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Antibacteriano

Composici
Cada table(a re(uh\er(a contiene:

Ciprofioxacino clorhidrato monohidrato 583 mg, que equivale a 500mg de ciprofioxacino base
excipientes ¢s

Mecanismo de accién:
Como agente rupo
T onicing e dcbe s IR TRRSen ot SER
de la topoisomerasa de tipo IV,
recombinacion del ADN bacteriano.

J2 accon bactericida
mpmsnmerasa de tipo Il (ADN-girasa) como
cesarias para la replicacion, la transcripcion, la reparacion y la

Indicaciones:
provan abletas recubiertes et ncicado para e atomiento d s sguintesinfeccioncs
el
I resistenci a proforacino
e deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antlbanerlanus

AeeEnes de os vos respiratorias bajas causadas por bacterias gramnegatias:
exacerbaciones de [a enfermedad pulonar obstructiva cronica

infecciones Broncopuimonares en a ibrosi Qustica o en I bronquiectasia

ne

ity media supurativa crnica
Bcerbacion. e sinusitis crénica, especialmente si ésta es causada por bacterias
ramnegati
- &St sguda no complicads, solo se debe uiizar cuando no se considere apropiad el uso de
t forma habitual para el fecciones,
ielonefritis aguda.
infecciones del tracto urinario complicadis.
rostatitis bacteriana
retritis ococicas causadas por Neisseria gonorrhoeae sensible
Epididmoorguitsincluyendo casos Causados por Neissefia gonorthosae
ad inflamatoria pélvica incluyendo casos causados por Neisseria gonorrhoeae
e Cores abarals
nfecciones de apie y tefidos blandos causadas por bacterias gramnegativas
infecciones osteoarticul
< invasivas causadas por Neissera meningitid
arbunco por inhalacion (profiaxs pOSI-exposicion y tratamient curativo
Ciprofioacino puede uflizarse en el tratamiento de pacintes con neutropenia con febre que es
sospecha de una infeccion bact

+ Poblacién pedidtrica:
1 empleo.de ciprofioxacino en ifios y adolescentes debe sequir las recomendaciones oficales
disponible. £ tstamiet con cprfcacng deben icllo iicames oz mélos
experienciaen el ratamiento de a f 1 los
strado que Upmﬂexa(mc Causa artropatia en I3 aficuiaciones que saportan peso en
o e inmaduros, Los datos de sequridad obtenidos en un estyio aleatorizado y doble iego
sobre el uso de ciprofioxacin en los rios (dproficxecino: n 3 afios;
omparadores: n = 349, media de edad fios; intervalo 7 anos) revelo una
incidenda de sospecha de artropatia relacionada con el firmaco (discernida  partde 105 Snos
ygintomasrelacionados con las artculaciones) en el dia +42 del 7.2% y del 4,6% Después de un
o de segumiento o ncidenca de tropata elaconsd con e fdrmaco fue del 0%y del 5.7%,
respectivamente. El aumento en el tiempo de los casos de artropati i
relacionados con el farmaco no
s6lo debe iniciarse después de una evalu: Jriesqo a causa
de s posible fectos adverso relcionados con s arcacionss /0 s tdos rcuncants
Infecci copulmonares en la fibros
vt SN o ve w1 o y adu\escentes de 5 17 afios. La experiencia en el
tratamiento de los ifios de 1 a 5 aos es més mitad
‘nfecciones complicadas de {as vias urinarias y pelon
B e Crofioxaino debe plantearse cuando
no_puedan usarse otros tratamientos, y debe basarse en los resultados de la comprobacion
microbioldgi
Enlos ensayos clinicos se ha incluido a nifios y adolescentes de 1 17 afios
+ Otras infecciones graves y especificas:
Con arreglo a las recomendaciones oficiales, el uso de ciprofioxacino para el tratamiento de otras
infecciones graves pued esta Justfcado, tfas una evaluacion minuciosa de la relacion benefico
fos tratamientos o después del fracaso del tratamiento
Convencionaly ciando la comprobacion microbioiogica o justiaue.
1 uso de ciprofloxacin para el tratamiento de infecciones graves y especificas distinas a las

Solo se debe uilzar cuando 075 consdere _apropiado el uso de otros
ndados de foma habitualpara el ratamiento d estas infeccones
“5Citis no comy
“Cistis aguda Smple o complicada
~Cistitis aguda en mujer
“Cistis aguda simple no complicada en mujeres adultas premenopusicas.
s recidiante en mujeres,
Infeccion del tracto urinario inferior aguda no complicada (cistits simple)
- Exacerbacion aguds de bronquits conica y de enfermedad pulmonal obstuctiva crénics,
-Bacerbacon aguda de la enfermedad pulmonar obstructive cronica (incluyendo bronguits

“Exacembacién aguda de bronuits crénica

~Exacerbacion de Ia enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
« Rinosinusitis bacteriana aguda

~Sinusitis aguda

~Sinusitis bacteriana aguda
« Otitis media aguda,

s y adolescentes:
N e ameopulmonares causada por Pseudomonas aeruginosa en pacentes con fbrosis
istica
 ifecionesde taco e comlicadagy piionetits sgud,
& por nhalacion (roflas despuée e o o tratamiento curativo).
iprofloxacino. tampién puece Wtlzarse para el \raiamiento’ e infecciones graves en nifos y
p 0Iescen(es il 5o Eanerd e
iento debe iniciarlo unicamente un médico que tenga experiencia en el tratamiento de la
Fibross quistica /o de s nfecciones oraves en ninos y en adolescentes.

