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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-95934029-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-95934029-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

             CONSIDERANDO:

           Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS DUNCAN SA solicita la 
aprobación de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la 
Especialidad Medicinal denominada CIPROFLOXACINA DUNCAN / CIPROFLOXACINA,  Forma 
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CIPROFLOXACINA 250 mg y 500 
mg, y SOLUCION INYECTABLE / CIPROFLOXACINA 50 mg / 25 ml, 100 mg / 50 ml y 200 mg / 
100 ml; aprobada por Certificado Nº 42.179.

             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 LABORATORIOS DUNCAN SA propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada CIPROFLOXACINA DUNCAN / CIPROFLOXACINA,  Forma farmacéutica y 
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CIPROFLOXACINA 250 mg y 500 mg, y 
SOLUCION INYECTABLE / CIPROFLOXACINA 50 mg / 25 ml, 100 mg / 50 ml y 200 mg / 100 ml; 
el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-17900518-APN-DERM#ANMAT y IF-
2020-17900465-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-
2020-17900604-APN-DERM#ANMAT y IF-2020-17900564-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 42.179, 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 rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CIPROFLOXACINA DUNCAN
Ciprofloxacina
(Inyectable)

I ndustria At gtntina

l.iirmul¿¡ c ua li-c ua n tita tiva

Vent¿r bajo Rcceta Archivada

('adu liusco ontpoll.l tle 2i ml contienc:
Ciprofloxacina50 mg
hcido láctlco 90%. cloruro de sodio, ácido clorhídrico csp pH, agua para inyectables csp 25 ml

('udu lier.sco ortt¡tollu de 50 ml conliene:
Ciprolloxacina 100 nrg
ácido láctico 90%. cloruro de sodio, ácido clorhídrico csp pH, agua para inyectables csp 50 ml

('udu fi'asco ampollu clc I00 ml contiene:
Cipr otloxacina 200 rng
írcido láctico 900%. clorLrro de sodio, ácido clorhidrico csp pH, agua para inyectables csp 100 ml

.4cúon lernpéuti«t

Ciprofloxacina Duncan es un antibiót¡co de amplio espectro activo contra microorganismos aeróbicos

-uranrpositivos 
y gramnegativos. Código ATC: J0l MA02

l-itrnrrtcología

l\{ccarisnro de ncción
C ipro[loxacina actúa inhibiendo la DNA-girasa bacteriana" de esta fbrma interfiere en ]a replicación del

l)NA produciendo una retlucción drástica de la capacidad de rnultiplicación de las bacterias. Estas

sustancias la¡'nbién soÍt denominadas inhibidores de Ia girasa. No presenta resistencia cruzada con

¿nlino-qlucósidos. pcnicilinas, cefalosporinas, Ietraciclinas u otros antibióticos que no pertenezcan al grupo

de inhibitlores dc la girasa.

I'l rnrltotinótic:t

th* »'t:ión

Iras Lrru pcrlirsiirn intlavenosa de ciprotloracina, las corceltr¿ciones tttáximas medias en el suetr.¡ se

¡lca¡zalol ¿l lirtr¡l dc la pertusión. El perlil far-nracocinético de ciprotloxacina t'ue lineal elt cl intcrv¿lo dc

r.krsis tle h¿sta.1(X) rlg. atfininistrado Fxrr vía intravenosa.

I-a cornparaci(rn dc krs ¡rlrrámeüos fánlacocinéticos correspondientes a una pauta de dositic¿ción intravcnosa

ir nlinist¡ada dos veces al clia,.v tres veces al día. no mostró evideficia de acumulación de ciprofloxacina ni de

sus rne'1¿rixr I itrrs.

L:,
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t jna pcrlirsiol iltllvenosa de 200 nrg de ciprolloxacina durante ó0 miltutos o la adminisÚación ora¡ de 250

¡ug. de ciproli(l\acina. i¡rnbas administrad¿s crda l2 homs^ produjelon un área eqr.rivalente bajo la curva

corrcc¡rtrrciól sérica lic'ntc al tiempo (AIJC).

t, na l)erlusi(in inlravenosa de 40{} rng de ciprolloracinfl dulante 60 ntinutos, cada l2 homs. l-ue bioequivalente

ir r¡nl d()s¡s oral Jc 5{}l) nrg. administrada cada l2 horas. en lo que respecta a la AUC.

l.a di)\is irllüvcn(xia d,,',100 nrg, administrada dur¿nte 60 minutos, cada Il horas, prodqo un Clnax s¡n)ilar a

lir ,¡bscrvadn con urta tlosis o¡-al de 750 mg.

l¡a pcrlusir)n rle 400 mg de ciprotloxacina durante 60 rninutos, cada 8 horas. cs equivalente a la

irdnrinistr¡rión oral dc 75{) urg cada ll horas. elt lo que respecla a la AUC'.

