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FORMULA:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Ciprofloxacina (como clorhidrato monohidrato) 500,0 mg.
Excipientes: estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelu-
losa, didéxido de titanio, povidona, polietilenglicol 6000, cros-
carmelosa sédica, talco, propilenglicol c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Antibiético fluoroquinolénico (Cédigo ATC: JO1MA02).

INDICACIONES:

Tratamiento de infecciones causadas por las cepas de mi-
croorganismos sensibles a ciprofloxacina, tales como:

- Infecciones del tracto urinario

- Prostatitis bacteriana crénica

- Uretritis y cervicitis gonocécica

- Diarrea infecciosa

- Infecciones intraabdominales complicadas

- Infecciones de la piel y estructuras cutaneas

- Infecciones del hueso y articulaciones

- Fiebre tifoidea o entérica

- Antrax inhalatorio postexposicion

- Peste

Asimismo, Exertial esta indicado para el tratamiento de las si-
guientes infecciones, pero sélo cuando el uso de los antibac-
terianos cominmente indicados se considere inapropiado:

- Cistitis aguda no complicada (en mujeres adultas)

- Infecciones del tracto respiratorio inferior

- Sinusitis aguda

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

Ciprofloxacina es una fluoroquinolona sintética de amplio
espectro. La accion bactericida de ciprofloxacina proviene
de la inhibicién de la topoisomerasa Il (ADN girasa) y to-
poisomerasa IV (ambas son topoisomerasas del tipo ll), las
cuales son requeridas para la replicacion, transcripcion, re-
paracién y recombinacion del ADN bacteriano.

El mecanismo de accién de las quinolonas, incluyendo ci-
profloxacina, es diferente del de otros agentes antimicrobia-
nos (como B-lactamicos, macrolidos, tetraciclinas, amino-

glucésidos) por lo tanto, los microorganismos resistentes a estos
antibiéticos pueden ser sensibles a ciprofloxacina. Estudios in vi-
tro han mostrado que frecuentemente se presenta una actividad
aditiva cuando ciprofloxacina se combina con otros agentes an-
timicrobianos (como B-lactamicos, aminoglucésidos, clindamici-
na, metronidazol).

No se presenta resistencia cruzada entre ciprofloxacina y otros
antimicrobianos. La resistencia a ciprofloxacina in vitro se desa-
rrolla lentamente (mutacion en mdltiples pasos). La resistencia
a ciprofloxacina debido a mutacién espontanea ocurre general-
mente con una frecuencia entre <10 a 10,

Tanto in vitro, como en infecciones clinicas, ciprofloxacina ha de-
mostrado actividad contra la mayoria de las cepas de los siguien-
tes microorganismos:

Bacterias Gram-positivas: Bacillus anthracis, Enterococcus faeca-
lis, Staphylococcus aureus meticilino susceptible, Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pneu-
moniae, Streptococcus pyogenes.

Bacterias Gram-negativas: Bacteroides fragilis, Campylobacter je-
Jjuni, Citrobacter koseri, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Haemophilus parain-
fluenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Morganella
morganii, Neisseria gonorrhoeae, Proteus mirabilis, Proteus vulga-
ris, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Pseudomonas aerugi-
nosa, Salmonella typhi, Serratia marcescens, Shigella boydii, Shi-
gella dysenteriae, Shigella flexneri, Shigella sonnei, Yersinia pestis.
Se recomienda realizar cultivos y ensayos apropiados a fin de
identificar el microorganismo causante de la infeccién y para de-
terminar su susceptibilidad frente a ciprofloxacina.
FARMACOCINETICA

Absorcion: ciprofloxacina se absorbe rapidamente por via oral.
La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente un 70%.
La concentracion plasmatica maxima se obtiene a los 60-120 mi-
nutos después de la administracién oral. Con dosis de hasta
1000 mg de ciprofloxacina, la concentracion plasmatica se incre-
menta proporcionalmente con la dosis.