Contraindicaciones:
. Hipersensiiicad f pinciio activo, o tes quinlonas 2 lguno de s excpentes

Advertencias y precauciones especiales de empl

+ Infecciones graves e infecciones mixtas con Jz mmpanmmty anaerobios:

La monoterapia con iprofioxacino no es idonea oara el atamient de imfecciones graves o

infecciones que puedan eds(;v causadas por pamgencs qrampnsmvns © anaerobios. En estas
cciones,

incluye iae)
Clvallonscing mb Sa resomiands pars o sotomments 3o 1 tectiones estreptoccicas debido a
su eficacia insuficiente.

s gonocscicas o
e exclirse Neisseria gonorioea resistente a ciprofioxacin.

ara epididimoorquitis y enfermedades inflamatorias péivicas, ciprofloxacino empirico sélo debe
considerare en combinacion con otros agentes antbactersnos apropiados (por elemplo una

En consecuencia, se aconseja precaucion cuando se trate a pacientes con estas infecciones.
+ Hipersensibildad:
Después de a adminstracion de una dosi inica pueden producire reacciones de hipersensiilidad
¥ reacciones alérgicas, incluyendo anafilaxis y reacciones anafilacticas y pueden poner en
vida del paciente. 1 Se produce una reaccion de este o, clprofioxacino debe interrumpise y s¢
precisa un tratamiento adec:

mufculoesqueleﬂm
Por lo general, e e
o rsstomo lendmoso 1e\a(|onado con un tratamiento con quinolonas. No obstante, en casos muy
raros, despues yobacion microbiologica del microorganismo causantey de fa evaluacia
delareacion nesga/benemo ciprofloxacino puede re

e decerminadas ieccones araves, e especil an el caso e racaso Gel tratamiento estan

Tesistencia pacterian, cuands Ios Gatos mirobiologicos puedenustiicar e uso de Cprofioxacing,
rante e tratamierto con cprofloxacno puedn producie tendnits y ruptura del tendan

(especialmente del tendén s), a veces bilateral, incluso dentro de las primeras 48 horas

R amenic L2 ifrencion y 19 vt 4 tendbn pucdon producies hesi varos meses as
fa suspension del tratamiento con ciprofloxacino. El riesgo de tendinopatia puede incrementarse
en los pacientes de edad avanzada o en los pacientes que reciben tratamiento concomitante con
corticoesteroides

Ante (ua\cfmer signo de tendinitis (por ejemplo, hinchazon dolorosa, inflamacién), el tratamiento
con cprfioxacino debe suspenderse. Se debe tenr cudado en martener I extremidad afectada

Cprofioxacing debe utiizarse con precaucion en Ios pacientes con miastenia gravis ya que los

o que ciprofloxacino puede producir reacciones de fotosensibiidad, Se debe
z(onse}ava s paconias Qs rmen (i dTaciba aoe Svken 8 Sxposcion prolongats la oz o
03 a imadiacion ultravioleta durante el tratamiento.
; Sistema nervioso entral
ciprofioxacino como otras quinolonas desencadenan convulsiones o disminuyen
o umbral mnvulswo Se han reportado casos de estado epiléptico. Ciprofioxacino debe usarse
n precaucion en los pacientes con trastomos del sistema nervioso central que puedan estar
predi3puestos a as convblsiones convulsiones,
gprofioacino. Pueden Droducrse reaccones paUATICas fncuso tras I primera Sammnistacion
gmﬂnxa:mu En casos raros, a depresion o la psicosis puede progresar a pensamientos/ideas
5m(\ a5 culminando en ntento de suicidio o suicidio ‘(unsumadu
En pacientes tratados con Upmﬂoxa(mo, se han notificado casos de dpclmeuropzna (basados en
folor, escozor, trastomos sensitivos o debilidad muscular, solos o
ento con ciprofioracino debe Suspenderse en los pacientes due
. como, dolor, escozor, hormigueos, adormecimiento o deoiidad,
afeccion ineversible.

resentan
afin de

pvecaucmn cuando se emplean ﬂunrnqmnn\unas, indluyendo dprofionacino, en
ala tervalo Q, como por ejemplo:
rome congenito de 15 prolongacion Gl interv
fos

cefaosporing 3 menos que pueda exclurse Neiseria Gonorhoest. resstente
< de tratamiento 1o e obtiene una mejoria clica debe replantearse el tratamiento.
+ Infecciones de las vias ur
La Tesitencia de Escherichia col a las fluoroquinclonas - el patégeno mds comin involucrado
en las infecciones de las vias urinarias - varia dentro de la Union Europea. Se recomienda a los
FAREok Brsionpiores Gt conidertn i Prevalonca Ioca de [ Tesends de Eadhencha coll 3 o8
flvorogquinolonas
Se espera que la dosis dnica de ciprofloxacino, que puede utilizarse en cistitis no complicada en
mujeres pre:mengpausicas esté asociada con una menor eficaca que 3 de [os tratamientos de una
n mayor. Esto es todo o que se debe tener en cuenta en relacion a los niveles elevados de

res\s,terma de Escherihia coi  as quinolonas.
Los tstos sobre 1a efcaca de ciprofioxacino en el tratamiento de las infecciones intraabdorminales
postauirirgicas son mita
+ piarrea del vigjero

leccion de ciprofloxacino debe tener en cuenta la informacién sobre la resistencia a
(\pvoﬂuxz(mo de los patogenos pertinentes en los paises visitados.

s de los huesos y las articulaciones:
iprofloxacino debe utilizarse
de osreitaciosde a comprobacien microbiologica
unco por inhal

otros agentes

in-vitro y en los dat
ol Tunta con 10c dhros Hisdos an Pumshos. Los midiecs piscriose. debar comata 108
nacionales el b

50 S conoce que prolongan el ntealo Q1 (por
ey e Ry e i ko macrdh
L AD Gtiaisics ne corregiad (o0 el mpc(a\em\a hipomagnasemis)

-, Enfermedades cardacas (por ejemplo, parada cardiaca, infarto de miocardio, bradicardi
Los pacientes de edad avangada y las Mujeres pueden ser mas Sensibies 3 los medicamentos
que prolongan el i ralo I POy consiguiente. debe tenerse precaucion cuando se emplean

uomqum onas, n(\uyendu ciprofloxacino, en este tipo de poblaciones.

