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cloridrato de
ciprofloxacino

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

500 mg
Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTA-
COES

Comprimidos revestidos de 500 mg. Embala-
gens com 6 e 14 comprimidos revestidos.
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de
ciprofloxacino contém:

cloridrato de ciprofloxacino (equivalente a 500
mg de ciprofloxacino) ... 582 mg
Excipientes: celulose microcristalina, amido,
crospovidona, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, diéxido de titanio,
macrogol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O cloridrato de ciprofloxacino € um antibiético
de amplo espectro. Se adequadamente indi-
cado, os sinais e sintomas da doenca devem
melhorar no minimo em trés dias de tratamen-
to correto.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizagdo.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagdo. Nao devem ser utilizados
medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a salde.

Gravidez e lactagao

N&o deve ser administrado a mulheres gra-
vidas ou que estejam amamentando. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.
Este medicamento néo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao do
médico ou do cirurgido-dentista.
Cuidados de administracao

Siga a orientagao do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Os comprimidos devem ser toma-
dos com liquido, sem mastigar, independen-
temente das refeicoes.

Interrupgéo do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Reacbes adversas

Informe seu médico o aparecimento de
reag6es desagraddveis. O medicamento
pode provocar reagdes gastrintestinais
(ndusea, vomito, diarréia, dor abdominal,
moniliase ou sapinho e flatuléncia), sen-
sacao de cansaco e fraqueza, reagoes de
pele (vermelhidao, coceira e inchaco), dores
nas articulagdes, tontura, dor de cabeca,
insénia, agitagcédo e alteragdes do paladar.
Essas reagoes sdo incomuns, porém, em
qualquer eventualidade, devem ser infor-
madas ao médico. Se ocorrer diarréia per-
sistente, o tratamento deve ser suspenso e
o médico consultado. Ao primeiro sinal de
tendinite, a acao do i 1to
deve ser suspensa e os exercicios fisicos
evitados, sendo necessario consultar um
médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN-
CAS.

Ingestdo concomitante com outras subs-
tancias

A absorgéo do ciprofloxacino é reduzida se
usada com medicamentos a base de ferro,
sucralfato ou antidcidos, medicamentos tam-
ponados contendo magnésio, aluminio ou cal-
cio. Por isso, o medicamento deve ser ingerido
uma a duas horas antes ou, pelo menos, quatro
horas ap6s esses medicamentos.

Este medicamento nao deve ser tomado com
leite, iogurte, ou outros produtos derivados do
leite. Evitar a ingestdo de cafeina (café, cha
mate ou preto, chocolate), enquanto estiver
sob tratamento com o medicamento.
Contra-indicacdes e precaugoes

Informar seu médico sobre qualquer medi-
camento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

O medicamento nao deve ser utilizado por
pessoas alérgicas ao ciprofloxacino ou
aos derivados quinoldnicos (como gatiflo-
xacino, levofloxacino, moxifloxacino, norflo-
xacino ou ofloxacino).

O medicamento também esta contra-indi-
cado a criangas e adolescentes em fase de
crescimento. Durante o tratamento, o paci-
ente nao deve dirigir ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas, principalmente com a inges-

tao concomitante de dlcool. Evitar sol em

pois o medi pode induzir
na pele reacoes de sensibilidade a luz solar.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades fari g

O ciprofloxacino, antibidtico sintético pertencente
ao grupo dos quinolonicos, tem mecanismo de
acao decorrente do bloqueio da fungéo da DNA-
girase, resultando em alto efeito bactericida
sobre amplo espectro de microorganismos. E
efetivo, in vitro, contra os patégenos Gram-
negativos, inclusive Pseudomonas aeruginosa,
e contra patégenos Gram-positivos, tais como
Staphylococcus e Streptococcus. Em geral, os
anaerébios sdo menos suscetiveis. A agdo
bactericida do ciprofloxacino ocorre nas fases
proliferativa e vegetativa.

