas, as celàlosporinru, os anrinogiicosideos, os macrolídeos e as tetãciclinas podem não intcrferir
na atividade antibacteriana do ciprofloxacino e nâo se conhecc nenhuma resistôncia cruzada entrc o ciprofloxaôino e outros grupos
antirnicrobianos. Os microrganisnros rcsistentes a esses medicanrentos podenr ser sensíveis ao ciprofloxacino.
A concentração bactericida mínima (CBM) geralmente não excede a concentragão inibitória mínima (CIM) em mais que o dobro.

Sensibilidade in vitro to ciprofloxacino
A prevalência da resistência adquirida pode variar segundo a região geogrrifica e o tempo para determinadas espécies, e é desejável
dispor de informação local de resistência, principalmente quandó se úati de infecções graves. euando n.r.rrário, deve-se solicitar
o conselho de um especialista se a prevalência local da reiistência é tal que seja questõnada a utilidade do prepáado, pelo menos
frente a determinados tipos de infecção.
O ciprofloxacino tem mostrado atividade in vitro conÍía cepas sensíveis dos seguintes microrganismos:

Nlicrorganismos grrm-positivos aeróbios: Bocillus aníhrdcis, EntarococctrsJàecalis (muitas cepas são somente moderadamente
sensíveis), staphylococcus azreas (rsolados sensíveis à meticilina), Staphylocoicus sapràphyticus à Streptococàs pneumoniae.

§licrolganismos grum-negativos
aeróbios:

-{k!!4b-pnqtq,! se Prouidencia spp.

_ü"_!ltS!lu o_gtqcs Pseudomonas ae ruxifi osa
C i |t [oraxc I Ia caíarrha\is P se wlo mo n a s Jll gre s ce n s

Morganella morsanii

!4'!9r.!!Á9!qthqege
mirabilis

I [ae mophi I lus irdl uen:ue Proteus vtlgaris

os seguintes microrganismos mostram um grau variável de sensibilidade ao ciprofloxacin o: Burkholderia cepacia, Campylobacterspp'' Enterococcus faecalis, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Proteus mirabilis, pseudomonas aeruginosa,Pseudomonas /luorescens, serratia marcescens. os seguintes miclrorganismos sáo considerados intrinsecamente Íesistentes aociprofloxacino: Slaphylococcus aLireus (resistente à meticilina) e Stenotrophomonas mahophilia.o ciprofloxacino nrostra atividarte conÍra Bacillus anthrdcis lanlo in vitro, conroquando se medem os valores séricos como marcadorsuc:erdâneo.

l'ropricrlrrdcs Íarrnacocinótir:as
A làrnrac'or;incrtic'a do ciprofloxacino ltli avaliada em tliferentes populaçÕes hurnanas. A concentraçào sérica maxima média no cstadodc cqtrilíbrio obtida em hunranos adultos tratatlos com 500 mg por via oral <le I2 crn l2 horas é de2,9j mcg/ml., sendo dc 4,56tncg/tnl- após administração irttr.venosa dc 400 mg dc l2 em tá'troras. n 

"onc.rtãçao 
serica mínirna mguia níestaào «le equilibrioetn ambos os esqucnras c 0,2 mcg/ml-. Iim unr estrido de 10 pircientes pediátricos <ic'à a I 6 anos, a concentração plasmática mârima

Burkholderia cepacia

Enle robacter oe ro4enes Serratia mdrcescens
li n le r o lta c t e r c' I oa i,u e Shisella spp.
Escherichia coli



nrédia alcançada foi de 8,3 mog/ml e a cücentração mínima variou de 0,09 a 0,26 mcg/ml-, após adntinistração de duas infusões

intravenosa-s de 30 minutos de l0 nrg/kg, com intervalo de l2 horas. Após a segunda inlirsâo intravenosa. os pacientes pÍ{ssararlr a

rccelrerl5nrg/kgporviaoralde 12em12horas,tendo-seatingidoaconcentraçãontártmamédiade3,6nrcg/nllapósaprinleira
dose oral. tX àartoi de segurtutça dc longo prazo com administraçâo dc ciprofloxacino a pacientcs pediátricos, inoluindo os efeitos na

caíilagem, sáo limitadoslVer em, "5. ADYIiRTÊNCIÀ E PRECAUÇÕES").