« Hipo
A otras quinolonas, se han descrito casos de hipoglucermia con mayor frecuencia
en pacientes diabaticos predominantemente en pacintes de edsd avanzsda. S recomiends la
monitorizacion cuidadosa de la glucosa en sangre en todos los pacientes diabéticos

istema gastiointestinal:
L incidencia de diarrea grave y persstente durante o después dol ratamiento (inclidas varias

nas después del tratamiento) puede Indicar una colits asocads 3 antiioticos (que puede

poner en pelgro Ia vida el pacerke, con posile resuftado de m
fratamientd nmedito. n estos casos, ef watamiento con cprofioxacno debe suspen
eatrente o care un tatamiento sdeciods B oo sitacon coon containciiadbe los
medicamentos anipersalicos
+ Sistema renal

< han descrito <asos de crisaluria relacionados con el uso de ciprofioxacing. Los pacientes que
ve(\hen ciprofioxacino deben estar bien hidratados y debe evitarse el exceso de alcalinidad de la

Tranomos de la funcién renal
Com se e

xcreta inalterado por via renal, se requiere un ajuste de



dosis en pacientes con fi , con el in de evitar d
graves debido a una acumulacion e

- Sistema hepatobiliai

Se'han Gescita <asos de necrosis heptica e insufcencias hepéicas con riesgo de muerte con

prurito o dolor a la pa\pa(\on del abdomen), debe interrumpirse el tratamiento.
+ Deficiencia de la fato deshicr
En pacientes con deficlencia de 1a glucosa-.fosfato deshidrogenasa se han notificado reacciones

0 Debe evitarse of us0 de ciprofigracino en estos pacites 1 menos
que se considere nefico potencial sea mayor due el posible resgo. £ este <aso, debe
oo st Sparcion de hermens

e pueden aislar muestren resistencia
in Signos clincos de sobreinfeccion. puede exstr un rlesgo especial o

o eseagnlnicos, se ha demostrado que el uso concomiante de culoretina con inhibidores
potentes de la isoenzima CYP450 tales como a fluvoxamina, pueden resultar en un aumento de la
AUC y I Cmax de duloxetina. Aunque se dispone de datos no clinicos sobre la posible interaccion
con Gprofixacino, se pueden esperar efectos smilres con 2 smimisiracion concomitant

o, dinico se demostd que el uso concomitante de ropiniol con ciprofioacing,
inhibidor msrads de Bosnda CYPAS0 142 prodice un uramo de s Cuaty cela ALK 4o
ropinito e respectivamente. Se aconseja el sequimiento ciinico de s reacciones

achersas relacionadss y el sjuste adecuado e s Gosis durante y usto después de a adminstracion
concomitante con (\pvoﬂoxa(mu

focaint

En volunt: do lidocaina
con siprofloacino, un inhibidor moderado de 2 isoenzima RS e ¢l acaramiento de
Ia lidocaina intravenosa en un 22%. Aungue el tratamiento con la lidocaina fue bien tolerado, con
adminstracion concomitante puede producirse una posibe interaccion con cprofioracing asocisda

ando se tratan infecciones nosocomiales /o infecciones causadas por especies de Staphylococcus  con efectos adv

 Paeudomongs, + Clozapina:

* Citocr Despatt de la 0, de con clozapina curznte
(|proﬂoxa(mo e el CYP1A2 . por lo tanto, puede causar un aumento de Iz siete dias, | a dmp,m

sérica de farmacos que se metabolizan por esta via, (por  y3 e Somiends oL nuimento cilrca 1 St sdecuede da o dogs de

gemplo, teoflina, clozaping, olenzapina, opirnl
gemplo, teofiin, I i,

anvin dulovin,
{izanidina esta

Por [0 tanto, se
CRBSr] Contlor esrachaments 3 fos Paionies

Y, Se
Clozapina durante y justo después de la administracion concomitante con ciprofloxacin
; Sildenafil:

qproﬂoxaqm bara determinar 13 presencia de signos clinicos e sobredoss, y puede ser necesaria
la determinacion de las concentraciones sericas (p.e. teofilin

Nase recomienda a 6 d

e e trvefosacino frente Mycobacterium tuberculosis podria dar lugar a falsos
negativos en los resultados de los analisis bacteriologicos en muestras de pacientes que estuvieran
tomando cprofioracing

ba Fluerogulnelonas 2 g paciente, advertir que ante Ia presencia de sintomas
for on s tenfones’edpeclments offandBh de Aaile de o of
e debe u administracion. Recomendar el reposo de la
exremidad afectace a1 o reaiar une Somsua 3 Hagmatdiogs.
“Alos
L Flucroquinolonas son antimicrobianos que pueden produci eventos sdversos como o uptur
de tendén, puede producise
ualesquiera de las articulaciones). Estos eventos
adersos sontres  cuatro veces mas fecuentes que aquelos que suceden entre quienes no foran
estos medicamentc
§7Guranta © Gespods del tratamiento ef paclente presenta dole, hinchazén o rasgadura en alguna
articulacion, debe suspender el medicamento y consultar inmediatamente con su medico tratante.