O ciprofloxacino inibe a DNA-girase, blo-
queando o metabolismo bacteriano, uma vez
que as informagdes vitais nao podem mais
ser lidas a partir do cromossomo bacteriano.
A resisténcia ao ciprofloxacino nao é mediada
por plasmideos e se desenvolve lentamente
e em estdgios. O ciprofloxacino ndo apresenta
resisténcia paralela aos demais antibiéticos,
nao compreendidos no grupo dos quinol6-
nicos. Assim, ele pode ser eficaz contra bacté-
rias resistentes a outros antibiéticos, como
B-lactamicos, aminoglicosideos, penicilinas,
cefalosporinas, tetraciclinas, macrolideos, sul-
fonamidas e trimetropima ou derivados do
nitrofurano.

A resisténcia paralela se observa dentro do
grupo dos inibidores da girase. Contudo, por
causa da alta sensibilidade primaria ao
ciprofloxacino, apresentada pela maioria dos
microorganismos, a resisténcia paralela € me-
nos pronunciada com esse farmaco. Assim, o
ciprofloxacino permanece eficaz contra paté-
genos que ja apresentam resisténcia a inibi-
dores da girase menos efetivos. Por sua
estrutura quimica, o ciprofloxacino é eficaz
contra bactérias produtoras de B-lactamase.
O ciprofloxacino pode ser utilizado em asso-
ciagdo com outros antibidticos. Estudos in
vitro com patégenos sensiveis, que utilizaram
ciprofloxacino em associagao com antibiéticos
B-lactamicos e aminoglicosideos, demonstra-
ram efeitos aditivos ou nao demonstraram
interacdo; os efeitos sinérgicos foram relati-
vamente raros e o0 antagonismo foi muito raro.
As combinagdes possiveis com antibiéticos
incluem:

-para Pseudomonas: azlocilina e ceftazidima.
-para Streptococcus: mezlocilina, azlocilina e
outros antibidticos B-lactamicos efetivos.
-para Staphylococcus: antibiéticos B-lacta-
micos, particularmente isoxazolilpenicilinas e
vancomicina.

-para anaerdbios: metronidazol e clindamicina.
Propriedades farmacocinéticas

As concentragbes séricas maximas sao
alcangadas dentro de 60 a 90 min apés a
administracéo oral. O cloridrato de ciproflo-
xacino pode ser administrado a cada 8 a 12
horas, conforme indicagéo clinica.

Apés administragdo oral do cloridrato de
ciprofloxacino, 94% da dose foi recuperada em
cinco dias, 55% na urina e 39% nas fezes. Os
locais infectados (fluidos corporais e tecidos)
contém concentragdes do farmaco mais ele-
vadas do que no sangue.

INDICAGOES

O medicamento é indicado para infecgdes
complicadas e nao complicadas causadas por
microorganismos sensiveis ao ciprofloxacino.
-Trato respiratério: recomendével em casos
de pneumonias causadas por Klebsiella, En-
terobacter, Proteus, E. coli, Pseudomonas,
Haemophillus, Branhamella, Legionella e
Staphylococcus. O medicamento nao deve ser
usado como primeira escolha no tratamento
de pacientes ambulatoriais com pneumonia
causada por Pneumococcus.

-Ouvido médio (otite média) e seios parana-
sais (sinusite), especialmente se a infeccao
for causada por organismos Gram-negativos,
inclusive Pseudomonas e Staphylococcus. O
medicamento né@o é indicado para o trata-
mento de tonsilite aguda (angina tonsilaris).
-Olhos.

-Rins e/ou trato urindrio eferente.

-Orgaos genitais, inclusive anexite, gonorréia
e prostatite.

-Cavidade abdominal (por exemplo: infecgoes
bacterianas do trato gastrintestinal ou do trato
biliar e peritonite).

-Pele e tecidos moles.

-Ossos e articulagoes.

-Sepse.

Infecg@o ou risco iminente de infecgédo (profi-
laxia), em pacientes com sistema imunoldgico
comprometido (por exemplo: pacientes em uso
de imunossupressores ou pacientes neutro-
pénicos).

Descontaminacéo intestinal seletiva em pa-
cientes sob tratamento com imunossupressores.
De acordo com estudos in vitro, podem ser
considerados sensiveis ao ciprofloxacino os
seguintes microorganismos:

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

Os microorganismos abaixo sdo sensiveis ao
ciprofloxacino em grau variavel:

Gardnerella, Flavobacterium, Alcaligenes,
Streptococcus agalactiae, Enterococcus faeca-
lis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus viridans, Myco-
plasma hominis, Mycobacterium tuberculosis
e Mycobacterium fortuitum.

