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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-93814773-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-93814773-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PL RIVERO Y CIA SA solicita la aprobación del nuevo proyecto de 
prospecto para la Especialidad Medicinal denominada CIPROFLOXACINA 200 SOLUFLEX y 
CIPROFLOXACINA 400 SOLUFLEX / CIPROFLOXACINA, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION 
INYECTABLE (INFUSION INTRAVENOSA) / CIPROFLOXACINA 200 mg; aprobada por Certificado Nº 
40.914.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma PL RIVERO Y CIA SA  propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada CIPROFLOXACINA 200 SOLUFLEX y CIPROFLOXACINA 400 SOLUFLEX / 
CIPROFLOXACINA, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE (INFUSION 
INTRAVENOSA) / CIPROFLOXACINA 200 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2020-26403037-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 40.914, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2019-93814773-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ciprof loxacina 200 Soluflex
Ciprof loxacina 400 Soluflex

Ciprofloxacina

Solución para inf usión ¡ntravenosa

lnyectable

Venta bajo receta archivada

Fórmu las cual i-cuantitativas

Composición:
Cada 100mL de solución contiene:
Ciprofloxacina 200m9
Ácido láctico 72mg
Cloruro de sodio 850m9
Agua para inyección c.s.p. 100mL

Acción terapéutica
Ciprofloxacina es un quimoterápico de amplio espectro. La C¡prolloxacina es eficaz "¡n vitro"
frente a un amplio espectro de organ¡smos Gram-Posiüvos y Gram-Negat¡vos: Escherichia,
Shigella, Salmonella, C¡trobacter, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Hafnia, Edwardsiella,
Proteus (indol-positivo e indol-negativo), Providencia, Morganella, Yersinia, Vibrio,
Aeromonas, Plesiomonas, Pasteurella, Haemophylus, Campylobacter, Pseudomonas,
Legionella, Neisseria, Moraxella, Acinetobacter, Brucella, Streptococcus, Staphylococcus.

lnd icaciones
La sensibilidad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede
sufrir variaciones dependiendo de tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la
infección (hospitalaria o de la comunidad) y del patrón de usos y costumbres del
fármaco analizado.
Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las
recomendaciones nac¡onales e internacionales actualizadas de tratamiento
antimicrobiano antes de prescribir CIPROFLOXACINA.
El análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional
de bacteriología ya que refleja con mayor certeza la s¡tuac¡ón epidemiológica del
lugar en el que se realiza la prescripción; o bien, como alternat¡va, análisis locales,
regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la "Red Nacional de
Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argent¡na",

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.arlcategory/resistencia/whoneü#)
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Las recomendac¡ones del tratamiento ant¡m¡crobiano son habitualmente generadas
por los Servicios de lnfectología, los Comités de Control de lnfecciones
institucionales o Sociedades Cientlficas reconocidas.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales locales acerca del uso de
antim¡crobaanos antes de indicar quinolonas,
Debido a que se han reponado reacciones adversas serias asociadas al uso de
quinolonas se debe est¿lblecer clafamente la relación r¡esgo-benef¡c¡o para cada
¡nd¡cac¡ón, particularmente cuando hub¡eran opciones terapéut¡cas alternativas.

Ciprofloxacina está indicada para el tratamiento de la s¡guientes ¡nfecciones causadas por
bacterias sensibles:
-lnfecciones sistemáticas graves, infecciones de las vías urinarias, infecciones
gastro¡ntestinales, infecciones de las vías biliares, infecciones intra-abdominales, ¡nfecc¡ones
osteoarticulares, infecciones de la piel y te¡¡dos blandos, ¡nfecciones pélvicas, infecciones
otorrinolaringológicas.

Propiedades lóoicas
La Ciprofloxacina actúa por inhibición de IaADN- girasa bacteriana, interfiriendo la
replicación delADN.
La Ciprofloxacina se ha encontrado en su forma act¡va en saliva, secreciones nasales y
bronquiales, linfa, fluído per¡toneal, b¡l¡s y secrec¡ones prostáicas,
La v¡da media en sujetos normales es de 4 horas, pero puede prolongarse en pac¡entes con
función renal alterada.
Entre el 4G50% de la droga se excreta en orina sin modificar.
La administración coniunta con teofilina disminuye el clearance de la misma resultando en
un aumento de los niveles séricos de tofilina.

Posología/ Dosificación- Modo de administración
La dosificación de Ciprofloxacina por vía i.v se determina en la gravedad y el tipo de
infección, la sensibilidad del /los organismo/s causal/es y por la edad, peso y función renal
del pac¡ente.
Adultos: infecciones en el tracto urinario: leves a moderadas, 200rng cada 12 horas; severas
o compl¡cadas, 400m9 cada 12 horas.
lnfecc¡ones del tracto resp¡rator¡o, óseas o art¡culares, de la p¡el o de sus estructuras: 400m9
cada 12 horas
-Fibrosis quíst¡ca con infecciones por Pseudomonas en el tracto respiratorio inferior: la dosis
normal es de 200m9 dos veces al día. Aunque en pacientes con fibrosis quística la
farmacocinética de Ciprofloxacina permanece inalterada, debería considerarse el bajo peso