Advertenc

£l dolor, Ia mnchamn, a nflamacion y 1a rasgadura de tendones, como el de Aquiles el hombro,
, pueden tener lugar en p: an fluoroguinolonas. Los tendones son

seden incluir un ruido seco o un chasquido en el drea
le una lesion en el area del tendén, incapacidad para mover el
Srea afectad Fara Soport

L2 rupturas del tendon de Aquiles relacionadas con las fluoroquinolonas son entr tres y cuatro
yeces masfrecuentes que aquells que sucede estos medicamentos

{2 uptura de tendones pueten tene lugar durante o despuss de haber

Se incr dos veces Ia Cmax y la AUC de sidenafio n volunarios sapos
Tas Iy Bieacen.de-una doss ora de. 55 mg adminitrada concomitantemente <on 500

e G ptohacns. o tonsisgente, debs. tarkrs e precaucion al prescribir cprofioracino
concomitantemente con sildenafilo, teniendo en consideracién los riesgos y los beneficio
Embarazo y lactancia:

+ Embara:

toxicidad malformativa ni feto-neonatal a causa del ciprofloxacino. Los estudios en animales no
muesrn efectos datinos iecio  ndirectossobr s Lo pars ¢ rproducion En amimales
Inenisy o cartilago inmaduro,

P
Inmaduro humano o en el feto
Como medida v es el uso del
+ Lactancia:

€l

durante el embarazo.

por lesion articular, no debe
emplearse ciprofloxacino durante a lactancia

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

Reacciones adversas

al farmaco son néuseas y diarrea.
A continuacién, se enumeran las reacciones adversas al farmaco derivadas de los ensayos clinicos
y la vigilancia post-comercializacién con Ciprofioxacino (tratamiento por via oral, intravenosa y
secuencial, clasificadas por categorias de frecuencia. El analisis de las frecuencias tiene en cuenta los
datos tanto de la administracian oral como intravenosa de ciprofloxacino.

R informad, sobre asos te FUptuS g tendones haga vatos meses despLes de compiear & recuencia
tratamieto con uaroquinglonas Clasiicacion | Frecuentes | g Poce, Raras " no conocida
asificacion | FI recuentes | uy raras | "(no pu
Interaccién con otros y otras formas de ir i6 borrganos | = V1000 | SHE00T | 2 1710000a | ERATES | cciharces
Efectos de otros productos sobre ciprofloxacino: y sistemas <ij100 partr de los
+ Medicamentos que prolongan el intervalo Q. )
Ciprofiowacino, com roquinolonas, debe uilizarse con precaucién en pacientes que 2
reciben medicamentos conocidos por prolongar el ntenvaio T (p. & ant-artmicos Ciase 1A y Sobre Colits asociada
antidepresivos tricclicos, macrolidos, antpsicoticos) infecciones | a antibioticos
Formacién de complejos por quelacion! micéticas. {muy rara vez,
La administracion situltanea de ciprofloxacino (por via oral) y 'avma(os y sup\emenms mlneva\es con posible
G contienen cationes muitlentes (por clemplo, alco, magneso, slumini, herro, fc resultado de
ef fosfato polimérco (por elempio, sevelamer o carbonato.de lantano), suctafato o antiacidos,
y férmacos s (por ejemplo, comprimidos de didanosina) que contienen magnesio, Eosinofiia. | Leucopenia. | Anemia
Bluminio o calcio reducen la absorcién de ciprofloxacino. En consecuencia, ciprofloxacing debe nemia emolitca.
administrarse 1-2 horas antes o bien ol menos 4 horas después de administrar estos preparados. | Trastornos Neutropenia. | Agraniocitosis.
Estarestriccion o s apicabl a o aniacidos de I clae i os atagoristas de o recepores H EA Letcocosis. | Pancitapenia
+*Alimentos y prodctos licteo sangre y Trombodi- | (con riesgo
€/ calcio que forma pare de la men, o sfecta signifcativamente ala absorcion, S embargo, debe | df SRrema topenia. | de muerte)
evitarse la administracion simultar productos lact le bebidas enriquecidas en minerales infatico e icon
J; lempl, eche, yogur, 7umo de nafana enriauecido en calco) con ciprofioxacin, ya que se o e
famicuria laabsorcon de cprofioracino oo
ngenemg intibe la_ excrecion renal de cprofloacing La. administacién concomitante de 5;3;;3" Reaccién ana.
robeneci
o Jsomes Do |,
Meadsplamice sclers la sbsorcion do chrofoadno s reulando en un tiempo mis | dela angiocd {con riesq
0 para alcanzar las concentraciones plasmaticas maximas. No se observd ningun efecto en la ferecn
b\od\spumb\hdad de ciprofioxacino,
en'evmedad del
La adm\ms\rmon concomitante de medicamentos conteniendo ciprofioxacino y omeprazol resulta
dg reduccion de la Cmax y la AUC de ciprofioxatin. e —T——
Efedos de diprofiosacino sobre otros medicamentos: el Bpetito Hiboglucemia
TS dobe administrorse e combinacien con cprofloacino
n un ensayo clinico con voluntarios sanos, n aumento d la concentracion sérica de
tzanidina max veces; 1 AUC, 10veces intenalo Hiperactividad | Confusie Reacciones
i vecas s o il foncomantemant can Cpratetscng. U pumento. do 1 motriz/ psicéticas (po-
Concentaconessécas de zandina e 30413 3 5 potenciacion e un efecta Fipotencary sedante agtacion, tenciaimente
rexa ideas
€l transporte tubular de metotrexato puede verse infibido por la administracién concomitante de “m.m‘e"m
Corolokatin, Qe pude caukar uh Lumento Ge 1 Concentrationes PIssmaticss de metonerats Llicidas
y-aumentar ef rlesgo e reacciones {6xicas asoiadas al metotrexato No se recomienda el uso intentos de
concomit: rnos Cdioy suicidios
Teofiing: psiquistricos Consumados)
iz adminisracién concomitante de cprfioracingy teofing puede causar un ncremento ncseable
de Is concentacon sérica de mo«ﬁ st puede produc rescciones schersas inducidas B
teoflina, que en c raror <lgro 12 vida Gel paciente o ser mortales.
Durante el uso mmomuame e BB comcERtSeto e 42 C2ilmay Syocar s o de suicidio
n sea n Zonsumados
tr0s derivados xantinicos: o
Conla administracion concomitante de ciprofloxacino y cafeina o pentoxifiina seha
notficado Un aumento de asconcentracones serias o s dervados xaniicos
~Fenitoin u
La administracion simultinea de ciprofloxacino y feni uede causar un aumento o una Frecuentes |, MPoco Raras no conocida
FemihUcon 96 105 PeIcs SErcbs GE lomneina, par 1o Gt ot Fecamiknd mamtarzar os rivees frecuentes | Muy raras | "(no puede
21100a | T9i000a | 210000a | ERAGTR | estimarse
del farmaco, A s <1000 Sstimarse
; Cicosporina 3 Darir de
obsérvd un_aumento_transitorio_en la_concentracién de la creatinina sérica_cuando se diporss)
conteniendo ciclosporina, Por
omsguiente, e necesoio controlar ecientemente (4os veces po seman) 25 concentaciones Cefalea Parestesiay | Migrana Neuropatia
decreatining s en extospa disestesia Trattorno de la | perifanca
jonistas de la vitamin Traslomo del coordinacion
L it ultnea d c nagorists e lavitamin K puede aumentar | practornos SHeomos del v et
ectos anticonguiantes. € esgo puede vararcona feccin subyacent, l edad y ofestadgy n
General del paciente, por consiguenie es. fc evaluar la contribuctan e eiprofloxacing. e 8l el sistema gusto. T:,f}“;"",ﬁ"‘,‘fé
Somanto gel I indics meermacianal normalizado eongon
aconseja una monitorizacion frecuente del IIN durante y justo después de la administracion intracranealy
concomitante con ciprofioxacino con un antagonista de la vitarnina K (p ¢} warfarina, acenocumaral, Peudotumor
fenprocumon o fluindiona) cerebral