Llr u¡iri¡ dc ci¡rrot)orzrcina a las proleínas es baja (20-30920). Ciprofloxacina está presente en el plastna. en

!r-i¡r rnedidil. cll una li¡nn¿r no ioniz.ad4 y en estado cstaciónar¡o. tiene utr volumen de distribución amplio, dc

l--i llkg de' p!'s() cr)rpor¿|. Ciprolloxacina alcarlzi corlcentracioncs altas cn una variedad de tejidos, conro el

Pulnton {liquido e¡ritcliul. macnilirgos alveolales, tejido de biopia), los senos píri anasales, las lesiolres

iltllar¡a.l¿s (liquido rle arnp()llos de cantaridina) y las vías urinarias lorina, próstata, cudontetrio), en que se

¡lclrn.n r cc,nccntrircioncs lotalcs su¡reliorcs a las concenltaciones plasnráticix;'

Di.ttt'ibtrit)n

l',d c:trl cs ptd !ú¡1;it 1L1

Si¡ h¡lt nolilicildo concentraciones bajas de clratro metabolitos que se identilican conlo

JcseriLyrcipt o,lo\acirra (M I ). sulfociprotloxacina (M2), oxociprofloxacina (M3) y formilciproiloxacina (M4).

Los nrctabolilos ntltcstran una actividatl antimicrobiana lz-uila pero en nlcnor grado que el conlpucsto

original.
S,-' salrc clue ciprolloxtrcina puede ser un inhib¡dor modemdo de las iso-enzim¿s del CYP 450 lA2.

!,tlt ulttt¡tl
( i¡rrcrtlorircina sc cscrcta umpliamentc.v- sin modificar pol via renal ,r'. en tnenor grado. por vía fecal.

I :crcritin trrs la ulhninislración intravenosa (9'¡ de la &rsis de ciprofloxacina).

Excreción de ciprofloxacina (7. de la dosis)
Administración intraYenos¡

Orina Heces
('iprirlloxrciru 6t.5 15.2

Metabolitos(Ml-M4) 9.5 2.6

l,l uclarrnricn«r renal cs de 180 - 100 nrl./kgl{r y cl aclaranl:cnto total corporal es de 480 - 600

ir l.r'kgi h. ( i¡rrollor¿rcirru se sonrete tanto a llltración glomerular conro

¡ s!:crcciófi lut'¡ul¿Lr'. Trastomos sraves d!' la I'unción renal dan lugar a un

irurl)er'rt() de lls senrilidas cle ciprofloxccina de hast¿ l2 horas.

Ir¡ aclrr¿tnicnto l1r) reÍral de cipxrfloxacina se debe principalrnente a la secrecitin transintestinal y al

¡¡lcubolisnro. t,l t?, iJe la tlosis se excrefá p<lr vía biliar. Ciprofloxacina está presente en la bilis en

conccntracioncs alLas.

l.os (lat(15 I¡r'¡rracocinéticos en pácientes pediátlicos son lintitatlos.
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lin trn r,'nsulrr en niños^ la C,,,." y el AtlC no dependieron de la edad (a partir de tln año). No se observÓ

nilrgirn incremerlro considerable de la C,,,-. y del Al.JCl con la ad¡rinist¡ación tle varias dosis (10 mg/kg,
lrcs vcccs al di,1),

[:n l0 riños nrclorcs de I airo de edad con sepsis grave. la C,,,,. l'ue de 6.1 mg/L (intervalo: 4,6 - 8.i
rng/1.) d!'spucis .lc una pcrfirsión intmvenosa durante una hora de l0 mg/kg en niños menores de un año de

cdad en crxr¡xrraci(rn con 7.2 n)ey'|. (¡nlervalo: 4.7 - I1,8 mg/t,) en los niftos de uno a cinco años de edad.

l.os ralolcs rlel ,,\[.]( tueron 17,,1 nrg+h/L (intervalo: ll"8 - i2.0 mg*lr/L) y de 16.5 mg*h/L (intervalo:
I i.0 -1.1.8 rrrg+lr1[-) en los gnrpos de edatl correspondientes.

i.stos valorc5 cs1¿in tlel¡rro del intelvalo descrito en los adultos" a dosís lerapéuticas. A palir de un análisis

i;u tnacoc illril ico crr la población, en Pacicntes pediátr¡cos con diversas inl'eccioncs, la selnivida media
prcvista cn los n¡ños es aprorintadanreute de 4 a 5 horas, -v la biodisponibilidad de la suspensión oral varía

elr{re el 50 r el 8{)'lá.

I ndicaciones v uso

l-a scrrsibilidad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede sufrir
raliaciones rJependiendo del 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 tatrto se recomienda verificar los perfilcs de sensibilidad local y las recomendaciones

rracionalcs e ilrternacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir
(.IPROFLOXACINA.