corporal de estos pacientes al determinar la dos¡s.
Función renal alterada: Si el clearance de creatinina es menor a 2omUmín admin¡strar la
dos¡s normal sólo una vez por día o reducirla a la mitad si se la administra dos veces por día.
La misma recomendación se aplica a los pacientes en hemodiálisis, debiendo administrarse
la droga luego de la diálisis.
Personas de edad avanzada: aunque en las personas de edad avanzada se encuentran
niveles séricos de Ciprofloxacina más elevados, no es necesario un ajuste de la dosis.
Adolescentes y niños: corno otros fármacos de este t¡po, la Ciprofloxacina puede causar
artropatía en las articulaciones que soportan peso en los animales ¡nmaduros. Aunque no se
conoce relac¡ón alguna con el hombre, no se recomienda su empleo en niños y
adolescentes en crecimiento. Sin embargo, cuando el beneficio del empleo de Ciprofloxacina
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se considera super¡or al r¡esgo potenc¡al( ej. en la fibrosis quística), deberá emplearse una
dosis de 5-10 mg/kg al día (i.v.), depend¡endo de la gravedad de la infección y el peso del
pac¡ente, repetidos en dos dosis.

-AdminisÚación
-Ciprofloxacina deberá administrarse med¡ante infusión de corta duración durante períodos

de 30-60 minutos. Ciprofloxacina contiene 0,85%o PA/ de cloruro de sodio equivalente a
aproximadamente 145 mmol de cloruro de sodio por litro. La Ciprofloxacina es compatible
con solución sal¡na fis¡ológica, solución Ringer, solución de dextrosa al 5y L00/0, soluciÓn
glucosalina y de fructosa al 100/0. Toda soluciÓn acuosa deberá usarse en las 24 horas
s¡gu¡entes a la preparación.
La duración del tratam¡ento depende de la severidad de la enfermedad. El período de
tratamiento habitual, para infecciones agudas es de 5 a 7 días, El tratam¡ento generalmente
debería continuarse durante 3 días después de la desaparición de los signos y sÍntomas.
La administración intravenosa inicial puede ser seguida por un tratamiento con
Ciprofloxacina oral.

Contraindicaciones
- Hipersensibilidad al principio activo, o a otras quinolonas o a cualquiera de los excipientes
(ver "Lista de excipientes").
- Administración concom¡tante de Ciprofloxacina y tizanidina (ver "lnteracc¡ón con otros
med¡camentos y otras formas de ¡nteracc¡Ón").
- Administración concom¡tante de Ciprofloxacina y agomelat¡na (ver "lnteracción con oÜos

med¡camentos y otras formas de interacción").

Advertencias y precauciones
-Utilice antibióticos solamente con la prescripción de un médico o un odontólogo.
-No se automedique ni ofrezca antibióticos a otras personas.
-Cumpla el tratamiento según lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y
t¡empo de tratamiento. No prologue ni interrumpa el tratam¡ento salvo que se lo
indique el profesional.
-No utilice antibióticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.
-Lávese frecuentemente las manos con agua y con jabón.
-Mantenga su calendario de vacunación al dÍa.

A¡gunos estud¡os epidemiológicos informan un mayor riesgo de aneurisma aórtico y
disección después del tratamiento con fluoroqu¡nolonas, particularmente en la
población de mayor edad, Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo deben usarse
después de una cuidadosa evaluación del r¡esgolbenef icio y después de
consideración de otras opciones terapéuticas en pac¡entes con antecedentes
familiares positivos de aneurisma, o en pacientes diagnosticados de aneurisma
aórtico preexistente y, o disección aórtica, o en presencia de otros factores de riesgo
o afecciones que predisponen al aneurisma aórt¡co y la disección (por ejemplo,
sfndrome de Marfan, Síndrome vascular de Ehlers-Danlos, arterit¡s de Takayasu,
arter¡t¡s de células gigantes, enfermedad de Behcet, h¡pertens¡ón y ateroscleros¡s). En
caso de dolor abdominal repent¡no, tofác¡co o de espalda, se debe recomendar a los
pac¡entes que consulten de ¡nmediato a un seruicio de urgencias'
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Las quinolonas se han asociado a reacciones adversas serias de larga duración
(meses o años), que pueden ser incapacitantes y potenc¡almente irreversibles y que
pueden afectar varios sistemas simultáneamente (musculoesquelét¡co, nervioso,
psiquiátrico y cle los sent¡dos). El uso de Ciprofloxac¡na se debe ev¡tar en pac¡entes
que hayan exper¡mentado reacciones adversas graves previamente. El tratam¡ento de
estos pacientes con Ciprofloxacina solo debe iniciarse en ausencia de opciones de
tratamiento alternativas y después de una cuidadosa evaluación de riesgo/benef icio,

Ante la presencia de los primeros signos o síntomas de cualquier reacción adversa
seria, se debe d¡scontinuar inmediatamente el tratamiento.

lnfecciones graves e infecc¡ones m¡xtas con patógenos Gram-pos¡t¡vos y anaerob¡os
La monoterapia con Ciprofloxacina no es ¡dónea para el tratam¡ento de infecciones graves o
infecciones que puedan estar causadas por patógenos Gram-positivos o anaerobios. En
estas ¡nfecc¡ones, Ciprofloxacina debe administrarse con otros agentes antibacter¡anos
adecuados.