Absorção
As ooncentrações sérieas máximas médias após inÍ'usão intravenosa de ciprofloxacino sào atingidas ao Íinal da inl'usào. r\

farmacocinética do ciprofloxacino é linear denho do intervalo posológico, até 400 mg por via intravenosa.

Distribuição
A ligação proteica do ciprofloxacino é baixa (20 -30o/o) e a substância no plasma encontra-se fundamentalmente sob a formâ não

ioniãaáa. ó ciprofloxacino porte difundir-se livremente para o espaqo extravascular, O grande volume de distribuição no estado de

equilíbrio, de2-3 Lkgde ieso corpóreo, mostra que o ciprolloxacino penetra nos tecidos e atittge concentrações que claramente

excedem os valores séricos correspondentes.

r\4rlâholi§mo
Foratn relatadas pequenas concentÍações de 4 nretabólitos, identifrcados conto desetilenociproÍloxacino (Ml). sullbciprofloxacirro

iptij, o"ncipronôxácino (M3) c fonnitciprolloxacirro (lví4). Ml a Mll apresentaur ativirlade antibactcriana ,, vl,ro conrpará\'el ou

infciior a do aci1lo nalidíxico. O M4, o lnenor em quantidade, apresenta atividade imtinlicíobiarâ in vito quase cquivalente à do

norfloxacino.

Eliminação
O ciprofloxacino é amplamente excretado sob Í'ornra inalterada pelos rins e, em nrenor extensão, por via extra renal

Crianças
Em um estudo com crianças, a Cm* e aAUC não foram dependentes da idade. Nenhum aumento notável de Cne* e AUC foi observado

com doses múltiptas tf O ing/kg/3i dia). Em l0 crianças menores de I ano com septicemia grave, a C.,a" foi de 6,1 mg/L (faixa de 4,6

- g,3 meÀ) após infusao út u:n.noro á. 10 mg/kg durante I hora; e 7 ,2 mgfi- (faixa 4,7 -l 1,8 mg/L) em crianças de 1 a 5 anos' Os

vaóres ãa ÂúC foram de 17 ,4 mg.hlL lfaixa t1,8-- 32,0 mg.h/L) e de 16,5 mg.h/L (faixa I I ,0 - 23,8 mg'h/L) nas respectivas faixas

etarias. Esses valores estão dentúa faixa relataâa para adul-tos tratados com dóses terapêuticas. Com base na análise farmacocinética

da população pediátrica com infecções diversas, a meia-vida média esperada em crianças é de aproximadamente 4 a 5 horas.

Dados Pré-Cllnicos de Segurança
'Ioxicidadc aguda
A toxici«lade ãguda do ciprofloxacino após a administraçào oral pode ser classiÍicada como nlttito baixa. l)ependendo da csper:ie' a

DLso após infusão intravenosa é 125-290 ng/kg.

l'oxicidade Crônica
Estudos rte Tolerabilidade Crônica acima de 6 meses

Atlministração oral: doses até e iguais a 500 mg,4ig e 30 mg/kg Íbram toleradas sem danos por ratos e lnacacos, respectivamente'

Em alguns macacos no grupo cle do*se máxima fSO mgftg) forim observatlas altcraçÕes nos túbulos renais distais.

Administração parenterrl: no grupo cle macacos tratados com dose mais alta (20 mg^ig) lbram detectadas concentrações de ureia

e creatinina levemente elevadas e alterações nos túbulos renais distais'

Carcinogenicidade
Nàs estuãos de carcinogenicidade em camundongos (21 meses) e ratos (24 meses) tratados com doses de até aproximadamente 1000

,g,Lg O. p.ro .o.porí/diu.ri.uÀunOongos e" 125 nrgftg de peso corporal/dia ern_ ratos (aumentada para 250 mg/kg de peso

cJrpo-ral/dia após 2i semanas), não se evidenciou potencial carcinogênico de qualquer das doses avaliadas.

'[oxicologia da reProdução
[studos de l'crtili6ndc rn râtns: o ciprolloxacirio nào modificou a fertilirtaclc, o desenvolvintento intrauterino e pÓs-natal das crias,

rrcnr a lertili«lade da geração l:1.