Os seguintes microorganismos habitualmente
se mostram resistentes:

Enterococcus faecium, Ureaplasma urealyticum
e Nocardia asteroides.

Com raras excegoes, os anaerdbios variam
de moderadamente sensiveis (por exemplo:
Peptococcus e Peptostreptococcus) a resis-
tentes (por exemplo: Bacteroides).

O ciprofloxacino é ineficaz contra o Treponema
pallidum.

Uso pediatrico

No tratamento da exacerbag@o pulmonar
aguda de fibrose cistica, associada a infeccao
por Pseudomonas aeruginosa, em pacientes
pediatricos de 5 a 17 anos de idade. Nao se
recomenda o uso de ciprofloxacino para ou-
tras indicagcdes que ndo a exacerbagao pul-
monar aguda de fibrose cistica, causada por
infec¢@o por Pseudomonas aeruginosa.

CONTRA-INDICAGCOES

O medicamento nao deve ser prescrito em
casos de hipersensibilidade aos derivados
quinol6nicos.

0O medicamento é contra-indicado a crian-
cas e adolescentes em fase de crescimento
(entre 5 e 17 anos de idade), exceto nos ca-
sos de exacerbacao da fibrose cistica asso-
ciada ao Pseudomonas aeruginosa, salvo
quando os beneficios do tratamento pude-
rem superar os riscos.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Como outros farmacos de sua classe, o
ciprofloxacino demonstrou causar artropa-
tia em articulagdes que suportam peso em
animais imaturos. Embora a analise dos
dados de seguranca disponiveis a respeito
do uso do ciprofloxacino em pacientes
com menos de 18 anos de idade (em sua
maioria portadores de fibrose cistica) nao
tenha revelado qualquer evidéncia de
danos a cartil ou articul que
pudessem ser relacionados ao uso do
medicamento, geralmente nao se re-
comenda sua utilizagdo a populagao de
pacientes pedidtricos.

Sistema gastrintestinal: se ocorrer diarréia
grave e persistente durante ou apés o
tratamento, a administracdo do medica-
mento deve ser interrompida, ja que esse
sintoma pode ocultar doenca intestinal
grave (colite pseudomembranosa, com
possivel evolucao fatal) que exija trata-
mento adequado e imediato. Medicamen-
tos que inibem a peristalse sao contra-
indicados.

Pode ocorrer um aumento temporério das
trar i e da fosf: Icalina, ou
ictericia colestatica, especialmente em pa-
cientes com doenca hepdtica anterior.
Sistema nervoso: em pacientes portadores
de epilepsia ou com disturbios do Sistema
Nervoso Central (SNC) (por exemplo: limiar
convulsivo reduzido, antecedentes de con-
vulsao, reducao do fluxo cerebral, lesao
cerebral ou acidente vascular cerebral), o
medicamento deve ser administrado so-
mente se os beneficios do tratamento
forem superiores aos possiveis riscos, por
eventuais efeitos adversos sobre o SNC.
Em alguns casos, essas reacdes ocor-
reram logo apds a primeira administragéo.
Raramente podem ocorrer depresséo ou
reacdes psicéticas, que possam evoluir
para um comportamento de auto-exposicao
ariscos. Nesse caso, o medicamento deve
ser suspenso.

Hipersensibilidade: em alguns casos,
reagées alérgicas e de hipersensibilidade
podem ocorrer apds a primeira adminis-
tracao. Raramente reacdes anafilaticas ou
anafilactéides podem progredir para um
estado de choque, com risco de vida em
alguns casos, apds a primeira adminis-
tracdo. Em tais circunstancias, a adminis-
tracao deve ser interrompida e instituir-se
tratamento médico adequado (por exem-
plo: tratamento para choque).

Sistema musculo-esquelético: ao primeiro
sinal de tendinite (por exemplo: distensao
dolorosa), a administracdo deve ser sus-
pensa e devem ser evitados os exercicios
fisicos. Em alguns casos, durante a admi-
nistragcao, predominantemente em pacien-
tes idosos em tratamento sistémico anterior
com glicocorticéides, observou-se aquilo-
tendinite, que pode ocasionar a ruptura do
tendao de Aquiles.