lnfecc¡ones estreptocócicas (¡ncluyendo Streptococcus oneumon¡ae)
Ciprofloxacina no se recom¡enda para el tratamiento de las infecciones estreptocócicas
debido a su eficacia insufic¡ente.

lnfecciones del tracto genital
La epididimoorquitis y las enfermedades inflamatorias pélvicas pueden ser causadas por
Ne¡sseria gonorrhoeae res¡stente a fluoroquinolonas. Ciprofloxacina debe administrarse
concomitantemente con otros agentes antibacterianos adecuados, a menos que pueda
excluirse Neisseria gonorrhoeae res¡stente al C¡profloxac¡na. Si no se obtiene una meioría
clínica después de ües días de tratamiento, debe replantearse el tratamiento.

lnfecciones intrabdominales
Los datos sobre la eficacia de Ciprofloxacina en el tratamiento de las infecciones
inf aabdominales postquirúrgicas son limitados.

Diarrea del v¡a¡ero
La elecc¡ón de Ciprofloxacina debe tener en cuenta la información sobre la res¡stenc¡a a
Ciprofloxacina de los patógenos perünentes en los países vis¡tados.

lnfecciones de los huesos y las articulacrones
Ciprofloxacina debe utilizarse concomitantemente con otros agentes ant¡bacter¡anos,
dependiendo de los resultados de la comprobación microbiológica.

Carbunco por inhalación
El uso en humanos se basa en los datos de sensibilidad ¡n-vitro y en los datos de
experimentación animal junto con los datos limitados en humanos. Los médicos
prescriptores deben consultar los documentos de consenso nacionales y/o internacionales
sobre el tratamiento del carbunco.

Trastornos oculares
Se debe consultar inmediatiamente a un oculista si se deteriora la v¡s¡ón o se experimenta
cualquier otro efecto en los ojos.
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lnfecciones broncopulmonares en la fibrosis quistica
En los ensayos clín¡cos se ha ¡ncluido a niños y adolescentes de 5 a L7 años. La exper¡encia
en el tratamiento de los niños de 1 a 5 años es más limitada.

lnfecciones comolicadas del tracto urinario y pielonefriüs
El tratam¡ento de las infecciones del tracto urinario con C¡profloxac¡na debe plantearse
cuando no puedan usarse otros tratamientos, y debe basarse en los resultados de la
comprobación m¡crobiológ¡ca.

En los ensayos clinicos se ha incluido a niños y adolescentes de 1 a 17 años.

Otras infecciones graves y específicas
Con arreglo a las recomendaciones oficiajes, el uso de Ciprofloxacina para el tratamiento de
otras ¡nfecciones graves puede estar justificado, o tras una evaluación minuciosa de ia
relac¡ón benefic¡o-riesgo, o cuando no puedan emplearse otros tratamientos o después del
fracaso del tratamiento convencional y cuando la comprobac¡ón microbiológica lo justifique.
El uso de Ciprofloxacina para el tratam¡ento de infecciones graves y específicas distintas a
las mencionadas anteriormente no se ha evaluado en ensayos clínicos y la experiencia
clínica es limitada. En consecuencia, se aconseja precaución cuando se trate a pacientes
con estas infecciones.

Hipersensibilidad
Después de la adm¡nistración de una dosis ún¡ca pueden producirse reacciones de
hipersensibilidad y reacciones alérgicas, incluyendo anafilaxis y reacciones anafilactoides
(ver "Reacciones adversas"), y pueden poner en peligro la vida del paciente. Si se produce
una reacción de este tipo, Ciprofloxacina debe intenumpirse y se precisa un tratam¡ento
adecuado.

S¡stema musculoesq uelético
Por lo generaj, C¡profloxac¡na no debe admin¡strarse en pacientes con antecedentes de
enfermedad o trastorno tendinoso relacionado con un tratamiento con qu¡nolonas. No
obstante, en casos muy raros, después de la comprobación microbiológica del
microorganismo causante y de la evaluación de la relación beneficio/riesgo, Ciprofloxacina
puede recetarse a estos pacientes para el tratam¡ento de determinadas ¡nfecc¡ones graves,
en especial en el caso de fracaso del tratam¡ento estándar o de resistencia bacteriana,
cuando los datos microbiológicos pueden justificar el uso de C¡profloxac¡na. Durante el
tratamiento con C¡profloxac¡na pueden produc¡rse tend¡n¡t¡s y rotura del tendón
(especialmente del tendón de Aquiles), aveces bilateral, apenas en las primeras 48
horas de tratamiento. El riesgo de tend¡n¡tis y ruptura de tendón puede ¡ncrementarse
en los pacientes de edad avanzada, en los pacientes que reciben tratamiento
concomitante con corticoestero¡des, pac¡entes con insuficiencia renal y pac¡entes con
trasplantes de órganos sólidos (ver "Reacc¡ones adversas").