Esturtos tle embriotoxicirlntle: nâo se obselvou indício de qrralquer ernbritrtoxicidadc ou teratogenicidade do ciprofloxacino'

Desenvolvimento pcrinatal e pós-natal em râtâs: nilo se detectaram et'eitos tro tlesenvolvimento perinatal ou pÓs-natal dos animais'

À pesquisa histolOgica ao Íim rio perÍodo de criaçâo nâo revelou nenhunt sinal de datto articular nas crias.

i\l u tlgr:nicidade
Forarircalizados oito cstudos sobre mutageni0idade invilro colll o ciprolloxacino.

Embora dois dos oito ensaios in vitro lFjníaio de mutação de células di linfoma de camundongos e o Ensaio de reparo de hepatÓcitos

de ratos em cultivo primário (ÚOS» ientram apresentádo resultados positivos, todos os sistemas de testes in vivo qJe cobriam todos

os aspectos relevantes resultaram negativos.

Estudos de tolerrbilidade articular
Assim r:omo outros inibidores da girase, o ciproÍloxacino causa danos nas grandcs articulações que suportam.peso em antnlals

inrâtur.rs. O g.rau da lcsão articrrlarvaria tÍ: acordr conr a itlacle, espócic c «lose; a lesiio pode ser rcduz-ida elintiltatrrJo'se a cargir

arlicular. C)s estudos cont anirnais adultos (rato e cão) não cvidenciaram losÕes nas cartilagens. Etrt ttnr estudo conr cãcsjovens lleirgle,

o criprollr-rxacino enr altas doses ( I ,-) a 3,5 vozes a rlosc terapêutica), causou lcsões articulares aptis rtuas senla,las de tratânlento, qtrc

aintia estavun preselrtcs após 5 nreses. Cour doses telapêuticirs não se obst:t'varanr esscs eÍbitos.

4. CoNTRÀtNDICÁÇOEs
iiipcLseusibitiOaile ao cipr,tlloxacino ou a outro derivatlo quinolônico ou a qttalquer conlponentc da lõrnrula (Ver ottt,

"coMPOStÇAo").



A administraçâo concomitante de ciprofloxacino e tizanidina (Ver em, 6. INTERAÇÔES MEDICAMENTOSAS).

CATEGORIA DE RISCO C,
EsrE MEDICAMENTo NÃo DEVE sER urILrzADo poR MULHERES cRÁvrDAs sEM oRIENTAçÃo nrÉorca
OTI DO CIRTiRCIÃO.DENTIS'TA.

5. ADVEr{'r'ÊNCtAS }. pRECAUÇÔES

lnfecções graves e/ou infccções por bactérias lnacróbias ou gram-positivas
Para o tratamento tle inlccçôcs graves, inlêcções p<tr Staphylttcoccls c inlccções envolvendo bactérias anaeróbias, o ciprofloxacino
deve ser utilizado em associação a um antibitltico apropriado_

Infrcçõcs por SíNpíococcus pneunroniae
O ciprolloxacino trão é recontendado para o tÍâlamento de inÍbcçt1es pneumocricicas devido à etioiicia limitada conLra Stt.eprococ4ts
pneumonicta.

lnfecções do trato genital
As infecções do trato genital podem ser causadas por isolados de Neisseria gonorrhoeae resistentes à fluoroquinolona. Em infecções
do trato genital que tem ou podem ter causa ligada à Neisseria gonorrhoeae, é muito importante obter infórmações locais sobre a
prevalência de resistência ao ciprofloxacino e confirmar a sensibilidade por meio de exames laboratoriais.