La presencia de alimentos en el tracto digestivo no afecta sustan-
cialmente la biodisponibilidad global del farmaco, retrasa ligera-
mente su absorcion.

Distribucion: ciprofoxacina se une a proteinas plasmaticas en al-
rededor de un 20-40%. Se distribuye ampliamente en todos los
tejidos alcanzando alli concentraciones superiores a las séricas.
Se ha encontrado a la forma activa de ciprofloxacina en saliva, se-
creciones bronquiales y nasales, mucosa bronquial, esputo, fluido
ampollar, linfa, liquido peritoneal, bilis y secreciones prostaticas.
También se han detectado concentraciones considerables de ci-
profloxacina en tejido pulmonar, piel, musculo, cartilago y hueso.
Metabolismo: alrededor del 15% de la dosis oral administrada
sufre biotransformacion a cuatro metabolitos que son eliminados
en la orina y que poseen menor actividad antimicrobiana que la
droga madre. Los principales metabolitos son oxociprofloxacina
y sulfociprofloxacina, cada uno representa aproximadamente un
3-8% de la dosis total.

Eliminacion: aproximadamente el 40-50% de la dosis oral admi-
nistrada se elimina sin metabolizar a través de la orina.

La excrecion urinaria de ciprofloxacina es virtualmente completa
dentro de las 24 horas siguientes a la toma.

El clearance renal de ciprofloxacina (300 ml/minuto aproxima-
damente) excede la velocidad de filtraciéon glomerular normal de
120 ml/minuto. Por lo tanto, la secrecién tubular activa juega un
rol importante en la eliminacion de ciprofloxacina.

La vida media de eliminacion en pacientes con funcion renal nor-
mal es de 4 horas.

Adicionalmente, aunque la concentracién de ciprofloxacina en la
bilis es varias veces superior a la concentracion plasmatica, luego
de la administracién oral, solamente una pequefia proporcién de
la dosis se elimina sin metabolizar a través de la bilis.

Alrededor del 20-35% de la dosis oral administrada es eliminada
con las heces dentro de los 5 dias siguientes a la administracion.
Poblaciones especiales

Insuficiencia renal: en pacientes con funcién renal reducida, la vi-
da media de ciprofloxacina esta levemente prolongada.
Insuficiencia hepatica: en estudios preliminares con pacientes
con cirrosis hepatica no se observaron cambios de relevancia cli-
nica en los parametros farmacocinéticos. La farmacocinética de
ciprofloxacina en pacientes con insuficiencia hepatica aguda, sin
embargo, no ha sido suficientemente estudiada.

Pacientes de edad avanzada: estudios de farmacocinética indican
que las concentraciones plasmaticas de ciprofloxacina son supe-
riores en pacientes de edad avanzada (>65 afios) en comparacion
con adultos jovenes. La Cmax se incrementa 16-40% y el ABC pro-
medio aproximadamente un 30%. Lo cual puede ser atribuido, al
menos parcialmente, a la disminucién del clearance renal de esta
poblacién de pacientes. La vida media de eliminacién se prolonga
levemente en los pacientes de edad avanzada. Esta diferencia no
es considerada clinicamente significativa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis dependera del tipo y severidad de la infeccién y de la
susceptibilidad del patégeno causante. La dosis usual es de 250-
750 mg/dia.

Esquema posoldgico orientativo en adultos

Tipo de infeccién Dosis/dia | Frecuencia | Duracién
[mg] |[cada...horas] | [dias]
Antrax inhalatorio postexposicion 500 12 60
Peste 500-750 12 14

*semanas_**en asociacién con metronidazol

Para las siguientes infecciones, se administrara ciprofloxacina ani-
camente cuando los antibiéticos cominmente indicados resulten
inapropiados:

Tipo de infeccién Dosis/dia | Frecuencia | Duracién
[mg] |[cada...horas] | [dias]
Infecciones del tracto urinario 250-500 12 7-14
Prostatitis bacteriana crénica 500 12 28
Uretritis y cervicitis gonocécica 250 24 1
Diarrea infecciosa 500 12 5-7
Infecciones intraabdominales 500 12 7-14
complicadas™
Infecciones de la piel y estructuras 500-750 12 7-14
cutaneas
Infecciones del hueso y articulaciones | 500-750 12 4-8*
Fiebre tifoidea o entérica 500 12 10

Tipo de infeccion Dosis/dia | Frecuencia | Duracién
[mg] |[cada...horas] | [dias]
Cistitis aguda no complicada 250 12 3
Infecciones del tracto respiratorio 500-750 12 7-14
inferior
Sinusitis aguda 500 12 10

Modo de administracion

Los comprimidos pueden ser ingeridos con o fuera de las comidas,
de preferencia 2 horas después de la ingesta de alimentos.

Deben administrarse al menos 2 horas antes o 6 horas después
de antiacidos que contengan magnesio o aluminio, asi como su-
cralfato, didanosina, cationes metélicos y/o multivitaminicos que
contengan zinc (véase Interacciones medicamentosas). No se re-
comienda tomar el producto con leche, yogurt o jugos fortifica-
dos con calcio.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: ciprofloxacina también es metabolizada, y par-
cialmente eliminada, a través de bilis, higado e intestino. Esta via
alternativa de eliminaciéon compensa la reduccion en la excrecion
renal debida a insuficiencia renal. No obstante, se recomienda un
ajuste de la dosis particularmente en pacientes con insuficien-
cia renal severa.

La siguiente tabla presenta las dosis sugeridas en pacientes adul-
tos con alteracion de la funcion renal.

Clearance de Creatinina Dosis
[mU/min]
> 50 Dosis usual
30-50 250 - 500 mg cada 12 horas
5-29 250 - 500 mg cada 18 horas
Pacientes en hemodialisis o dilisis 250 - 500 mg cada 24 horas
peritoneal (después de la didlisis)

Cuando solo se conoce la concentracién de creatinina sérica, se
puede utilizar la siguiente formula para calcular el clearance de
creatinina:

Varones:

Clearance de creatinina (ml/min) = Peso {kg) x (140 - edad)

72 x creatinina sérica (mg/dl)

Mujeres: 0,85 x el valor calculado para los varones.
En pacientes con infeccion severa e insuficiencia renal severa, la



dosis de 750 mg puede ser administrada a los intervalos antes ci-
tados, sin embargo se recomienda realizar un monitoreo cuidado-
so de los pacientes.

En pacientes con alteracion de las funciones renal o hepética, la
medicion de las concentraciones séricas de ciprofloxacina brinda-
ra una guia adicional para ajustar la dosis.

Insuficiencia hepatica: |a cinética de ciprofloxacina en paciente con
insuficiencia hepatica aguda no ha sido elucidada.

Pacientes de edad avanzada: usualmente no se requiere ajustar la
dosis en los pacientes de edad avanzada. Sin embargo, dado que
esta poblacién de pacientes es méas propensa a sufrir deterioro de
la funcién renal y que ciprofloxacina se excreta principalmente por
orina, se debera proceder con precaucion al momento de selec-
cionar la dosis inicial (puede ser de utilidad realizar un monitoreo
de la funcién renal).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a ciprofloxacina, a cualquiera de los componen-
tes del producto o a otras quinolonas. Embarazo y lactancia. Nifios
y adolescentes en periodo de crecimiento. Pacientes con antece-
dentes de problemas de tendén debidos a fluoroquinolonas. Pa-
cientes tratados con tizanidina.