EI análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de

bacteriología ya que retleja con mayor certeza la situación epidemiológica del lugar en el que se

rcaliza Ia prescripción; o bien, como alternativa, análisis locales, regionales o nacionales, tales

corno los obtenidos a través de la "Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los

Antimicrobianos WHONEI' Argentina".

(Red WHONE'l: http://antimicrobianos.com.arlcategory/res¡stencia/whonet/#)

I-¿rs recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los

Servicios dc tnt'ectología. los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades

Cientifi cas reconocidas.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales locales acerca del uso de antimicrobianos antes de

indicar quinolonas.

Dcbido a que se lran reportado reacciones adversas serias asociadas al uso de quinolonas se debe

cstablecer clarame¡'rte la relación riesgo-beneficio para cada indicación, palicularmente cuando hubiera
opciones terapéulicas alternativas.

Anres de enrpcrar el tratanricnto, se debe prestar atención especial a la inlornracirln disponible sobre la
rcsislcncia it ui pr'ol)oxitci na.

Ciprofloxacina DLrncan inyectable está indicado en el tratamiento de las siguientcs intbcciones causadas

por cepas bacterianas sensibles, cuando la admitristración lV ofrece ventajas sobrc la vía oral:

I
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I tr.!L'tt) {cn¡tü ril¡¿Jrirlt causadas

sccLrnclaria). K lah: iallu ¡tttuunoniue subspecic s pneumoniae. Enle

['ru¡tt,tt.¡ niruhili|i. Prot'idcncia retlgeri' Morganclla rnorganii' O it

por Esclterichia coli (inclusive casos con bacteremia
robacter cloacae. SeÜalia marccscens.
r¡tbqcter divcrsus. C itnthutter lieuru.lii.

epidermidis y Enterococcus faecalis.
sadas por Escherichia coli, Klebsiellu pneumoniae subspecies

onas aer ugitutsa, Haernophilus influenzae,

coli, Klebsiella pneumoniae subspecies

l'.tt, t t r I t »t t ¡ n¿t,t tt t t' u gi n o s ct, Sl aph.ll o« t cus

.t lt,l untrulr¡ rcsDiralorio: cat)

tt,untttttiu¿. l:nkrohuclcr cloacae, Proteus mirabilis, Pseudom

ilus puruinfluen:ae y Strcptococcus pneumoniae.
funeras causadas Por Escherichiu¿s tlc lu piel v

l¡ttcttntt»tiue, Ilntcrohacter cktucae. Protetts mirab

nt»'gtnii. ( ¡lr()hLttlct' .fi'ctndii, Pseudomonas
ilis. Proteus vulgaris. Providencio stuartii, Morganella
aeru§n<tsa. Staphylococcus aureus. Staphylococcus

epiLlarnidis t ,\tt'cPIococ. tts P)\ry:enes
causadas por ¿¡?rerobacter aloacae, Serratia mürcescens y

l's a ueh ttt r ttt us o art tgitrros a

,ldultt,t

. Inliccioncs de vias respimtorias bajas caLrsadas por bacterias gramnegativas:

', lrracclbacioncs t'le la e¡lfermedad pttlmonar obstructiva crónica'

, In1'ccciortes bt oncopulmonarcs en la tiblosis quística o en la bronquiectasia'

l Ncunlonia.
r Otitis rnctlia supLtrativa, crónica.
. I:r¡ccrh¡rción agLlda dc sinusitis crónica, especialmente si éstas sotl causad¿s por bacterias

glanrne-qlttivlts.
.lnl'cecioncs de l¿s víi¡s urin¡rias.
. F.piditlimorqtritis incluyendo casos causados por N¿¿\'seritr g<tntLrrhoeae'

. liirteI¡ccjirtl innanraroria pélvic¿ inclu]endo casos causados pot N¿it;§eria gonoffhoede.

. hlrr lus inl'ccciorres del tracto gen¡ml anteriores. Cuando se piensa O Se sabe que Son Causadas

por,\r.lfrc¡i¡ gorutrrhocue, es particulannente ¡nrportante obtener intbl'mación lOcal sobre la

pre'valencia de la r.esistencia a ciprotloxacino .v confirmar la sensibilidad en base a las pluebas de

lahtlrattrr¡().
. lnti'ccioncs del tracto Sastrointcst¡na l: (p. ej. diarrea del viajelt¡)
. I nlccciones intraabdomin¿les.
. In iccciones de Ia picl y tejidos blandos causadas por bactetias gram-negativas'

. ()t¡tis n'rüligna cxterna.

. Inleccioncs dc los httesos y de las art¡culaciones.

.'l rilunricrtlo tlc int-ecciones en pacientes coll ncutropenia.