Tanomes | Dstorsiones o de sobredosis, se debe implementar tratamiento sintomatico. Se_debe iniciar una
Trastornos visuales (p.¢j. | visuales 46 omtoraacion de| Fet. debic 3 1 postacad de a pelangacion el mienls &
dipiopia). colores. . R
Posologia y forma de administracion:
Posol
Trastornos. Agufenos poso\ugiz se determina segun la indicacion, la gravedad y la localiza e la infeccion, la
deloido y pedida/ e sensbdad de crofioacino al microorganismo(s) Gausante(d a I funcion renal Gel paciente y
del laberinto o al peso en los ninos y adolescentes. La tratamiento depende de la gravedad de la
enfermedad, y de la evolucién clnicay baueno\o%
Taquicardia i K| traamiento de s nfecciones cusads pr slunss bacters (e, Pesdomonas senuginoss,
ventricular y
sades oot Go e spostes Apsctoninos adesundos.
Peboriada €l tratamiento  de fecciones (pel enfermedad inflators pdhia, . nfeccones
Trast prédominan infecciones neutropena el y tejidos blandos)
rastornos femente en e ot I gt concomiante a6 oee aonres anibetermes Sdetondon
acientes con dependiendo de los pat6genos involucrados.
G et | + Adultos:
prolangs Buracen o e
Profongado jaria enmg. | P40 porcimre
— Vasodilatacian. | Vascultis 9 | G atamiento
Trastarnos H inicial parenteral con
Sincope
Disnea Infecciones de s vias respiratonas bajas. 500 mg 2 750 mg, dos | 73 14 dias
(incluidas veces 5l dia
afecciones
eccio infecciones de las vias | Exacerbs o de [ 500 mg 2 750 mg, dos | 7 14 dies
asméticas). respiratorias aitas | una simusits cromca. | veces ol
Ot medi supurati- | 500 mg 750 mo, dos |7 14 des
Nauseas. | Vornitos Pancreatitis. va crénic veces al dia
Diarrea. | Dolores
Trastornos. gasrointesti- Otis maligna externa | 760.mo dos veces | 28 s, hasta 3 meses
gastrointes- abdominales. fa
Dispepsia infecciones de las vias | Cisttis no complicada | 250 mg a 500 mg, dos | 3 dias
Fiatuiencia " Veces 31 diar
En mujeres pre- menopausicas, se puede utiizar
roco una dosis Ghica de 500 mg
Frecuentes Raras
frecuentes Muy raras Citts complicada, | 500 mo, dos veces | 7 dias
iz > 1710000 s 5
e | ST | 2% Rt peloneifisno i
s da Pielonefrtis 500 mg 2 750 mg, dos | Al menos 10 dias;
disponibies) complicada veces S din pueds Continuarze
Trastomno Necrosis fhas e 31 dioven
transaminasas. | nepatico, hepatica alguncs casos espe-
Trastornos mento de " | Icterus (muy rara vez licos por elempi,
Trastornes bilimubina colestatico. | progresa absceso:
epatol i e haencia
Pepatng Prostatits 750 mg, dos veces | 22 4 semanas (agu-
e o de aldia 43) 2456 semanas
Fuene) {crénicay
[ Reacciones e | Petequias Pustalosis Infecciones delracto. | Urettsy cenvicis | 500 mo, como dosis | 1 dia (dosis Grica).
o forosensio- | Ertema exantematica enital gonococicas Grica
iticaria multiforme. | aguda Epididimorquits 500 mg a 750 m, dos | Al menos 14 dias
Erema fEersiaca enfermedades inflam- | veces ai ca
nodoso. | (PEAG) atorias pélvicas,
Sindrome de
Irastornos Stevens John- Infecciones del tracto | Diarrea causada 500 mg, dos veces | 1dia
son (con gastromtestinal o o patogencs al
iesgo de ihfecciones inirab- acterianbs, incluy-
Uert dominales. endo Shigella spp
Necrolisis distintas de Shigeila
epidermica dysenteriae de tpo 1
bica (con ytratamiento empirico
iesgo de. de'la diarrea cel
erte). Viajero arave.
Dolor Vilgia Debilidad Diarrea causada 500 mg, dos veces | 5 dias
muscu Artits. muscular Shigella dysentefiae | al dia
focsaueletico | Aumento del | Tendiits e tipo
(por &) fono muscular | Rotura de
Trastornos
olor extremo, |y calambres. | tendones usada por | 500 mg, dos veces | 3 dias.
Jomuse dslor de. 4 (recominan- Cibtie thoterse aldia
iyl espalda, temente del Fiebre tifoidea 500 mg,dosveces | 7t
e pecho) quiles) 2
Rrtraigia Edacerbacion Infecciones 500 mg 2 750 mg, dos | 5.3 14 dias
delos intrabdominales veces 3 dia
Sintomas de Causadas por bacterias
miasiena Gramnegatives
Infecciones de 1a piel y de los tejidos blandos. | 500 mg 2 750 mg, dos |7 a 14 dias
Trastorm renal | Insuficencia vecen S aih
Trasto ematuria. Infecciones de os huesos  de as 500 mg a 750 mg, dos | Max. de 3 meses
rensles y Crstlura, riculac veces 3l dia
Nefrts tubu-
errits e Pacientes con neutropenia con fiebre que 500 mg a 750 mg, dos | El tratamiento debe
lointersticial &5 sospecha de una infeccion bacteriana. veces 3l dia continuarse durante
Tstenia Edema Clprofioxatine debe cosdminisirarse con un toda Ia duracién de la
Fiebre Sudora agente antibacteriano sdecuado segun 125 hautropenia
(ipern récomendaciones oficiales
dresis) Proflas de feciones vass por 500 mg, una vez al dia. | T dia (dosis dmica)
isseria meningiti
Carbunco por nhalcin.profiats dezputs 42| 500 i, como o |80 e s
Aomeno de | Aumento dela Aumento del /& exposicion y tratamiento curativo para ias | Grica confirmacion de la
fumento Qoment fhamer personas g puedan reciby ratamiento orl exposican a Sacilus
fostatas ndice cional Edando seb ciinicamente adecua Snthrac
Explora- e, Internacior o eminetracion del tormaco debe
clones fs gmperartan pronto se sospeche o confirme
complemen- e es i exposicion
« fratados
con antagoni- + Nifios y adolescentes:
faVitamina )