ADVERTENCIAS:

Reacciones adversas severas: el uso de fluoroquinolonas, inclu-
yendo ciprofloxacina, se ha asociado con la aparicién de reac-
ciones adversas severas potencialmente incapacitantes e irre-
versibles en diversos sistemas organicos, que pueden sucederse
concomitantemente en el mismo paciente. Estas reacciones in-
cluyen: tendinitis, ruptura de tendones, artralgia, mialgia, neuro-
patia periférica, efectos sobre el sistema nervioso central (SNC)
(alucinaciones, ansiedad, depresion, insomnio, dolor de cabeza,
confusioén). Estas reacciones pueden ocurrir en cuestion de horas
a semanas después del inicio del tratamiento, en pacientes de
cualquier edad con o sin factores de riesgo preexistentes.

Ante los primeros signos o sintomas de cualquier reaccién ad-
versa severa, discontinuar inmediatamente el tratamiento con ci-
profloxacina.

Evitar el uso de ciprofloxacina en pacientes que han experimen-
tado alguna de estas reacciones adversas severas asociadas con
fluoroquinolonas.

Tendinitis y ruptura de tenddn: en pacientes que recibian quino-
lonas, entre ellas ciprofloxacina, levofloxacina, ofloxacina y moxi-
floxacina, se ha detectado un aumento en el desarrollo de tendini-
tis o casos de rupturas de tendén a nivel del hombro, de la mano
y especialmente tendén de Aquiles. Este riesgo se incrementa en
pacientes que reciben, o hayan recibido, tratamiento con corti-
costeroides, mayores de 60 afios y en pacientes con transplante
de rifién, corazén o pulmén. Debe discontinuarse la administra-
cion del producto si el paciente presenta sintomas sugestivos de
tendinitis (dolor, inflamacién) o ruptura de tendon. Los pacientes
deben descansar y abstenerse de hacer ejercicios hasta haberse
descartado el diagnostico de tendinitis o de ruptura de tendén.

Exacerbacion de miastenia gravis: las fluoroguinolonas, incluyen-
do ciprofloxacina, pueden exacerbar la debilidad muscular en pa-
cientes con miastenia gravis debido a su actividad bloqueante
neuromuscular. Por lo tanto, no se recomienda el uso de cipro-
floxacina en pacientes que padezcan o con historia de esta en-
fermedad.

Efectos centrales: se ha asociado el uso de ciprofloxacina con
aumento del riesgo de desarrollo de alteraciones del SNC, inclu-
yendo eventos como convulsiones, aumento de la presién intra-
craneal y psicosis téxica. Las quinolonas pueden también ejercer
estimulacion del SNC provocando tembilor, inquietud, confusion,
alucinaciones, ansiedad, turbacién, paranoia, depresion, pesadi-
llas, insomnio, y rara vez, ideacion suicida. Estas reacciones pue-
den observarse incluso luego de la primera dosis. Si estas reac-
ciones ocurren en pacientes bajo tratamiento con ciprofloxacina,
el tratamiento debe ser discontinuado y se deberan adoptar me-
didas apropiadas. Como con otras quinolonas, ciprofloxacina de-
bera emplearse con precaucion en pacientes con desérdenes del
SNC, confirmados o presuntos, como arterioesclerosis cerebral
severa, epilepsia u otros factores predisponentes.
Administracion concomitante con teofilina: se han reportado re-
acciones serias y fatales en pacientes que se encontraban re-
cibiendo ciprofloxacina y teofilina en forma simultanea. Estas
reacciones han incluido paro cardiaco, convulsiones, estado epi-
Iéptico, falla respiratoria. A pesar que similares reacciones adver-
sas han ocurrido en caso de pacientes que se encontraban reci-
biendo solo teofilina, no se puede descartar la posibilidad de que
estas reacciones se vieran potenciadas por ciprofloxacina. Si el
uso concomitante de ciprofloxacina no puede evitarse se deben
monitorear los niveles séricos de teofilina ajustando adecuada-
mente la dosis.