. l)r',rl'il¡rris,.lc inli'ccioncs cn Pacicllte\ cofi ncutropL'nia.

. ( rrbunco por inhalaoiólt (profilaxis post'exposición y tratantiento ctlrativo)

\ ir¡r¡. I .4lal¿a¡ary¡ '
( i¡rrrr ¡]q¡1¿..;n,, 1;rnrtrir"h ¡ruerle utilizalse pa¡a c'l ratamiento tie jnl'ecciones Eavss ell n¡ños y en adolescenlcs

cuanrk, sc crltsitlerc rtces¿rio.

¡ll lruta¡rieoto rlclr iniciarlo únicamcnte ün mód¡co que tenga cxpericnci¿¡ cn el tratamiento dc lfl

titrrrrsis quístic:r ¡'/0 tle las infeccioncs grave§ en niños y cn adole§centcs.

. Inlicciorrcs hroncopulmonares en la librosis cluística causada por P§eudomonts aeruginosu.

r lnlccciorres cornplicatlas de Ias vías uritrarias y pielonefiitis.
. C¿rbunco ¡rcr inhalación lprofilaris después tle la !'xposición y tratamiento curativo).

\ cr "l)ohl¡ci¡í¡¡ pttlirilr'ica"
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Posoloeía v Admiristración

Lrr pqsolo-r¡ia se dLte'rnrinr según la ilrdicación. la gravedad y la locali:zaciórr de la infbcción. la sensibilidad

;, ciprofiox¡cina ilel nt icroolganismo( s ) causante(s). a la función tenal del paciente y el pcso en los niños 
-v

.rrlolescerlc\.

Lr¡ rluraciiirr rlcl tralam¡cnk) r.lcFrrile tle la gavedad de la enlernledad, y de la evoluciórr clínica ¡
hiitleriol¡\gicr.

l)cspujs tlcl iniciÜ del ui]tamiento por via intravenos& puede cambiarse al tratanliento oral con con'lpr;midos

o srrs¡rcnsi(r¡. si cstii clí¡rica¡nsnte indicado. a criterio del nlédico. fll tratamiel'lto por via intravenosa debe

c(nrtiruill\c pol vílt oral la¡ pronto como sea pÓsible

lrrrcLrsos gr.rves o crnrrilo el paciente no pucde tonrar complimidos (p. ej. pacien(es oon nutrición entérica). se

,.c.t,nlicnJ, iniciar r¡n tratir¡)ienlo colr ciprolloxacina intr¿venoso hasta que el cambio a la administración por

viu oral s'-'r posiblc.

lrl lr¡rlurllierlto dc nlgurus inleccioncs (p.ej. enfLrnredad inflamatoria pélvio4 inlbcciones intraahiom¡nales'

i¡lccrjr¡lr:s ct: ¡ltcietttcs con neLttloper:ia r' inlbccionCs osteo¿fticularcS) puede reqttedr l¿ adnlinistración

conco litr¡ntc ti.i olrcs agetltes at'ltibactcrianos adecuados. dcpendicndo de los patógenos involucradcrs.

I-l tlirtan'riiinlo clc t¿s i¡rllcciones catts¡das por algunas

,¡L't.tt{i¡¡¡¡t..lLinrlohtLlar o S¡ul¡ht'loax'< tts) prtede requerir tnaytlres

¡.lnrinistr.lrcir\n coltcornitarltc de otros agcntes antibacfcriarlos adecuados'

baclerias (p.q. Pseudononu.s

dosis de ciprofloracina 1 la

I ndir¿rir¡nes Dosis tliaria en mg

Duración total dcl
tr¡rtrmicnto (in cl u]"c nd 0

el cambio a tratamiento
or:rl f¡lt prouto cotr1t-l

sea posiblc)

I n i ecc irxl,.:s,.lc I as vías rcspiratorias lraj rs
"10{) nrg ckrs vcccs ¿rl día

:r .1f)0 rng tres vcccs al tiía
7 a l4 días

lni.ecciorrcs de las

vies res¡rira«rrias

a lt¿rs

lii xllr c'rbn o itin agutla de

rn¡ sinLrsitis crónicn
400 lrg dos r.eccs al tlia
a .100 rng trcs r'cces al tlía

7 a 14 días

Otitis metiia
srrpurativa cróttica

400 mg dos vecc.s al dia

a 400 mg trcs veccs al t1ía
7 a 14 dias

( )ti tis rn¿l ¡ gn¿r cxtür-nir .100 rrg ucs rcccs al día 28 dias. hasta 3 nlr'scs