Fotosensibilidad
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Ante cualqu¡er signo de tendinitis (por ejemplo, hinchazón dolorosa, ¡nflamación), el
tratam¡ento con Ciprofloxacina debe suspenderse. Se debe tener cuidado en mantener
la extremidad afectada en reposo. Ciprofloxacina debe utilizarse con precaución en los
pacientes con miastenia grave (ver "Reacciones adversas").

IF-2019-113068327-APN-DGA#ANMAT

Página 39 de 81



Se ha demostrado que Ciprofloxac¡na puede producir reacciones de fotosensibilidad. Se
debe aconse¡ar a los pacientes que tomen C¡profloxacina que eviten la exposición
prolongada a Ia luz solar o a la inadiación ultrav¡oleta durante el tratamiento (ver
"Reacc¡ones adversas").

S¡stema nervioso central
Se sabe que las quinolonas desencadenan convulsiones o disminuyen el umbral convulsivo.
Ciprofloxacina debe usarse con precaución en los pac¡entes con trastornos del s¡stema
nervioso central que puedan estar predispuestos a las convuls¡ones. S¡ se producen
convulsiones, debe suspenderse el tratamiento de Ciprofloxac¡na (ver "Reacciones
adversas"). Pueden producirse reacciones psiquiátricas, incluso tras la primera
administración de Ciprofloxacina. En casos raros, la depresión o la psicosis puede progresar
a una conducta autolesiva. En estos casos, debe suspenderse el tratam¡ento con
C¡profloxacina.
En pac¡entes tratados con C¡profloxac¡na, se han not¡f¡cado casos de polineuropatía
(basados en síntomas neurológicos como dolor, escozor, trastornos sens¡t¡vos o
debilidad muscular, solos o asociados). El tratamiento con Ciprofloxacina debe
suspenderse en los pacientes que presentan síntomas de neuropatía, como dolo¡
escozor, hormigueos, adormecimiento o debilidad, a fin de ev¡tar la apar¡ción de una
afección irreversible (ver "Reacciones adversas"),

Los pacientes de edad avanzada y las mujeres pueden ser más sensibles a los
medicamentos que prolongan el intervalo QT. Por consiguiente, debe tenerse precaución
cuando se emplean fluoroquinolonas, incluyendo Ciprofloxacina, en este tipo de poblaciones
(ver "Posologia-Modo de administración", "lnteracción con otros med¡camentos y otras
formas de ¡nteracc¡ón", "Reacc¡ones adversas" y "Sobredosificación" )

Sistema oastro¡ntestinal
La incidencia de diarrea grave y pers¡stente durante o después del tratamiento (incluidas
varias semanas después del fatamiento) puede indicar una colitis asociada a antibióticos
(que puede poner en peligro la vida del paciente, con posible resultado de muerte), que hará
necesario un tratam¡ento ¡nmed¡ato (ver "Reacciones adversas"). En estos casos, el
tratamiento con Ciprofloxac¡na debe suspenderse inmed¡atamente e iniciarse un tratamiento
adecuado. En esta situac¡ón están contra¡ndicados los med¡camentos antiper¡státicos.

Sistema renal v urinario
Se han notificado casos de cristaluria relacionados con el uso de Ciprofloxacina (ver
"Reacciones adversas"). Los pacientes que reciben Ciprofloxacina deben estar b¡en
hidratados y debe evitarse el exceso de alcalinidad de la orina.
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Trastornos cardíacos
Se debe tener precaución al ut¡l¡zar fluoroquinolonas, incluyendo Ciprofloxacina, en
pacientes con factores de riesgo conocidos de prolongación del intervalo QT como por
ejemplo:

-síndrome congénito de QT largo
-uso concomitante de medicamentos que prolongan el intervalo QT (por ejemplo

antiarrltmicos de clase lAy lll, anüdepres¡vos tricícl¡cos, macról¡dos, antipsicóticos)
-desequilibrio electrolít¡co no corregido (por ejemplo hipocalemia, hipomagnesemia)
-edad avanzada
-alterac¡ones cardíacas (por ejemplo fallo card íaco, ¡nfarto de m¡ocard¡o, bradicard¡a)
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Sistema hepatobiliar
Se han descrito casos de necrosis hepáüca e insuficiencias hepáticas con riesgo de muerte
con Ciprofloxacina (ver "Reacciones adversas"). En caso de cualquier signo o síntoma de
hepatopatfa (como anorexia, ictericia, colur¡a, prur¡to o dolor a la palpación del abdomen),
debe interrump¡rse el tratamiento.

Deficiencia de la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
En pac¡entes con deficiencia de la glucosa-GJosfato deshidrogenasa se han notificado
reacciones hemoliticas con Ciprofloxacina. Debe evitarse el uso de Ciprofloxacina en estos
pac¡entes a menos que se cons¡dere que el beneficio potencial sea mayor que el posible
r¡esgo. En este caso, debe vigilarse la pos¡ble apar¡c¡ón de hemólisis.

Resistencia
Durante o tras el tratam¡ento con Ciprofloxacina se pueden aislar bacterias que muestren
resistencia a Ciprofloxacina, con o sin signos clínicos de sobreinfección. Puede existir un
riesgo especial de seleccionar bacterias resistentes a Ciprofloxacina con la extensión de la
duración del Íatam¡ento y cuando se tratan infecciones nosocomiales y/o infecciones
causadas por especies de Staphylococcus y Pseudomonas.