Reacciones de hipersensibilidad: en pacientes que se encontra-
ban recibiendo tratamientos con quinolonas, se han reportado
serias reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas), ocasional-
mente fatales, ain luego de la primera dosis. Estas reacciones
pueden acompaiarse de colapso cardiovascular, hipotension
pérdida de la conciencia, sensaciéon de hormigueo, edema facial
o faringeo, disnea, urticaria o picazén. Solo unos pocos pacientes
presentaban antecedentes de hipersensibilidad. Las reacciones
anafilacticas serias requieren un tratamiento inmediato con adre-
nalina. Si esté indicado, se puede administrar oxigeno, corticoes-
teroides intravenosos y asistencia respiratoria.

Colitis pseudomembranosa: con casi todos los agentes antibacte-
rianos sistémicos, incluyendo ciprofloxacina, y con una severidad
desde leve a severa, se han reportado casos de colitis pseudo-
membranosa. Por lo tanto, es importante considerar este diag-
néstico en pacientes que presenten diarrea posteriormente a la
administracion de agentes antibacterianos. Ciprofloxacina altera
la flora colénica normal, favoreciendo el desarrollo de Clostridium
difficile.

Asimismo, C. difficile puede producir dos toxinas (A 'y B), las cua-
les contribuyen al desarrollo de colitis pseudomembranosa e
incrementan la morbi-mortalidad de la misma. Este tipo de pa-

tologia debe ser considerada en todos aquellos pacientes que
presenten diarrea, luego o durante, una terapia con agentes an-
timicrobianos.

Si se sospecha de colitis pseudomembranosa, debe suspenderse
el tratamiento con ciprofloxacina. Los casos leves generalmente
responden a la discontinuacién de la terapia. En casos modera-
dos a severos se debe considerar la administracién de liquidos y
electrolitos, la suplementacion con proteinas y el tratamiento con
una droga efectiva contra C. difficile.

PRECAUCIONES:

Generales: debe asegurarse una adecuada hidratacién de los pa-
cientes bajo tratamiento con ciprofloxacina, a fin de evitar una
orina muy concentrada. Adicionalmente, frente al uso de cipro-
floxacina se han notificado casos de fiebre, rash o reacciones der-
matolégicas severas (como necroélisis epidérmica toxica, sindrome
de Stevens-Johnson), vasculitis, artralgia, mialgia, enfermedad del
suero, neumonitis alérgica, nefritis intersticial, falla o insuficiencia
renal aguda, hepatitis, ictericia, falla o necrosis hepatica, anemia,
trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, pancitopenia.
Hepatotoxicidad: se han reportado casos de hepatotoxicidad se-
vera (como necrosis hepética, insuficiencia hepatica). Una lesion
hepética aguda, es rapida y se asocia a menudo con hipersensi-
bilidad. Ante la aparicion de cualquier signo y sintoma de hepatitis
(como anorexia, ictericia, orina oscura, prurito o abdomen sensi-
ble), suspenda inmediatamente el tratamiento. En pacientes con
dafo hepatico previo, puede presentarse un aumento temporal de
transaminasas, fosfatasa alcalina o ictericia colestasica.
Cristaluria: raramente se han observado cristales de ciprofloxaci-
na en orina humana pero con mayor frecuencia han aparecido en
la orina de animales de experimentacién que es generalmente al-
calina. La cristaluria relativa a ciprofloxacina en humanos ha sido
reportada solo raramente debido a la acidez de su orina.

Los pacientes que reciben ciprofloxacina deben evitar la alcalini-
zacion de su orina y deben encontrarse correctamente hidrata-
dos para evitar la concentracién de la misma.

Prolongacion del intervalo QT: el tratamiento con quinolonas, in-
cluyendo ciprofloxacina, ha sido asociado con prolongacion del
intervalo QT, y raramente, con el desarrollo de arritmias. Debe
evitarse la administracion de ciprofloxacina en pacientes con pro-
longacion del intervalo QT, en pacientes con desequilibrio elec-
trolitico no corregido (como hipokalemia, hipomagnesemia) y en
aquellos tratados con antiarritmicos de clase IA (quinidina, pro-
cainamida) o clase Il (amiodarona, sotalol), antidepresivos tricicli-
cos, macrolidos o antipsicéticos.