Inli'ccioncs dc llts
vlas Llrin¡ri¿rs

I'iclorrefritis
conrplicada ¡' n.r

corrrplicaclir

400 mg dos veces al día

a 4(X) mg tres vcces al dia

7 a 3l días: puctlc

continuarse a tnás de 2l
dias en casos espcíficos
(por eicntplo abscesos)

ll¡strtiris
400 mg dos vecss al día

a 400 nrg tres !-L'ces al día
2 a -l sernanas (aguda)
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lnlt'ccioncs rlcl
l rict() gcrlit¿l

lipididimorqLrit is y
enlern¡ctlatlcs
irllanrator-ias pélvicas

400 mg dos vcccs al dia
a 400 mg tres veces al tlÍa

Al menos l-1 dí¿s

Inllccir¡ttes tlcl
trircl0
g¿tstrr)¡rltcstinal c

in lLcciones
intranhdorn ina les

Diarrea caLrsada por

l)iltógenos bactcriartos"
incluyen.lo Shigella
sp¡r. distintas de

Shigclla dyscntcriae
tlc tipo Iy tr alarltiento
cnliricrr tle l¿ diarea
dcl viajero gtave

400 mg dos veces al di¡ ldi¡

I)iamca causada por

Slri gel la d¡"scnteriae de

ti¡ro I

.100 nrg dos veces al dí¿ 5 días

l)iarrea causada por
l,'iltit¡ tht¡ltrac

400 mg dos veces al día i clias

liicbrc tilbitlc¡ 400 nrg dos r'eces al dia 7 tli¿s

lrrliccioncs
intraaklorlinalcs
causadas por hactetias
grarll nL-gativ¿s

400 mg dos veces al día
a 400 nlg tres veces al ía

5 a 14 días.

lnl¡cci()ncs tlc lu ¡ricl v tle los tej itltis blandos.
400 mg dos vc'ces al día

a 400 mg r es veces al día
7 a 14 días

lnlbccioncs de los hLtesos,v de las

¿tl1icu]¿cion!'s.

400 mg dos lcces al dia

r ;100 rng lres 
"'eccs 

al tiía
Máximo de 3 meses.

I r¿larnicrtft¡ rr P¡trll laxis de las infr'cciones en

lirrirntes t()r'r nettttlpcttia.
( i¡.lrofiovcina detre coadntinistt arse con rtn

iigc¡11. ilnlil)actcriatro adc'ctndo segúlr las

lccontcndrcioncs rtflci¡les.

400 nrg rlos veces al tlía
a 400 nrg tres veces al día

El tratamierrto debe

cont¡nual'se dufttntc toda la

dr¡raciór de la neutropenia.

('afbunco p(r[ itltalacirin. profi laxis
después dc la c)ipos¡ci(in ) tratarniento
cLrr¡tiro tlc hs pcls0nas que precisrul

lralilIricnlo por vi3 parcnleml.

l-u rcl n r inistracirin del liu nraco debe enlpezar

i¿ln pr$lrl() sc s()sPeche o confifnle la
('\Posici(irl.

ó0 dias tlesde la

con firnr¿ción rle la
cxposición a llacillus
¿ntluacis

\ i ti¡ ]\ \: Lk k lc s(411!s

I ndicaci¡rnes l)osis di¡rri¿

Duración fotal dcl
tr t¡rrniento
(incluyentlo el cantbkr
a tralamiento or¡rl tán
pronto como sea

posiblc)

400 rrrg Llos reccs ¿l tlía

a 4(X) nrg lrcs vcces rl clia
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ljibrosis qLtistica

l0 rr¡ykg cie peso cor¡rotitl, tres !'eces

al día. con un nrírimo de 400 ntg ¡ror
dosis

l0 a 14 tlías

lnl¡cc iones c()r')rl)li!:¡das dc las

víus Luirrali¿rs r pieloneiiitis

(r a 1 0 nrg&g de peso corglral. tres

veces al dí¿, con un nráximo tlc 400

mg por dosis
l0 a 2l días

('arhLrnco por inhalaciótr.
plotilaris después de la exposición
\'1I'nlar)icnt{) c l ¿tivo de las

f\'l \trnJJ (lLlC l ( (llllul dn tlAt.lm,enlO

¡or Yir parenteral. 1,á

.ldrnini:,lraci(\n pxrcntctal Llebe

cdm!'r1/ilr t¿Il] pl()l]lo conlo se

\01pr'chc o conilrtrrc la cxposioión

l0 a I 5 nlgÁíg de peso c()ry)oral. dos

vcce's al dia. con un nláxitno de.100

mg ¡xrr dosis

60 días desde la
continración de la
exposición a Bacillts

Olru\ illlecci()nls qravcs
l0 nrgi kg de lxso corpoml tres Yeces

al lií¿ con urt máximo de '100 ntg por
tlosis

Según cl tipo tle
inl'ección

' úlaLI dyLtt:utlq

I rrs p¡cir-:rtlcs d.',,'d¿rd ¡ranzada debc¡l rccibil ttn¿ d

rci,ln r .lel elur¡nrictltt tlc ctcrtirtina del pacicnte.