+ Poblacin pedidtrica:
La incidencia de artropatia, mencionada més arriba, se refiere a informacion recogida en estudios
realizados con adltos. os inos seha descito que Iaartropati se roduce con fecuenca

* Noti n de sospect

& mporants mavRceT Sospechas & rea:mones advevsas 3 medicamento tas su autorzacon
Ello permite una supervisio dela relaci Seinvitaa

‘2 enma i parattoral con
(\vvpcmcxamno

Fibrosis quistica 30 ma/ka o pese corporal
e de 750’ mg por dests”
e compiade: de Tas | 18 mo/k de peso corparar
VeSS Melenatis T | 38 MG 42 ‘5(&?1"";“‘—

n
o T arates i s o Rear o Soupeches o eciongs sveron
+ Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis consisten oo s comsivas,
alucinaciones, confusion, molestias abdominales, insuficiencia renal y hepatica asi como cristaluria y
ematuria. Se ha notificado casos de toxicidad renal reversible.

Aparte de las medidas de urgencia habituales, p. e; vaciado ventricular seguido de carbdn activo, se
itorzar la funcion renl incluyendo, s s preciso, el pH y la acidez urinaris 2 fn de
R maniinerss iy Wtados Antacidos conteniendo clco

o magnesio pueden reducr eoricamente I3 dosorcion de diprafioxacing en sobredost
Sl se elimina una pequena cantidad de ciprofloxacino con hemodialiss © por Glss peritoneal

0%).

Carbunco por inhaiacion pro— | 10 mazkg de peso con o desde T confirmacion
i e e e | 19 MR S peis coeral s | 82 frbeiiian sl
S haraiar | dof Ve SIS E IR - | SR

eBe Smpazar tan
SO05SBNEY SnRmaa

Gtras infecciones graves 70 /g o peso corporal
o dcs;%(;zna\ .fr. Cor i

Sequn el tips de feccion

+ Pacientes de edad avanzad
Log pacientes de edad avanzaca deben recibir una dosi elecconad en funcion de I gravedad de
suinfeccion y del aclaramiento de creatinina del pacient



« Pacientes con insuficiencia renal y hepdtica
Dosis inicial y de mantenimiento recomendadas para los pacientes con insuficiencia de la funcién

* Tasa de resistencia > 50% en uno o més paises de la UE
(8) Sensibildad intermedia natural en ausencia de mecanismos de resistencia adquiridos.