Citocromo P450
Ciprofloxacina inhibe el CYP 1A2 y, por lo tanto, puede causar un aumento de la
concentración séricade fármacos que se metabolizan por esta vía, cuando se administran
concomitantemente (por ejemplo, teofilina, clozapina, ropirinol, t¡zanidina, duloxetina,
agomelat¡na). La administración concomitante de Ciprofloxacina y üzanidina y la co-
administración de Ciprofloxac¡na y agomelatina está contra¡nd¡cada.
Por lo tanto, se debe controlar estrechamente a los pacientes que tomen estos
fármacos concom¡tantemente con Ciprofloxacina, para determ¡nar la presencia de signos
clínicos de sobredosis, y puede ser necesaria la determinación de las concentraciones
séricas (p. ej. teofilina), (ver "lnteracción con otros medicamentos y otras formas de
interacción").

Metotrexato
No se recom¡enda la administración concomitante de C¡profloxac¡na y metotrexato (ver
"lnteracción con otros medicamentos y otras formas de interacción").

lnteracción con las pruebas
La actividad in-vitro de Ciprofloxacina frente Mycobacterium tuberculosis podría dar lugar a
falsos negativos en los resultados de los análisis bacteriológicos en muestras de pacientes
que estuvieran tomando Ciprofloxac¡na.

Reacción en el lugar de inyección
Se han descrito reacciones en el lugar de inyección después de la administración de
Ciprofloxacina por vía intravenosa. Estas reacciones son más frecuentes si el tiempo de
perfusión es de 30 minutos o menos.
Pueden aparecer como reacc¡ones cutáneas locales, que se resuelven rápidamente al
finalizar la perfusión. La administración posterior por vía intravenosa no está contra¡ndicada,
a menos que las reacc¡ones vuelvan a producirse o empeoren.

Población pediátrica
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I nformación ¡mportante sobre excip¡entes
Este med¡camento cont¡ene 37 mmol (850 mg) de sodio por cada 100 mL de solución para
perfusión lo que deberá tenerse en cuenta en el tratamiento de pac¡entes con dietas pobres
en sodio En los pacientes en los que la ingesta de sodio es motivo de inquietud médica
(pac¡entes con insuficiencia cardíaca congestiva, insuficiencia renal, síndrome nefrótico,
etc.), se debe tener en cuenta la carga adicional de sodio.

-lnteracción con otros med¡camentos y otras formas de ¡nteracción

Efectos de otros productos sobre Ciorofloxac¡na:

Probenecid
Probenecid inhibe la excreción renal de C¡profloxac¡na. La administración concomitante de
probenecid y Ciprofloxacina aumenta Ias concentraciones séricas de Ciprofloxacina.

TÍzanidina
Tizanidina no debe administrarse en combinación con C¡profloxacina (ver
"Contra¡ndicaciones").
En un ensayo clín¡co con vo¡untar¡os sanos, se observó un aumento de la concentrac¡ón
sérica de tizanidina (au mento de la Cmax: 7 veces, ¡ntervalo: 4 - 21 veces; aumento del
AUC: 10 veces, intervalo: 6- 24 veces) cuando se administra concom¡tantemente con
Ciprofloxacina. El aumento de las concentraciones séricas de tizanidina se asocia a la
potenciación de un efecto hipotensor y sedante.

Metotrexato
El transporte tubular de metotrexato puede verse inhibido por la adm¡n¡strac¡ón concomitante
de Ciprofloxacina, que puede causar un aumento de las concentraciones plasmát¡cas de
metotrexato y aumentar el riesgo de reacciones tóxicas asociadas al metotrexato. No se
recomienda el uso concomitante (ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo").
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El empleo de Ciprofloxacina en niños y adolescentes debe seguir las recomendaciones
oficiales disponibles. El tratamiento con Ciprofloxacina deben iniciarlo únicamente los
médicos que tengan exper¡encia en el tratamiento de la fibrosis quística / infecciones graves
en los niños y adolescentes.
Se ha demostrado que Ciprofloxac¡na causa artropatía en las articulaciones que soportan
peso en los animales inmaduros. Los datos de seguridad obtenidos en un ensayo
aleatorizado y doble ciego sobre el uso de Ciprofloxacina en los niños (Ciprofloxacina: n =
335, media de edad = 6,3 años; comparadores: n = 349, media de edad = 6,2 años; intervalo
de edad = 1aL7 años) reveló una incidencia de sospecha de artropatia relacionada con el
fármaco (discernida a partir de los signos y síntomas relacionados con las art¡culaciones) en
el día +42, del 7 ,2o/o y del 4,60/o. Después de un año de seguimiento, la ¡nc¡denc¡a de
artropatía relacionada con el fármaco fue del 9,0% y del5,7o/o, respectivamente. El aumento
en el t¡empo de los casos de artropatía que se sospecha que están relacionados con el
f¿írmaco no fue estadísticamente significativo entre los grupos. El tratamiento solo debe
iniciarse después de una evaluación minuciosa de la relación beneficio/riesgo, a causa de
los posibles efectos adversos relacionados con las art¡culaciones y/o los tei¡dos
circundantes.