osis sclcccionada en lirnción de la gravedad tle su intE

I t¡\ trliL:í¿j!t'iu ratt4! y lllpJllg
l)t¡sis inicinl ) dc rnanteninlieBto recornendadas para los pacientes con instrtlciencia de la l'unción renal:

Aclnranlicnkl de croatinin¿

lnr L/r¡rin )/1.7J m'¡l

f)osis intr:rvenosa

lmsl

',. (f ) < ll4 Ver la posología habitual

.r0 - fi) 124 a 168 200 - 400 rng cada l2 h

'.. .10 > lí) 200 - .t00 nlg cada 2¿l h

I)lrcir,'nte. en hcnrodiál isis :, 169
200 - 400 mg c&da 24 h
(rJespués de la diálisis)

I'acienlcs c¡r diírlisis
pcrilorcal

> lóg 200 - 4(10 nrg cntla 2.1 lt

lrrr los paciuntcs con insr¡llciencia cle la t'unci()t hepática no se precisa un ¿iLlste de la dosis.

\(, sr lr¡ *,tudir(l{r la dosillcation en niños c<»: instttlciencia tie la llncicin renal ylo hepálica

fl re¡rtinina sérica

lpmoULl
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I olnla de aelnr it¡isl¡'¡c i¡.in

{'i¡r¡r¡ll¡1¡¡¡r, l)urr,"llt rlcl,c cr¿ultilt¿lrse visualnrcrtte antes de su uso. Si cst¿i turbia no debc uliliz;¡rse.
( i¡rrolloracina rlcbc ¿iLninistrarsc poI pcrlitsión intmvenosa.

lr'l l()s niri$s. l¡ rlrrracirin dc la ¡rerlirsión cs dc 60 nlirlutos.
Irr ltrr ¡ncirrrt.'s ¡Jultos. cl tiempo dc perfirsión es de 60 nrinutos para.100 mg y de 30 minulos t)ara 200

rrri: Lle t iprollo.rar.:ilta l)Lllcan. Llna perlilsión lenta cn unir vcna de gr¿rn tamaño teducirá al lrtínirno las

nrrls:lirrs tlel ¡rcicrrtc ¡ disminuirá el riesgo 
'.le 

irritación venosa.

La solución es compatible con las siguientes soluciones: Ringer, Ringer lactato, glucosa al l0oá, fructosa

al l0oá. glucosa al 5%o con cloruro de sodio al 0.225% o al 0-45o/o- No debe mezclarse con otros

nredicanrentos o sol uciones.

('0ntraind¡c:rci()ncs

Ciprolloxacina está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a Ia m¡sma o a otro
qLrimioterápico quinolónico.
Ciprotloxacina no debe prescribirse a niños ni adolescentes, exceptuando los casos descriptos en el ítem
.,l'obltrción pe«liátrica" ya que no sc dispone de experiencia sobre la seguridad del fármaco en estos

grupos tlc p¿rcienles y, según estudios en animales, no es posible descanar la posibilidad de que el fármaco

caLrse lesiones en cl cartÍlago articular en período de crecimiento.

l{e¡cciones adversas

El¡:ct,ts sohra al trdcto gttsfrointe,\tinul: en el caso de d¡amea grave y persistente, durante o después del

tiatarnicnto^ debe consultarse al méd¡co dado que este síntoma puede enmascarar una enfermedad

inlcstinal gr¿ve lcolitis pseudomembranosa de riesgo vital con posible desenlace fatal) que requiere

tratamiento urgente. En tal caso. debe interrumpirse el tratamiento con ciprofloxacina e in¡ciar una terapia

adecuada (por ejemplo. r,arrcomicina por vía oral, 4 x 25Omg/dia). Están contraindicados los

antiperistálticos. Puede producirse un aumento temporal de transaminasas, fosfatasa alcalina o ictericia

colcstásica, especialmente en pacientes con lesión hepática previa

lilaúo1 *tbrt al .sisttmu nery¡oso (+): debido a Ia posible aparición de efectos secunda os relacionados

con el sistenta nervioso central en pacientes con antecedentes rle crisis epilépticas o con historia de

trastornos <jel sisterra nervioso central (por ejernplo. bajo umbral convulsivo, historia clínica de trastornos

c¡¡rvLrlsivos^ riego sanguíneo cerebral reducido, alteración orgánica cerebral o accidente cerebrovascular).

cipr.otloracina sólo debe utilizzrse cuando los beneficios del tratamiento se consideren superiores a los

riesgos. Algunas de estas reacciones se presentaron inmediatamente después de la primera administración
(.lr'l medicamcnto.

Desór denes psit}ri¿itricos ( * )

IJI pacicntc. depresivo o psicótico puede excepcionalmente. llegar incluso a autolesionarse. En estos casos

debe inlerrumpirse el tratanriento con ciprofloxacina e informar inmediatamente al médico.