Desarrollo de resistencia bacteriana: la prescripcion de antibiéticos
en ausencia de una infeccién bacteriana comprobada o frecuente-
mente sospechada, aumenta el riesgo de desarrollar bacterias re-
sistentes al antibidtico.

Fotosensibilizacidn/fototoxicidad: en algunos pacientes que se
hallaban recibiendo drogas pertenecientes a la familia de las qui-
nolonas, incluyendo ciprofloxacina, se han observado reacciones
de fotosensibilidad y/o fototoxicidad moderada a severa (como

ardor, eritema, exudacion, vesiculas, ampollas, edema) por expo-
sicion directa a la luz solar. Se debe evitar la exposicion excesiva
a la luz solar o la radiacién UV. Ante los primeros signos o sinto-
mas de cualquier reaccion adversa, discontinuar inmediatamente
el tratamiento con ciprofloxacina.

Interferencia con el diagndstico de sffilis: ciprofloxacina utilizada a
altas dosis durante periodos cortos de tiempo para tratar la go-
norrea, puede enmascarar o retrasar los sintomas de sffilis. Por lo
tanto, es necesario realizar pruebas serolégicas pertinentes para el
estudio de sifilis en todos los pacientes que padezcan de una in-
feccién gonocdcica. Dichas pruebas deben repetirse a los tres me-
ses de finalizado el tratamiento con ciprofloxacina.

Efectos sobre la capacidad para conducir u operar maquinarias:
debera advertirse a aquellos pacientes que operen maquinarias,
conduzcan vehiculos, desempefien tareas peligrosas o que re-
quieran completa alerta mental, que la administracién de cipro-
floxacina podria influir sobre la capacidad de reaccion, ya que
puede provocar mareos/vértigo.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepédtica: ciprofloxacina debe administrarse con pre-
caucion en pacientes con insuficiencia hepatica de base, dado que
se ha asociado su uso al desarrollo de hepatitis, ictericia, falla o
necrosis hepética.

Pacientes pediatricos: estudios clinicos demostraron efectividad del
tratamiento de ciprofloxacina en pacientes pediatricos. Sin embar-
go, ciprofloxacina no es una droga de primera linea para el trata-
miento de infecciones en esta poblacion, debido a la alta incidencia
de reacciones adversas. Las quinolonas, incluyendo ciprofloxacina,
causan artropatia en animales jévenes. Por lo tanto, no se reco-
mienda el uso de ciprofloxacina en pacientes pediatricos.
Pacientes de edad avanzada: pacientes mayores de 60 afios tie-
nen mayor riesgo de desarrollar alteraciones severas en los ten-
dones, incluyendo ruptura, con el tratamiento con quinolona. Es-
te riesgo es mayor en pacientes que reciben o hayan estado en
tratamiento con corticosteroides. Usualmente, la ruptura se ob-
serva en el tendon de Aquiles o tendones de mano u hombro y
pueden ocurrir durante o varios meses después de completar la
terapia antibiética. Los pacientes deben ser informados de dicha
reaccion adversa, aconsejandose la suspension de la ingesta si
se presenta alguno de los sintomas mencionados e informando
de inmediato a su médico (véase ADVERTENCIAS).

Embarazo: no existen estudios adecuados y correctamente con-
trolados en mujeres embarazadas. Ciprofloxacina no debe admi-
nistrarse durante el embarazo (véase CONTRAINDICACIONES).
Lactancia: ciprofloxacina se excreta en la leche humana. Ante la
posibilidad de aparicién de reacciones adversas serias en lac-
tantes cuyas madres se encuentren recibiendo ciprofloxacina, se
debe discontinuar la lactancia o la administracion de la droga, te-
niendo en cuenta la importancia que ésta posea para la madre.
Interacciones medicamentosas

Teofilina: como ocurre con otras quinolonas, la administracion si-
multanea de ciprofloxacina con teofilina puede conducir a una
elevacion de la concentracion sérica de teofilina y una prolonga-



cién de su vida media. Esto puede provocar un incremento del
riesgo de padecer reacciones adversas debidas a teofilina (inclu-
yendo paro cardiaco, convulsiones, estado epiléptico, falla respi-
ratoria) (véase ADVERTENCIAS).