Efectos de C¡profloxacina sobre otros medicamentos:
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Teofilina
La administración concomitante de Ciprofloxacina y teofilina puede causar un incremento no
deseado de la concentración sérica de teofilina. Esto puede producir reacciones adversas
inducidas por teofilina, que en casos muy raros, pueden poner en peligro la vida del paciente
o ser mortales. Durante el uso concomitante, debe controlarse la concentración sérica de
teofil¡na y ajustar su dosis según sea necesario (ver "Advertencias y precauciones
especiales de empleo').

Otros derivados xantínicos
Con la administración concomitante de Ciprofloxacina y cafeína o pentoxifilina (oxipentifilina)
se ha notificado un aumento de las concentraciones séricas de los derivados xantínicos.

Fenitoína
La administración simultánea de Ciprofloxacina y fenitoína puede causar un aumento o una
disminución de los niveles séricos de fenitoína, por lo que se recomienda mon¡tor¡zar los
n¡veles del fármaco.

Anticoagulantes orales
La administración simultánea de Ciprofloxacina con warfarina puede aumentar sus efectos
anticoagulantes. Se han notificado muchos casos de aumento de la actividad de los
ant¡coagulantes orales en los pacientes que reciben agentes antibacterianos, incluyendo las
fluoroquinolonas. El r¡esgo puede variar con las infecc¡ón subyacente, ¡a edad y el estado
general del pac¡ente, por consiguiente es difíc¡l evaluar la contr¡bución de las
fluoroquinolonas en el aumento del INR (cociente normalizado internacional).
Se aconseja una monitorización frecuente del INR durante y justo después de la
administración concom¡tante con Ciprofloxacina con un agente ant¡coagulante oral.

Rooinirol
En un ensayo clín¡co se demostró que el uso concom¡tante de rop¡n¡rol con C¡profloxacina,
un inh¡b¡dor moderado de la isoenzima CYP450 1A2, produce un aumento de la Cmax y de
IaAUC del ropinirol en un 600/o y 840/0, respectivamente. Se aconseja el seguimiento clínico
de las reacciones adversas relacionadas y el ajuste adecuado de la dosis durante y justo
después de la administración concomitante con Ciprofloxacina (ver "Advertencias y
precauciones especiales de empleo").

Clozapina
Después de la administración concomitante de 250 mg de Ciprofloxacina con clozapina
durante siete días, las concentraciones séricas de clozapina y de N-desmetilclozapina
aumentaron en un 29o/o y 310/0, respectivamente. Se recomienda el seguimiento clínico y el
a¡uste adecuado de la dos¡s de clozapina durante y justo después de la administración
concomitante con Ciprofloxacina (ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo").

Agomelaüna
En estud¡os clínicos, se demostró que la fluvoxam¡na, un inh¡b¡dor potente del isoenzinn
CYP450 l-A2, inhibÍa marcadamente el metabolismo de la agomelat¡na, resultando en un
incremento de 60 veces de la exposición a agomelatina.
Aunque no existen datos clínicos disponibles para una interacción con Ciprofloxacina, un
inhibidor moderado del CYP450 1A2, se pueden esperar efectos similares tras la
administración concom¡tante (ver "Contra¡ndicac¡ones y C¡tocromo P450 en "Advertenc¡as y
precauciones espec¡ales de empleo")
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Medicamentos que prolonqan el intervalo QT
Ciprofloxacina, como otras fluoroquinolonas, debe utilizarse con precaución en pacientes
que reciban medicamentos que prolonguen el intervalo QT (como por ejemplo antiarrítmicos
de clase lAy lll, ant¡depresivos tricíclicos, macrólidos, antips¡cóticos) (ver "Advertenc¡as y
precauc¡ones espec¡ales de empleo').

-Fert¡lidad. embarazo y lactanc¡a

Embarazo
Los datos disponibles sobre la administración de Ciprofloxacina a mujeres embarazadas no
muestran toxicidad malformativa ni feto-neonatal a causa de Ciprofloxacina. Los estud¡os en
animales no muestran efectos dañinos directos ni indirectos sobre la toxicidad para la
reproducción. En animales juveniles y prenatales expuestos a quinolonas se han observado
efectos sobre el cartílago inmaduro. Por lo tanto, no puede excluirse que el fármaco cause
daño al cartílago art¡cular en el organismo inmaduro humano o en el feto (ver "Datos
preclínicos sobre seguridad").
Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de Ciprofloxacina durante el
embaraz o.

Lactanc¡a
Ciprofloxacina se excreta por la leche materna. Debido al posible riesgo de lesión articular,
no debe emplearse C¡profloxacina durante la lactanc¡a.

Reacciones adversas
Las reacc¡ones adversas al fármaco noüficadas con mayor frecuencia son náuseas, drarrea,
vóm¡tos, aumento trans¡tor¡o de las transaminasas, erupc¡ón cutánea, y reacciones en el
lugar de inyección y de perfusión.
A cont¡nuac¡ón, se enumeran las reacciones adversas al fármaco derivadas de los ensayos
clín¡cos y la vigilancia post-comercialización con Ciprofloxacina (tratamiento por vía oral,
inüavenosa y secuencial), clasificadas por categorías de frecuencia. El anáisis de las
frecuencias tiene en cuenta los datos tanto de la adminisüación oral como intravenosa de
Ciprofloxacina.