Trastornos nrusculoesquelóticos y del tejido conjuntivo (*):

[;n pacientes que han recibido quinolonas, entre ellas ciprofloxacina, levofloxacina, ofloxacina y
nroxif'loxac ina. se han detectado casos de rupturas de tendón a nivel del hombro, de la mano y
especialrnente Tendón de Aquiles y otros que requirieron cirugía o traieron aparejado como resultado una

incapacidatl prolongada. Los informes de Famacovigilancia post-marketing indican que este riesgo se

incretnenta en pacientes que reciben o hayan recibido tratam¡ento con cofticoesteroides, especialmente en

Ios nrayores de 65 años. f)ebe discontinuarse la administración del producto si el paciente presenta
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sÍnronlas sugesl¡vos de tend¡nitis (dolor, inflamación) o ruptura de tendón. [-os pacienles deben descansar

¡. abstenerseide hacer ejercicios hasta haberse descartado el diagnóstico de tendinitis o de ruptura de

iendón. I-a ruptura puede ocurrir desde las 48 hs de inciado el lratam¡ento con cualquiera de las drogas

retcridas. hasta luego de haber finalizado el mismo.

t,ial t'tcjit*ts bluntlo.¡: se ha demostrado que la ciprofloxacina produce reacciones de fotosensibilidad. I-os

pacientes en tratatn¡ento con ciprofloxacina deben evitar la exposición directa y prolongada al sol o la lrrz

i¡ltravioleta. La terapia debe interrumpirse si se produce lotosens ibilización (por ejemplo, reacciones

cutáneas sir¡ilares a quemaduras solares)'

'frastornos genctales y' contliciones del sitio de administración (*):

Hi¡tcrrcusihilidud: en aquellos casos en que se produzca h ipersensibilidad y reacciones alérgicas desde Ia

pri,r.ro adrninistración. debe informarse inmediatamente al médico. Las reacciones

anatiláct icas/anafi lactoides pueden evolucionar excepcionalmente, a veces desde la primera

atl¡Iinistración. a shock con riesgo para la vida del paciente. En estos casos. debe interrumpirse eJ

tratantienro con ciprofloxacina e ini.iat un tratamiento médico apropiado (por ejemplo, tratam¡ento del

shoc k ).

.li\,(,rttntiu l.)dr.t Londuúores de reltíc'ulos: la administración de ciprofloxacina, incluso en la dosis exacta

¡rrescripta- puede atectar la velocidad de reacción llegando a alterar la capacidad de conduci¡ vehículos o

nranejar máquinas. Esta alteración se incrementa con la ingesta simrrltánea de alcohol.

Prccauciones / Llso Ceriátrico
pacicntes mayores de 65 años tienen rrayor riesgo de desarrollar alteraciones severas en los tendones.

incluyendo |.|.,pt,,rr. aon el tratam¡ento con cualquiera de las quinolonas ret'eridas. Este riesgo es mayor en

pacierrtes que reciben o llayan estado en tratamiento con coriticoesteroides. Usualmente la ruptura se

ot¡serra en el tendón tie Aquiles, o tendones de mano y hombro y pueden ocurir durante varios meses

tlcspués tle cornpletar la terapia antibiótica. Los pacientes deben ser inlormados de dicho efecto adverso,

aconsejándose la suspensión de la ingesta si se presenta alguno de los sintomas mencionados e informando

de irrnrediato a su médico.

-l 
raston]os oculares (+)

.l 
rastonros del oído y del laberinto (+)

(+) Casos ,r,,y ,i,o, de reacciones ser¡as (hasta meses o años) prolongadas, incapacitantes y

porencialmente i rreversibles que alectan varias, a veces mÍrltiples, clases de órganos del sistema y sentidos

(incluidas reacciones corno tendinitis, rotura del tendón, artralgi4 dolor en extremidades, trastornos de la

rnarcha. neuropalias. depresión. latiga, deterioro de la memoria trastornos del sueño y deterioro de la

aLl(lición. visión, gusto ¡; olor) se han reportado en asociación con el uso de quinolonas en algunos casos,

indeperd icnterrlente de los lactores de riesgo preexistentes.

Frecuentes
-t li 100 a

.: I/ l0

Poco frecuentes
:, l,'1.000 a < lr'100

Ra ras
¿ l/10.000 a

< l/t , 000

Muy raras
< I i t0.000

Frecuenc¡a no
conocida (no

puede

estimarse a

partir de los
datos

disponibles)

I

( l¿rsifica(ión
por' órgantls !
sistem¡s
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lnt¡tl¡ionc! c

inli'\táciones
Sobre¡nfecciones
micóticas

Colitis asociada a

antibióticos (muy
rara vez- con
posible resultado
de muene)

Tr¿rstornos de
la sangre y

del sistcma
linfático

Eosinofi lia

Leucopenia,
Anemia.
Neulropenia.
Leucocitosis.
Trombocitopenia.
Trombocitemia.