Distúrbios crrdírcos
O ciprofloxacino está associado a casos de prolongamento de QT (Ver em, "9. REAÇÔES ADVERSAS"). As mulheres podem ser
ntilis scnsívsis aos ntedicamenlos qttc prolonguem o Q1'c, uma vcz quc tr;ndem u tcr intervalo tle QTc basal mais longô em Lromplraçã()
atts ltotnens. Pacientes idosos tambónt podem ser rnais sensíveis ao:; t:Íbitos associaclos ao medicamento sobre o iniervalo eT Devc-
se ter cautela ao utilizar ciprotloxacino conconritanlenrente com medicanrentos que podenr resultar em prolongamento do intervalo
Q'l (por ex-emplo, antiarrítmicos de classe III ou IA, anticlepressivos tricíclicos, macrolideos, antipsicóiicos) (Ver cm, ,.6.
INT'ERAÇÕES §{EDICAN!EN'I0SAS") ou em pacienrcs com l:irtores dc risco para prolongamento de ei ou "Toriade de pointes"
(por exenlplo, síndrome congênita de QT longo. desequilíhrio eletrolítico não corrigido assim como hipocalemia ou hipomagncsemia
c <ioenças clrdíacas como insuflciônt:ia cardíaca, inÍarto dr.r nrincii«|r,. r.,u trradicardia).

I I i pcrsensi bilidade
Em alguns casos podem oconer reaçôes alérgicas e de hipersensibilidade após uma únioa dose (Ver em, ,.9. RIAÇôI]S
ADVERSAS"), dcvendo o paciente informar ao médico imediatanrente. Em casos muito raros reações anafiláticas/anafilactóides
podenr progredir paÍa um estado de choque, com risco para a vida, em alguns casos após a primeiia administração (Ver em, ..9.
REAÇÔES ADVERSAS"). Em tais circunstâncias, a administração de ciprõfloxacino devc ser interrompida e instituir-se traranrento
rnédico adequado (por exemplo, trataÍnento para choque).

Sistema gastrintestinal
Se oconer dianeia grave e persistente durante ou após o tratamento, deve-se consultar um médico,já que esse sintoma pode ocultar
uma doença intestinal grave (colite pseudomembranosa, com risco para a vida com possível evoiügaô fatal), que ôxige tratamento
adequado inrediato (Ver em, "9. RE^ÇÔ[,S ADVIRs^S'). Nesses crsos, ciprofloratino 4eve ser descontiniiaa'o e deve ser inir:iado
tÍatanlento torapêutico apropriado (por excmplo, vll,rcouriçina por via oral, na dose de 250 rng, quatro vezes por dia). Medicamentos
quc inibern o peristaltismo são contraindicados nestâ situação.

Sistcma hepatobiliar
Casos de necrose hepática e insuficiência hepática com risco para a vida têm sido relatados com ciproÍloxacino. No caso rle
qualquer sinal ou sintoma de doença hepática (como a-norexia, irterícia, urin! cscura, prurido àu abdômen inchado) o
tratâmento deverá ser tlescontinuado (Ver em, *9, RUA(:ÕES r\DVEIISAS").

Pode oconer um aumento temporário das transantinases, de Íbstatase alcalina ou icterícia uolcstática, especialmente r:m pacientes corrr
doença hepática precedente, que forem tratados com ciprofloxacino (Ver enr, "9. REAÇôES Aov'rriSes"l

Sistema musculoesquelético
o ciprofloxacino deve ser utilizado com cuidado ern pacientes com miastenia grave, uma vez que os sintomas podem ser exacerbados.
Podem oconer tendinite e Íuptura do tendâo (predominantemente do tendãã de Aquiles), is ,eres bilateral, com ciprofloxacino,
mesmo dentro das primeiras 48 horas de tratamento. Podem_ocorrer inflamação . *ituru de tendão mesmo até vários meses após a
descontinuação da terapia com cipÍofloxacino. o risco de tendinopatia pode estaÍ aumàntado em pacientes idosos ou pacientes tratados
concomitantemente com corticosteroides.
Ao primeiro sinal de tendinite (por exemplo, distensão dolorosq inflamação), deve-se consultar um rnédico e suspender o tratamento
com o antibiótico. Deve-se cuidar para nlanter em repouso a extremidade ãfetada e evitar exercÍcios fisicos inadequados (pois docontrário' aumentará o risco de ruptura de tendão). Ciprcfloxacino dcve ser usado com cuirlado em pacientes conr ântecedcntcs de
distúrbios dc tr.ndâo re lacronados cotn tratamento quinolôniutr.