{1 Los esudiosse hanreazado en animalesinfectados experimentaimente por nhalacén de
esporas elan que el tratamiento con antibiéticos, iniciado

Creatinina serica
{pmol/L]

‘Aclaramiento de cre:
[(mL/min)/1,73 m*] Dosis oral [mg]

poco despues e expns\mcn it la apan( Gn de s enfermedad ol vataminio e aplica hasta
fa disminucién el nimero de esporas en el organismo por debajo de fa dosis infecciosa. El uso
recomendado en su‘e(us humanbs se basa principalmente en a sensibiidad in-vitro y en datos de

) <124 Ver la posologia habitual
animales datos en humanos limitados. Un tratamiento con
30-60 1242168 250- 500 mg cada 12h oral administrad an adultos con una doss de 500 mo dos veces al dia durante dos
P 169 250- 500 mg cada 24 h meses, se considera igual de eficaz. En lo que respecta al tratamiento del carbunco, se debe remitir
- - al méico a cargo del ratamiento, los nacionales o
Paciente en hemodidliss. > 169 250 - 500 mg cada 24 h (después de la dialsis) @)'s. aureus resistentes a la G  las fluoro-
Paciente en dilisis peritoneal. | > 169 250 500 mg cada 24 h Guinclonas.Eindice e fesitanca a [a meticina e5 de aproximadamenta del 20 a1 50% e todas
las esp y mayor en aislados nosocomios.

nos pacientescon insuficienda e l uncén hepetica o se precisaun auste de a dosis No se ha
estuciado a dosificacion en nios con insuficencia de 1 funcion renaly/ hepatica

32

deben ingerse enteros sin masticar y con lguido. Pueden tomarse
independientemente de las comidas g0 vacio, el principio activo se
e ayor apider o8 Sabietos recurias de cirolotacins o' dbben Bomare con
ProaUt08 Tctecs (or GEmpIo:Jeche o yogun i on 2umo & hutas ennguecidos en minerales (por
gemplo, zumo e naranja eriquecido en calco
Jos cisos graves o si e paciente no puede tomr tableas recublertas (por elemplo, pacintes en
) has

el cambio a la administracion por via oral sea posible.

Propiedades Farmacologicas:
ropiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Fluoroquinolonas, codigo ATC: JOTMAO.
 Relacion farmacocinética/farmacodinamica:

méxima en suero (Cmax) y la
o minima inhibiorl (CMD de ciprofioxacino para un patogeno bacteriano y I relacion
entre el area bajo la curva (AUC) y a CMI.
+ Mecanismo de
La resistencia in-vitro frente a ciprofioracing se adautere por medio de un proceso por ctapss
la ADN girasa y la lopo\somerzsa V. £l grado de
o fucronuinlonas. o vare. Budde, qob-as mutaciones G
produzcan resistencia clinca, pero por o genera, 1as mutaciones mltiples s prodcen resistencia
inica a todos los principios activos de la lase
Ca impermeabilidad y/o a resistencia canismo de bombeo de eflujo del principio activo
fpueden tener un efecto variable en Iy sensbiidad a las fluoroquinolonas, s cusles dependen de
os-propieciades fiicoquimicas de cada principio activo dentro de 1a clase y de i afimad de los
Cada principid v, Toq0s 103 mecanismos de redstencia In vio suelen
mecanismos de resistencia que desactivan otros antibiéticos,

sistemas de transporte por

observarse en las cepas clinicas. Los me

Comofas barreras de penetracion.
fectara

Propiedades farmacocinéticas:
+ Abs;
T 1a admmnslramn oral de dosis Gnicas de 250 mg, 500 mg y 750 mg de ciprofloxacino
comprimidos, ciprofioxacino se absorbe rapida y ampliamente, principalmente en el intestino
Gelgado,y a5 concentraciones séicos maximas se icangan en 1 rde.
Las dosis Gnicas de 100 2 750 mg produjeon concentracones séricas mximas dependientes de
I dosis Cma, entre 056 y 37 mg/L séricas aumentan
1000 mg. La bmdlspomh\lldad absoluta es aproximadamente del 70 al 80%.
Se'ha demostrado que una dosis de 500 mg por via oral, administrada cada 12 horas, produce un
res bajolacurva (AU e concentracion séricafente a tempo equivalente aa prodiicida poruna
perfut mg minutos, cada 12 horas.
C Distribucidn
La unién de ciprofloteino a as proteinas es baja (20 1 30%. Ciprafotacng esth presents on of
jasma, en gran medida, en una forma no ionizada, o estacionario, tiene un volumen
G Gitibucon amplio, de 2 2 3 Likg de peso corporal, Ciprofloxacino alanza concentracones
altas en una variedad de tejidos, como el pulmén (iquido epitelial, macréfagos alveolares, tejido
i biogsia, I 54108 paranasales s Rescres nfamas iquido do ampollas de cantaidin) g las
iasurinaras(oins, préstats, endometi) en que se sicanzan concertraciones totles superiores
ciones plasmaticas.

a
- Biotr
Se_han notifcado_concentracones bajas de custro metabolitos que se identiicaron como