Sistema de
clasificación de
órganos

Frecuent
es
z1l100 a
<7110

Poco frecuentes
¿ 1i1.000 a <1/100

Raras
> 1/10.000
a < 1/l-.000

Muy raras
< 1/ 10.000

Frecuenc¡a
no
conocida
(no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
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Zoloidem
La coadm¡nisüación de Ciprofloxacina puede incrementar los n¡veles sanguíneos de
Zolpidem. No se recomienda el uso concomitante.
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lnfecciones e
infestaciones

Sobreinfeccion
es fúngicas

Trastornos de la
sangre y del
s¡stema
linfático

Eosinofilia Leucopenia
Anemia
Neutropen¡
a
Leucocitosi
S

Tromboc¡to
pe ni a
Trombocito
sis

Anemia
he molítica
Ag ranulocitosi
s (con riesgo
de muerte)
Panc¡topenia
(con riesgo de
muerte)
Depresión
medular (con
riesgo de
muerte)

Reacción
alérgica
Edema /
angioede
ma
alérgico

Reacción
anafiláctica
Shock
anafiláctico
(riesgo de
muerte con
una
posibilidad
muy rara de
desenlace
mortal) (ver
"Advertenc¡as

v
precauciones
especiales de
empleo")
Reacción del
ripo
enfermedad
del suero

Trastornos del
metabol¡smo y de
la nutrición

H iperglucemi
a

Trastornos
psiquiátricos *

Hiperactividad
psicomotriz /
ag¡tación

Confusión y
desorientac¡
ón
Reacción

Reacciones
psicóticas
(ver
"Advertenc¡

Reacc¡one
s
maníacas
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Trastornos del
s¡stema
inmunológico

Anorexia
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de ansiedad
Sueños
anormales
Depresión
Alucinacion
es

asy
precaucion
es
especiales
de
empleo")

Trastornos del
sistema nervioso

Cefalea
Mareos
Trastorno del
sueño
Trastornos del
gusto

Parestes¡a y
disestes¡a
H¡poestes¡a
Temblores
Convulsiones
(ver
"Advertencias

v
precauciones
especiales de
empleo")
Vértigo

Neuropatía
per¡fér¡ca
(ver
"Advertenci
asy
precaucion
CS

especiales
de
e mpleo")

Trastornos
oculares *

Trastorn
OS

visuales

Cambios en

la visión del
color

Trastornos de!
oído y de!
laberinto r

Acúfenos
Pérdida /
alteración
de la
aud¡c¡ón

Tfastornos
cardfacos

Taquicardia Arr¡tmia
ventr¡cular y
torsade de
pointes
(comunicad
OS
de forma
predominan
te
en pacientes
con factores
de riesgo de
prolongación
delQI,
ECG QT
prolongado
(ver
"Advertenci
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Migraña
Trastorno
de la
coordinació
n Trastorno
de la
marcha
Trastornos
del nervio
olfativo
Hipertensió
n

¡ntracraneal
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asy
precaucione
S

especiales
de empleo"

v
"Sobredos¡f
icación")

Trastornos
vasculares

Vasodilataci
ón
H ipotensión
Síncope

Vasculitis

Trastornos
respiratorios,
torácicos y
mediastínicos

Disnea
(incluida
S

afeccion
ES

asmátic
as)

Trastornos
gastrointest¡nales

Náuseas
Diarrea

Vóm¡tos
Dolores
gastro¡ntestinales y
abdominales
Dispeps¡a
F¡atulencia

D¡arrea
asoc¡ada a
antibióticos
incluyendo
colitis
pseudome mbr
anosa( muy
rara vez, con
posible
resultado de
muerte) (ver
"Advertencias

v
precauciones
especiales de
empleo")

Pancreatit¡s

Trastornos
hepatobiliares

Aumento de
transam¡nasas
Aumento de
b¡l¡rrubina

Trastorno
hepát¡co
lcterus
colestát¡co
Hepatit¡s

Necrosis
hepática( muy
fatavez
progresa a
¡nsuf¡c¡enc¡a
hepática con
riesgo de
muertex ver
"Advertencias y
precauciones
espec¡ales de
empleo")
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Trastornos de la
piel y el tejido
subcutáneo

Exantema
Prur¡to
Urt¡car¡a

Reacciones
de
fotosensibilida
d (ver
"Advertencias

v
precauciones
especiales de
e mpleo")

Petequ¡as
Eritema
multiforme
Er¡tema nudoso
Síndrome de
Stevens-
Johnson(con
riesgo de
muerte)
Necrólisis
epidérmica
tóxica (con
r¡esgo de
muerte)

Trastornos
m u scu loesq uelétic
os y del tejido
conjuntivo *

Dolor
musculoesquelétic
o (por ej. Dolor de
las extremidades,
dolor de espalda,
dolor de pecho)