Pele e anexos: o ciprofloxacino pode induzir
reacoes de fotossensibilidade na pele. Por-
tanto, deve-se evitar a exposicao direta e
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excessiva ao sol ou a luz ultr . O tra-
tamento deve ser descontinuado se ocorrer
fotossensibilizagao.

Habilidade para dirigir veiculos e operar
maquinas: a capacidade de reagir pronta-
mente as situacdes pode estar alterada,
comprometendo a habilidade de dirigir vei-
culos ou operar maquinas. Tal fato ocorre

Hip ibilidade: reacao alérgica, febre
medicamentosa e reacéo anafilatica.
-Disturbios metabdlicos: edema (periférico,
vascular e facial) e hiperglicemia.

e
edema articular.

-Sistema nervoso: alucinacgao, sudorese,
parestesia (paralgesia periférica), ansieda-
de, ¢ delos, depressao, tremores e con-

pr K com a ing cc
tante de alcool.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao do
médico ou do cirurgido-dentista.

O medicamento nao deve ser prescrito a
mulheres gravidas ou lactantes, ja que nao
ha experiéncia sobre a seguranca do
farmaco nesses pacientes. Além disso,
com base nos estudos realizados com
animais, nao é de todo improvavel que o
medicamento possa causar lesées na car-
tilagem articular de organismos imaturos.
Estudos realizados em animais nao eviden-
ciaram efeitos teratogénicos. O ciprofio-
xacino é excretado no leite materno .

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante do cloridrato
de ciprofloxacino oral e ferro, sucralfato ou an-
tiacidos e medicamentos tamponados (por
exemplo: anti-retrovirais), que contenham
magnésio, aluminio ou célcio, reduz a absor-
¢&o do ciprofloxacino. O medicamento deve ser
administrado de 1 a 2 horas antes ou, pelo
menos, 4 horas apés essas medicagdes.
Essa restricao nao se aplica aos antiacidos
da categoria dos bloqueadores do receptor
H2. A administragdo concomitante de cipro-
floxacino e teofilina pode produzir aumento in-
desejavel das concentragbes séricas de
teofilina. Quando o uso de ambos for inevi-
tavel, as concentragdes séricas de teofilina
deverao ser cuidadosamente monitoradas,
para o ajuste cuidadoso de sua dose. Nos
casos em que isso nao for possivel, a teofilina
devera ter sua dose reduzida a metade da in-
dicada. Esse ajuste, que devera ser feito antes
da administragado da primeira dose de cipro-
floxacino, evita as altas concentragdes séricas
de teofilina comumente observadas e que pro-
vocam efeitos adversos graves, como arritmias
ventriculares, convulsdes ou até morte, como
primeiro sinal de toxicidade e sem prévio aviso.
Estudos realizados com animais demons-
traram que a associacdo de altas doses de
quinolonas (inibidores da girase) e de certos
antiinflamatérios ndo esterdides (mas nao o
acido acetilsalicilico) pode provocar convulsoes.
A administragdo simultanea de ciprofloxacino
e ciclosporina causou aumento transitério da
creatinina sérica. Portanto, &€ necessario con-
trolar a concentragdo de creatinina sérica
nesses pacientes.

O uso concomitante de ciprofloxacino e varfa-
rina pode intensificar a agdo da varfarina.
Em casos individuais, a administragdo con-
comitante de ciprofloxacino e glibenclamida
pode intensificar a agao da glibenclamida (hi-
poglicemia).

A probenecida interfere na secre¢éo renal do
ciprofloxacino. A administragdo concomitante
de probenecida e cloridrato de ciprofloxacino
causa aumento da concentracao sérica de
ciprofloxacino.

A metoclopramida acelera a absorgao de
ciprofloxacino, fazendo com que a concen-
tragdo maxima no plasma seja atingida em um
periodo de tempo menor.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGOES
DE EXAMES LABORATORIAIS

Nos estudos clinicos realizados com o cipro-
floxacino oral foram doct |

vulsao.
-Sistema respiratorio: dispnéia e edema de
laringe.

-Pele e anexos: reagéo de fotossensibilidade.
-Orgaos dos sentidos: zumbido, surdez
transitéria (especialmente para freqiiéncias
altas), alteracGes de visao, diplopia, croma-
topsia e alteracao do paladar.