(M4 Los metaboltos o s Setas amierosona i
el compuesto orig
Sesabe que

itro pero en menor grado que

puede serun de las CYP 450

C\prcﬂoxe(mu e exceta amplamentsy sin modifica poria renal . en menor grado porviafecal.
En sujetos con la funcion renal normal la

al ciprofioxacino. P
Se ha notificado una resistencia mediada por plasmidos, codificada por genes qnr (nivel bajo de
resistencia)
spectro de accion antibacteriana: Excrecion (% de la dosis)
Los puntos de corte separan las cepas sensibles de las cepas con sensibilidad intermedia y a éstas —
de las cepas resistentes: oral
Recomendaciones de EUCAST. Orina [ Heces
— Sensible Resistente Ciprofloxacino 247 | 250
S<05mall "> 1 ma/L Metabolitos (M1 - M4) 113 |75
Pseudomonas spp. Ss05mg/t R>1mg/t El aclaramiento renal es de 180 - 300 mL/kg/h y el aclaramiento total corporal es de 480 - 600 mL/
Acinetobacter spp. S<1mg/L R>1ma/l kg/h. Ciprofioxacino se somete tanto a filtracion glomerular como a secrecion tubular. Trastormos
o S Tmgn R 1 ma/l graves de la funcion renal dan lugar 2 un sumento e Iss semividas de cproforacino de hasta
"Haemaphilus influenzae y Moraxella catarrhalis | $ < 05 mo/L R>05mo/L El aclaramiento no renal de debe ala y
‘Netsseria gonorroeae. 52003 mol R> 006 Mg/t  metabolsmo. € Zﬁ;:e Ta dosis s excreta por va bilar, Ciprofioracino ests presente en i ils
Neisseria meningitidis 55003 mg/L R>006 mg/L . Pa cientes pedidtricos
 catos farmacocinicos en pacientes peciliricos son imitados
B = R> P P
untos de corte no relacionados con la especie” | 505 mo/t 1 mght Enun gnsayo e s, 1 Ciey e AU no dependieron de I edad (s partir de un afc). No se

1 Staphylococcus spp. - Los puntos de corte de ciprofioxacino en relacién con el tratamiento a
dost altas
eterminado los puntos de core no relscionados con I especie princpalmente s partr de
Ios datos de elacion armacocinstc

e I3 VI Ge especies especiicas. Salo 3on tles en cspecies para a5 que no se ha asignado un
punto de corte sspecico de especie y no en aquellzs éspeciet en s que o se recomianda una
prueba de sensibilidad,

L prevalencia de resistencia adquiida puede variar geogrificamente y con el tiempo en cietas
especies, por este motivo es importante tener informacion local sobre la resistencia, en especial
cuano e tatan infecciones graves, Cuando l prevalencialocal de resistencia es ol que l il idad
del farmaco sea dudosa, al menos en algunos tipos de infecciones, se debe solicitar la opinion de
n experto seqan sea necesari,

S(remuccccu&]
Especies frecuentemente sensibles:
Bacill 1),

L N oordanimes Saoms gramnegativos, Aeromonas spp. Brucells spp Citrobacter koser
Francisela tlarensis, Faemopius ductey Haemopnius nfienzac, Leaionelia spp, Morarels
eisseria meningitidis, Pasteurella spp. Salmonella spp.*; Shigella spp.%, Vibrio spp.

Versinia pestis
Microorganismos anaerobios: Mobilun
 Otros microorganismos; Chlamydia trachomatis (5, Chiamydia. pneumoniae (5), Mycoplasma

homims (§) Mycoplasma peumoniae ()

2. Especies en las que la resistencia adquirida puede constituir un

¥ Nitroorganismos aerobios gramposivos Enterococcus faecal (f’ S(aphg\cco:ms spp. *(2)

e cepacia,
Campy\obe(( spp.**, m bacter freundii*, Enterobacter aemgenes, Enterobacter cloacae*,
Escherichia coli*, Kiebsiella_oxytoca Kiebsiella_pneumoniae®, Morganélla morgani, Neisseria
onorhosac:, Proteus mitabils, Proteus wulgaris, Provdenca spp. Pseudomonas seruginosa’
seudomonas fluorescens, Serratia marcesce

. acnes.

3 oo et Con rssencl pr e

+ Microorganismos  aerobios  grampositivos:

Monocytogenes

Actinomyces  Enteroccus, Faecium  Listeria,

maltophilia

 Microorganismos et listados ariba,
N ‘oorganismos: Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealitycur
L o 80 T Sheac s o e Somebles o o cacines dinicas aprobadas.

ningun incremento considerable de la Cmax y del AUC con la administracion de varias
dosis (10 mg/kg, res ol 2l da
epsis

e, Ia Cmax fue de 61 mg/L (intervalo 46 - 83 mg/L) después de una

aruson iwencss dorarte una hers do 10 /b an rinos menores e ane do eduden

comparacién con 7,2 mg/L (intervalo 4,7 - 11,8 mg/L) en los nifios de uno a cinco aios d

Los valores del AUC fueron 174 mg"tyl tervalo 118 - 32,0 mg™vD)y de 165 mg! (tervalo
8 mg*hy) en los grupos de edad correspon

Lics valores esin:demus 60 mresl. desene on los dultos, a dosis terapéutias, A part d

un andliss farmacocingtco en Ia poblacén. en pacientes pedidticos con diversas infeccones, \a

semivida media prevista en los nifos es ledas horas, yla

Ia suspension oral varia entre el 50y el 80%

Incompatibilidades:
No procede.
Lista de excipientes:

Celulosa microcristalina, Sodio almidén glicolato, magnesio estearato, Opadry Il blanco 85F18378,
talco, agua purificada.

Tiempo de vida til:
afios.
No consumir despues de la fecha de vencimiento.

Presentacior
CIPROXAN 500 mg: Caja cartén por 10, 20, 50 y 100 tabletas recubiertas en empaque blister.

Almacenamiento:
Almacénese a temperatura no mayor de 30°C. Mantener el medicamento fuera del alcance de los
fnifos.

Fabricado para:
Doctor Andreu QF. SA.
Informacién disponi
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