Sistcma nervoso
Ciprofloxacino' oomo outras fluoroqtrinolonas, é conhecido por desencadear convulsõcs ou diminuir o lirniar convulsivo.Iinr pacientes portattorcs de epilepsia ou conr ('listúrbios tlo slstcnia nervoso central 1.súc; 1pn, 

"*.,rrplo, 
lirniar convulsivo r.eduzilo,

ântecedentes tle convttlsão. reduçâo-tlo Ílttxo sanguineo ccrebral, lc'são cerebral ou aci,ltrrie vascular cerebral), ciproÍIoxacino devc.scr adntinistrado someltte se os beneÍicios tlo tratamento forenr supcriores aos possíveis risros. pol eventuais eÍ'eitos intlescjívcis sobreo sNC clasos dc estados cpiléticos foram relarados iVer àm, "9, RÉAÇôtr,{-,luvEnsas). se oconercnr convulsõcs,ciprotloxacino deve scr descontinuado. podeu.r ooorrcr reaçõcs- psiquiátricas ápós a piinrcira :xfininistração de fluoroquinrrlonas,

suicidas e comportanrento autodestrutivo, conro tcntariva ou suicíclio 1úer ein, "9. REAÇoljs ADVERSAS,). caso o pacientedesenvolva qualquer uma destas reações, ciprofloxacino deve ser descontinuadó e medidas apropriadas devem ser instituídas. Têmsido relatados casos de polineuropatia sensotial ou sensimotor4_resultando em parestesias, hipoestesias, disestesias ou fraqueza empacientes recebendo fluorquinolonas, incluindo ciprofloxacino. Pacientes a* t utu,nrnio *m ciprofloxacino devem ser orientados a



informar seu médico antes de continuar o tratamento se desenvolverem sintomas de neuropatia tais como dor, queimação,

formigamento, dormência ou fraqueza (Ver em, "9. REAÇÕES ADVERSAS").

Pele e anexos
O ciprotloxacino podc induzir reaçrics de lbtossensibitidade ua pele. Portanto, pacientcs que utilizaln ciprofloxacino devem evitar a

erposição clireta e exccssiva ao sol ou à luz ultravioleta. O tratamento deve ser descontinuado sc ocorrer fotossensibilização (por

.*à,rpÍo, reaçÕes tipo queirnadura solar) (Ver em, "9. REAÇÔIS ADVERSÀS").

Citocrnmo I'450
O ciproÍloxacino é conhecido como iuibidor morlerado das enzimas do CYP450 IA2. Dcvc-se ter cuidado quando otttros

meditamentos metabolizados pela mesma via enzirnática são administrados concomitarttemente (por exemplo. tizanidina, teolilina,

metilxantinas, caf'eína, duloxetina, ropiniml, clozapina, olanzapina). Pode-se observar um aumento das concentrações plasmáticas

associaflo a efeikrs in{esejáveis especíticos da tlroga devido à inibição de sua depuração metabólica pelo ciprofloxacino (Ver em, "6.
IN'I'ERAÇÔES N{EDICÀMT:NTOSAS").

Re açrJ«:s no local da in.jcção
'l'êrn-se documentado reag)es no local da aplicação com o uso endovenoso do ciproÍloxacino (Ver em, "9. RErIÇOES

ADVERSAS"), mais frequentes se o tempo de infusão for menor ou igual a 30 minutos, que desaparecem rapidamente ao término da

infusão. A administração subsequente não é contraindicadq a não ser que ís reações reapareçam ou se agravem.

Efeitos sobre a habilidrde para dirigir veiculos e operrr máquinas
As fluoroquirrolonas, incluiirdo o cipiofloxacino, podem afetar a habilidade do paciente para dirigir veículos ou operar máquinas

deviclo a ráações do SNC (Ver enr, .;9. tlE.fqlÔEs ,lDVERSA§"). Tal Íato ocorre principalmente com a ingestào concomitante de

áJcr.r-.1.

(,irr., irlez r lactação
Gla. idcz
Os datles 6isporriveis {o uso de ciproÍloxaoino ern nrulheres grávitlas nào indicanr malfcrrntação ncnl toxicidade fetal/neonatal. l:stutlos

em aninrais não indicaram toxicidacle reprodutiva. Baseado enr estudos em aninrais nâo sc pode excluir que o ntedicamento possa

causar clanos à cartilagem articular no órganismo l'etal imaturo (Ver enr, "3. CAITAC'IIJníSTIC,IS FARNIACOLÓGICAS" -

l)arlos PrêClínicos dô Segurança), portanto, o uso dc ciprot)oxacino não é recontendado durante a gravidez.