-Sistema urogenital: insuficiéncia renal
aguda, disfun¢ao renal, moniliase vaginal,
hematuria, cristaluria e nefrite intersticial.
Incidéncia menor que 0,01%

-Sistema cardiovascular: vasculite (peté-
quias, bolhas hemorragicas, papulas e
formacéo de crostas).

-Sistema digestivo: moniliase (gastrintes-
tinal) e hepatite.

-Sistema linfatico e sangiiineo: anemia he-
molitica.

-Hipersensibilidade: choque (anafilatico, com
risco de vida), erupcao cutanea e prurido.
-Sistema nervoso: convulsao do tipo grande
mal e alteragao da marcha (desequilibrio).
-Pele e anexos: petéquias, eritema multifor-
me (menor) e eritema nodoso.

As reagdes adversas mais comuns coleta-
das com base em relatos esponténeos e
classificadas por freqiiéncia sdao as se-
guintes:

Incidéncia menor que 0,01%

-Sistema digestivo: necrose hepatica (muito
raramente progredindo para insuficiéncia
hepética com risco de vida) e colite pseudo-
membranosa com risco de vida.

-Sistema linfatico e sangiiineo: petéquias
(hemorragias puntiformes na pele), panci-
topenia e agranulocitose.

-Sistema musculo-esquelético: tendinite
(predominantemente tendao de Aquiles) e
ruptura parcial ou completa do tendao
(predominantemente tendéo de Aquiles).
Exacerbacdo dos sintomas de miastenia
gravis.

nervoso: psi
intracraniana.

-Pele e anexos: sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica (Sindrome
de Lyell).

-Hipersensibilidade: reagdo semelhante a
doenca do soro.

-Orgéos dos sentidos: parosmia, anosmia
(usualmente reversivel com a interrupgao
do tratamento).

e hipertensao

POSOLOGIA

Salvo prescrigdo médica contraria, as seguin-
tes doses sao recomendadas:

Dose didria para
adultos de clori-

INDICAGOES drato de ciprofio-
xacino (mg) Via
oral

Infecgdo  |De acordo com (2x250 a 500 mg

dotrato |a gravidade e o

respiraté- |agente etiol6-

rio gico

Infeccdo |-Aguda, ndo |1 a2 x250 mg

do trato  [complicada

urinario  |-Cistite em mu- [dose Unica 250mg
Iheres antes da
menopausa 2x250 a 500mg
-Complicada

Gonorréia|-Extragenital ~ [dose unica 250mg

guintes reacoes adversas, classificadas por
freqiiéncia:

Incidéncia entre 1% e menor que 10%
-Sistema digestivo: nausea e diarréia
-Pele e anexos: erupgao cutanea.
Incidéncia entre 0,1% e menor que 1%
-Gerais: dor abdominal, moniliase e astenia.
-Sistema cardiovascular: tromboflebite.
-Sistema digestivo: aumento da TGO e/ou
TGP, vomitos, dispepsia, alteracdes dos
testes de funcao hepatica, aumento da fos-
fatase alcalina, anorexia, flatuléncia e bilir-
rubinemia.

-Sistema linfético e sangiiineo: eosinofilia
e leucopenia.

-Disturbios metabdlicos e nutricionais: au-
mento da creatinina e aumento da uréia.
-Sistema musculo-esquelético: artralgia
-Sistema nervoso: cefaléia, tontura, insénia,
agitacao e confusao mental.

-Pele e anexos: prurido, erup¢ao maculo-
papular e urticéria.

-Orgéos dos sentidos: alteracao do paladar.
Incidéncia entre 0,01% e menor que 0,1%
-Sistema cardiovascular: taquicardia, enxa-
queca, sincope e vasodilatacao.

-Sistema digestivo: moniliase (oral), ictericia
colestatica e colite pseudomembranosa.
-Sistema linfatico e sangiiineo: anemia, leu-
copenia (granulocitopenia), leucocitose, alte-
racédo dos valores de protrombina, trombo
citopenia e trombocitose.