Si el uso concomitante no se puede evitar, se deben monitorear
los niveles séricos de teofilina y ajustar adecuadamente su do-
sificacion.

Tizanidina: la administracién concomitante de tizanidina y cipro-
floxacina esta contraindicada debido a la elevacion de los efec-
tos hipotensores y sedantes de la tizanidina (véase CONTRAIN-
DICACIONES).

Medicamentos que prolongan el intervalo QT: ciprofloxacina pue-
de prolongar ain més el intervalo QT en pacientes que reciben
farmacos que prolongan el intervalo QT (como antidepresivos tri-
ciclicos, macrolidos, antipsicéticos).

Cafeina: algunas quinolonas, incluyendo ciprofloxacina, interfie-
ren con el metabolismo de cafeina. Esto puede conducir a una
reduccion del clearance de cafeina y una prolongacioén de su vi-
da media.

Ciclosporina: algunas quinolonas, incluyendo ciprofloxacina, han
sido asociadas con elevaciones transitorias de creatinina sérica
en pacientes que se encontraban recibiendo ciclosporina en for-
ma concomitante.

Warfarina: se ha reportado que las quinolonas aumentan el efec-
to de warfarina o sus derivados. Cuando estos productos son ad-
ministrados en forma concomitante, el tiempo de protrombina y
otros ensayos de coagulacion adecuados deben ser cuidadosa-
mente monitoreados.

Metotrexato: la administracion de ciprofloxacina en pacientes que
se encuentran bajo terapia con metotrexato ocasiona una dismi-
nucion del clearance de este Ultimo dado que bloquea su trans-
porte a nivel tubular renal. Por lo tanto, se observa un aumento
de la concentracién plasmatica de metotrexato, con aumento de
sus efectos toxicos.

Ropinirol: la administracion de ciprofloxacina en pacientes que re-
ciben tratamiento antiparkinsoniano con ropinirol, experimentan
un aumento de la Cmax y el ABC de este Ultimo. Por lo tanto, se re-
comienda realizar seguimiento de las reacciones adversas relacio-
nadas a ropinirol y el correspondiente ajuste de la dosis de éste.
Clozapina: la administracion concomitante de ciprofloxacina con
clozapina provoca un aumento de la concentraciéon plasmatica
de esta ultima. Por lo tanto, se recomienda realizar seguimiento
de las reacciones adversas relacionadas a clozapina y el corres-
pondiente ajuste de la dosis.

Probenecid: probenecid interfiere con la secrecion renal tubular de
ciprofloxacina y produce un incremento de su nivel en sangre. Esto
debe ser considerado en caso de que los pacientes se encuen-
tren recibiendo ambas drogas en forma concomitante.
Antidcido/sulcralfato/multivitaminicos/didanosina: la administracion
concomitante de ciprofloxacina con antiacidos que contienen mag-
nesio, aluminio y calcio; con sulcralfato; con cationes divalentes y/o
trivalentes multivitaminicos que contengan zinc; o con didanosina,
puede interferir con la absorcién de ciprofloxacina resultando en

niveles séricos y urinarios menores a los deseados. Por lo tanto,
la administracién concomitante de estos agentes con ciprofloxa-
cina debe ser evitada (véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMI-
NISTRACION).

Fenitoina: durante la administracion concomitante de ciprofloxa-
cina con fenitoina se han reportado alteraciones en los niveles sé-
ricos de fenitoina.