Estudos feitos com animãis náo évidenciararn eÍ'eitos teratogêllicos (nrallbrmações) (Ver em, "3. CARACTI,RISTICAS

FÂRlt'lÂ(lOLÓGlC^S" - Dados Pró-Clínicos dc Scllurança).

CA'I'I,GORIA DE RISCO C.

ili;úEôiãÃüe-nryó úo DEvE sER u-nl,rzADo poR MULHERES cRÁvIDAS sEM oRIENTAÇÁo MÉDlcA
OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

O ciprofloxacino é excretado no leite materno. Devido ao potencial risco de drno articular, o uso de ciprofloxecino não é

recomendado durânte a amamentação. (ver em, "3. CARAôTERíSTICAS FARNIACOLÓGICAS" - Dados Pré-clínicos de

Segurança).

tiso cnr idosos
(Ver r:rn, "rt. POSOLOGIA E NIODO Dtl LrSÀR" * ltlosos)

,\rrnrcnlo tlo risto dc aneurisma c dissecção da atlrta
[:sturlos cpitlemiológicos relatam unr aumcnto drr risco cle arreuristna e dissccção da aotta ap(rs il ingestão de lluoroquinolonas,

particularmente na p-opulação idosa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas após avaliação cuidadosa do beneficio-

iii.o c apOs considàráçao i. outrm op9ões tôrapêuticasem pacientes conthistória familiar positiva dc aucurisnra, ou em pacientes

diagnosticados com anâurisma aórtico preexistente e/ou dissecção âórtica. ou tla pÍesença de outros Íàtores de risco ou condiÇões

preiisponentes para ancurisnra,: dissccçâo da irulâ(por excnrplo, sinclronre dc N4arfan, sinclronte de t:hlers-[)anlos vascular, atleritc

no peito ou nas costas, os pacienies devem seraconselhados a consultar inrediatamente um médico.

Uso em crianças e adolescentes

Como outras diogas de sua classe, o ciprofloxacino demonstrou ser causa de artropatia em articulações que suportam peso em animais

imaturos. A análi-se dos dados de'segürança disponiveis a respeito do uso do ciprofloxacino em pacientes com menos de 18 anos de

iOuJ., .* sua maioria poltatlores de fitrrose císiica, não reveiou qualquer evidêrrcia de danos a cartilagens ou articulações. Não lbi

estudádo o uso cle cipiofloxacino em outras indicações que não o trâlameÍlm da exacerbação pulntonar aguda da tibrose cística

lssocirrrln à infecçãg lior lrse*l,,ntr»tas aeruginttsa(í - tZ anos) c o trâtÍtnlento dc inalação de arrtraz (após exposição). A erpcriência

clírricir ern outras indicações é limitada.

6. tN't Ltft,\ÇÔ[s M HOICl\ l\l tiNTOSÂ§

classes lA e lll, anti«lcpressivos tricíclicos, macrolídeos, antipsicôticos) (Ver em "ã. ADvERTílNClAS il PRECAUÇÔDS")'

prohenecit6: A probenecida interfere na secreçãn renal do ciprofloxacino. A adlninistração concomitante de medicamentos

iorrtcn4o prohenéci{a e ciproÍloxacino aumcnta a concentração sérica tie ciprolloxacino

tizanidina: Enr um estudo clínico com voluntários sadios houve um aumeuto nas collcentrações séricas de tizanidina (aurnento de

Cn **: 7 vezes, variação: 4 a21 vezes; aumento da AUC: I 0 vezes, variação: 6 a24 vezes) quando administrada concomitantemente

com ciprofloxacíno. Houve potenciiização do efeito hipotensivo e sedativo relacionada ao aumento das concentrações séricas (Ver

.,,, S. inüfnfÊXCnS É fneClUCÔES). Medicamentos contendo tizanidina não devem ser administrados com

cipiofloxacino (Ver em, 4. CONTRAINDICAÇÔES).














