-Aguda, ndo  |dose Unica 250mg

as se- complicada

Diarréia 1a2x500mg

Outras 2 x 500 mg

Infecgbes

Infecgdes |Pneumonia es- |2 x 750 mg

graves, |treptocdcica,

com risco [infecgdes

de vida |recorrentes em

fibrose cistica,
infeccoes
Osseas e das
articulagoes,
septicemia,
peritonite (prin-
cipalmente
causadas por
Pseudomonas,
Staphylococcus
ou Strepto-
coccus)

Pacientes Idosos

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

Criancas e adolescentes

Dados clinicos e farmacocinéticos dao su-
porte ao uso de ciprofloxacino em pacientes
pediatricos com fibrose cistica (idade entre 5
e 17 anos) e com exacerbagao pulmonar agu-
da associada a infecgao por Pseudomonas
aeruginosa, na dose oral de 20 mg/kg, duas
vezes ao dia (dose maxima diaria de 1.500 mg).
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Grupos especiais:

Pacientes com insuficiéncia renal
-Clearance de creatinina entre 31 e 60
mL/min/1,73 m? ou com concentragio de
creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL: a
dose maxima didria de cloridrato de cipro-
floxacino deveré ser de 1.000 mg/dia por via oral.
-Clearance de creatinina igual ou menor que
30 mL/min/1,73 m? ou em concentragdo de
creatinina sérica igual ou maior do que 2,0
mg/100 mL: a dose maxima diaria de clori-
drato de ciprofloxacino devera ser de 500 mg/dia
por via oral.
Pacientes com
hemodialise
-Nos dias de didlise, apés a mesma: a dose
maxima didria de cloridrato de ciprofloxacino
devera ser de 500 mg/dia por via oral.
Pacientes com insuficiéncia renal + CAPD
-Administrar por via oral: 1 comprimido de 500
mg ou 2 comprimidos de 250 mg.

Pacientes com insuficiéncia hepa

insuficiéncia renal +
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-N&o é necessario ajuste de dose.
Pacientes com funcao renal e hepatica
alteradas:

-Clearance de creatinina entre 31 e 60
mL/min/1,73 m? ou com concentragio de
creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL: a
dose méxima diaria de cloridrato de ciproflo-
xacino deverd ser de 1.000 mg/dia por via oral.
-Clearance de creatinina igual ou menor que
30 mL/min/1,73 m? ou em concentragdo de
creatinina sérica igual ou maior do que 2,0
mg/100 mL: a dose maxima diaria de clori-
drato de ciprofloxacino devera ser de 500
mg/dia por via oral.

Criangas: doses em criangas com fungdes
renal e/ou hepética alteradas n&do foram estu-
dadas.

Modo de administracao

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros
com um pouco de liquido, independentemen-
te das refeicdes e; quando ingeridos com o
estémago vazio, a substancia ativa é absorvida
mais rapidamente.

Duracao do tratamento

A duragao do tratamento depende da gravi-
dade da doenca e do curso clinico e bacterio-
l6gico. E essencial manter o tratamento durante,
pelo menos, 3 dias apés o desaparecimento da
febre e dos sintomas clinicos. Duragdo média
do tratamento: 1 dia, nos casos de gonorréia e
cistite aguda n@o complicada; até 7 dias, nos
casos de infecgao renal, trato urindrio e cavi-
dade abdominal; durante todo o periodo neutro-
pénico, em pacientes com defesas organicas
debilitadas; maximo de 2 meses, nos casos de
osteomielite; 7 a 14 dias, em todas as outras
infeccdes.

Nas infecgdes estreptocdcicas, o tratamento
deve durar, pelo menos, 10 dias, pelo risco de
complicagbes posteriores.

As infec¢des causadas por Chlamydia tam-
bém devem ser tratadas durante um periodo
minimo de 10 dias.

Criancas

Nos casos de exacerbagao pulmonar aguda
de fibrose cistica, associada a infecgao por
Pseudomonas aeruginosa, em pacientes
pediatricos com idade entre 5 e 17 anos, a
duracéo do tratamento deve ser de 10 a 14 dias.

SUPERDOSAGEM

Em casos de superdosagem oral aguda, regis-
trou-se ocorréncia de toxicidade renal reversivel.
Portanto, além das medidas habituais de emer-
géncia, recomenda-se monitorar a fungao renal
e administrar antiécidos contendo magnésio ou
célcio, para reduzir a absorgao do ciprofloxacino.
Apenas uma pequena quantidade de ciproflo-
xacino (< 10%) é eliminada apds hemodidlise ou
didlise peritoneal.

PACIENTES IDOSOS

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