Artralg ¡a

Debilidad
muscular
Tend¡nitis
Rotura de
tendones
(predom¡nante
m ente del
tendón de
Aquiles) (ver
"Advertencias y
precauciones
especiales de
empleo")
Exacerbación
de los síntomas
de m¡astenia
grave (ver
"Advertencias y
precauciones
especiales de
empleo")

Trastornos renales
y urinarios

Trastorno renal lnsuficiencia
renal
Hematuria
Cr¡staluria
(ver
"Advertenc¡as

v
precauciones
especiales de
empleo")
Nefrit¡s
tubulointersti
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Mialgia
Artritis
Aumento
del tono
muscular y
calambres
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ct

al

Trastornos
generales y
alterac¡ones en el
lugar de
adm¡n¡stración *

Reaccion
es en el
lugar de
la
inyección
o
perfusión
(solamen
te
ad ministr
ación
¡nüavenosa

Astenia Fiebre Edema
Sudoración
(hiperh¡drosi
s)

Exploraciones
complementari as

Aumento de
fosfatasa alcalina
en sangre

Nivel
anormal de
protromb¡na.
Au mento de
la amilasa

*casos raros a muy raros de reacciones sef¡as (hasta meses o años) prolongadas,
¡ncapacitantes y potenc¡almente irreversibles que afectan vaf¡as, a veces múlt¡ples,
clases de órganos del sistema y sent¡dos (¡ncluidas reacciones como tend¡nit¡s,
rotura del tendón, artralg¡a, dolor en extremidades, trastornos de la marcha,
neuropatías, depresión, fatiga" deteríoro de la memoria, trastornos del sueño y
deterioro de laaudición, visión, gusto y olor) se han reportado en asociación con el
uso de quinolonas en algunos casos, independ¡entemente de los factores de riesgo
preex¡stentes.

Las siguientes reacciones adversas t¡enen una categoría de frecuencia más alta en los
subgrupos de pacientes que reciben tratamiento ¡ntravenoso o secuencial (intravenoso a
oral):

Frecuentes: Vómitos, aumento trans¡torio de las transaminasas, erupc¡Ón
cutánea

Poco
frecuentes

Trombocitopenia, tromboc¡tosis, confusión y
desorientación, alucinaciones, parestes¡a y disestesia,
convulsiones, vértigo, trastornos visuales, pérdida de
la audición, taquicardia, vasodilatación, hipotens¡ón,
alteración hepática transitor¡a, icterus
colestát¡co, insuficiencia renal, edema.
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Raras: Pancitopenia, depresión medular, shock anafiláctico,
reacciones psicóticas, migraña, trastornos del nervio
olfativo, alteración de la audición, vasculitis, pancreatit¡s,
necrosis hepática, petequias, rotura
tendinosa.

Población pediátrica
La incidencia de artropatÍa, mencionada más arriba, se refiere a la información recogida en
estudios realizados con adultos. En los n¡ños se ha descrito que la artropatía se produce con
frecuencia (ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo').

Sobredosificación
Se ha descr¡to un caso de sobredosis con 12 g que produjo síntomas leves de toxic¡dad. Se
ha descrito un caso de sobredosis aguda con 16 g que causó insuficiencia renal aguda.

Síntomas
Los síntomas de sobredosis cons¡sten en: mareos, temblores, cefalea, cansancio, crisis
convulsivas, alucinaciones, confusión, molestias abdominales, insuficiencia renal y hepática
así como cristaluria y hematur¡a. Se ha notificado casos de toxicidad renal reversible.

Tratam¡ento
Aparte de las med¡das de urgenc¡a habituales, se recomienda mon¡torizar lafunción renal,
¡ncluyendo, si es preciso, el pH y la acidez urinario, a fin de ev¡tar la cr¡staluria. Los pacientes
deben mantenerse bien h¡dratados.

Sólo se elimina una pequeña cantidad de Ciprofloxacina con hemodiáisis o por diálisis
per¡toneal (< 1070).

En caso de sobredosis se debe ¡mplementar un tratam¡ento sintomático. Hay que realizar la
mon¡torización del ECG debido a la pos¡b¡l¡dad de prolongación del intervalo QT.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología del
-Hospital de P ed iatría Ricard o G ut¡errez : 4962-66661 2247
-Hosp¡tal Posadas: 4658-7777

Presentac¡ones
Ciprofloxacina 200 Soluflex: envase flexible conteniendo 200m9 de ciprofloxacina en 100mL

Ciprofloxacina 400 Soluflex: envase flexible conteniendo 400m9 de ciprofloxacina en 200mL

Conservar entre soc y 25oc. No congelar.
Conservar en el embalaje exter¡or para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DELALCANCE DE LOS NIÑOS

Espec¡al¡dad Med¡c¡nal autorizada por el Min¡ster¡o de Salud
Certificado No 40914

P. L ñlvERo Y CIA' S.A.
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P. L. Rivero y Cía. S.A.
Av. Boyacá 419 - Buenos A¡res - C 1406 BHG
Consultas, sugerencias
0800-222-7257
depcient@rivero.com.ar

Director Técnico: Dr. Pedro Luis Rivero Segura, Bioquímico y Farmacéut¡co

lndustria Argentina
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