Antidiabéticos orales: la administracion concomitante de antidia-
béticos orales (principalmente sulfonilureas) con ciprofloxacina in-
tensifica la accion hipoglucemiante, con riesgo de ocasionar una
severa hipoglucemia.

AINEs: la administracion de altas dosis de quinolonas con ciertos
AINEs (excepto acido acetilsalicilico), puede conducir a convulsio-
nes.

Sildenafil: la administracion concomitante de ciprofloxacina con
sildenafil, duplica la Cmax y el ABC de esta Ultima. Por lo tanto, se
debe utilizar sildenafil con precaucién a modo de evitar la apari-
cion de efectos toxicos.

Duloxetina: la administracion conjunta de duloxetina con cipro-
floxacina, aumenta los niveles plasmaticos de duloxetina, debido
a que ciprofloxacina inhibe a la enzima responsable de su meta-
bolizacion (CYP1A2).

Antagonistas de los receptores de Histamina Hz: no tienen un
efecto significativo en la biodisponibilidad de ciprofloxacina.
Lidocaina: la administracién concomitante de ciprofloxacina con
lidocaina, aumenta la Cmax y el ABC de esta Ultima. Por lo tanto,
aumenta el riesgo de aparicion de reacciones adversas asociadas
a lidocaina.

Metoclopramida: metoclopramida acelera la velocidad de absor-
cién de ciprofloxacina. Sin embargo, no se observan cambios en
la biodisponibilidad del antibiético frente a su administracion con-
junta.

Metronidazol: la concentracion plasmatica, tanto de ciprofloxa-
cina como de metronidazol, no se ven alteradas cuando ambas
drogas son administradas de forma conjunta.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas reportadas con mayor frecuencia en es-
tudios clinicos fueron: nauseas (2,5%), diarrea (1,6%), vomitos
(1,0%), dolor abdominal/malestar (1,3%), rash (1,0%), pruebas de
funcionalidad hepética alteradas (1,3%).

Las reacciones adversas menos frecuentes (<1%) fueron:
Gastrointestinales: perforacion intestinal, hemorragia gastrointes-
tinal, hepatitis, pancreatitis, ictericia colestasica.

Metabdlicas: hiperglucemia, hipoglucemia.

Psiquidtricas: pesadillas, alucinaciones, reacciones maniacas, irri-
tabilidad, fobia, despersonalizacion, depresion, paranoia, psicosis.
Neuroldgicas: insomnio, temblor, ataxia, convulsiones, anorexia,
malestar, parestesia, inquietud, mareos, alteraciones en la marcha.
Dermatoldgicas: prurito, urticaria, fotosensibilidad, fiebre, rubefac-
cién, angioedema, eritema nodoso, sudoracion, reacciones ana-
filacticas, eritema multiforme/sindrome de Stevens-Johnson, der-
matitis exfoliativa, necrolisis epidérmica toxica.

Sensoriales: vision borrosa, disturbios visuales, disminucion de
la agudeza visual, diplopia, tinnitus, pérdida de la audicion, dis-
torsién del gusto.

Musculoesqueléticas: rigidez articular, debilidad muscular.
Urinarias: nefritis intersticial, insuficiencia renal.
Cardiovasculares: sincope, angina pectoris, infarto de miocardio,
paro cardiorrespiratorio, hipotension, taquicardia.

Respiratorias: edema pulmonar o laringeo, hemoptisis, disnea,
broncoespasmo.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis aguda, el estdmago debera vaciarse in-
duciendo el vomito o por lavado gastrico y el paciente debe ser
cuidadosamente observado mientras recibe un tratamiento de
soporte. Se debe mantener una hidratacién adecuada. Solo una
pequena cantidad de ciprofloxacina (<10%) es removida del or-
ganismo por hemodidlisis o por didlisis peritoneal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital méas cercano o consultar a los centros toxicoldgicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Envases con 10 y 14 comprimidos recubiertos ranurados.

Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la hu-
medad.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo
prescripcion médica y no puede repetirse sin una nueva
receta médica”.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.453
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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