Anemia hemol¡tica
Agranulocitosis.
Pancitopenia (con
riesgo de muerte).
Depresión medular
(con riesgo de
muerte).

'l'rast(,rnos

del
sistema
inrn unológico

Reacción
alérgica.
Edema/
angioedema
alérgico.

Reacción anafiáctica.
Shock anafiláctico
(con riesgo de muerte)
Reacción del tipo
enfermedad del suero.

'l-rastornos

del metaholis
nro ¡- dc la
nutrición

Anorexia Hiperglucemia

'l'raslornos

psiqu¡átricos

Hiperactividad
psicomotriz/
agitación

Confusión y
Desorientación.
Reacción de
ansiedad. Sueños
anormales.
Depresión.
Alucinaciones.

Reaqciones psicoti-
cas

Trastornos
del
Sistenra
nerrioso

Cefálca.
Mareos.
Trastorno del
sueño.
Trastorlros del
gusto.

Parestesia y
Disestesia.
Hipoestesia.
Temblores.
Convulsiones
Vértigo.

Neuropatia
periférica

-l rástolnos
oculares

Trastomos
visuales

Distorsiones
visuales de colores.

Migraña.
Trastarno de la

coordinación.
Trastomo de Ia
marcha. Trastornos
del nervio olfátivo.
Hipertensión intra-
craneal
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( l:rsifitació¡r
por órgnnos 't

sistemns

Frecuentes
I l/ 100 a
< t,,10

Poco frecuentes
> l/l 000a< l/100

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

Muy raras
< t/10.000

Frecuencia no
conocida (no
puede
estimarse
a partir de los
datos
disponibles)

Trastorllos del
oido .v del
laber¡nto

Acúfenos.
Pérdida./alteración de

la aud¡ción.

'l'r'ástornos

(.,l rdiacos
Taquicardia

Arritmia
ventricular.
Prolongación
del intervalo
QT, torsades
de pointes

'I-[astornos

Yascttl¡res

Vasodilatación
Hipotensión.
Sincope.

Vasculitis

'l r¡stornos
rcspiratot ios,

tor'ricicos !
mediastinicos

Disnea (incluidas
afecciones asmáticas)

'l rastornos
gastroirtestinal
e§

Náuseas
Diarrea

Vómitos.
Doloresgastrointes
tinales y
abdominales-
Dispepsia.
Flatulenc¡a.

Pancreatitis

'I_Íastor os
h e pa to b ¡lia res

Aumento de
transaminasas.
Aumento de
bilirrubina.

l rastomo hepático.
lcterus colestático.
Heparitis.

Necrosis
hepática (muy
rara vez
progresa a

insuficiencia
hepática con

riesgo de
muerte)
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_I-rastornos 
da

la piel y del
tej¡do
subcutáneo

l',\anlcma.
Prurif).
I Jrtici¡riu,

Rcaociones dc
tbtoscnsihilidad

Petequias
Eritema
multifbrmc
Eritema nodoso
Síndrome de
Stevens-
.loh¡son
(con riesgo de

muerte)
Nccrólisis
epidérmica
tóxica (con
riesgo de

muerte)

( l¡sifica(iór por
órganos y
s¡stcmas

¡-reruente
§r li 100

a < l/l0
Poco frecuentes
.: li Lo(x) .: li 100

Raras
>l/10-000a<l/1.000

Muy raras
< 1110.000

Frecuencia
no
conocida (no
puede
e§timarse a
parlir dc Ios
datos
disponiblcs)

Trastornos
\l usculo-
rsquelóticos )
del ttjido
(olljunti\ o

t)olor
Musculo-
csquelético (por ci,
dolor de las

extrcmidades. dolor
de cspalda. dolor de
pecho).

Aflralgia.

Debilidad
muscular,
Tendinitis.
Rotura dc
tcndones
(predominante-
mente del
tendón de
Aquiles)
Ilxacerbación
de los sintomas
dc miastenia
grave

-frastornos

rerfrles )
urinark)s

lrastomo renal

Insulicicncia renal-
Hematuria.
Cr¡stalur¡a
Ne tiitis
tubulointersticial

'l rastornos
g(¡ler¡tles l'
¡lteraci(lncs crr

el lug¡r de
{dministra(ión

Rcaccione
s locales
en cl lugar
dc
pcrl'usión
( s(ilo cn la
¡dninistra
cióll
intlarenos
a)

Astenia.
Iriehre-

Edcma.
Sudoración
(hiperhidrosis).

Mialgia.
Anritis.
Aumcnto del tono
muscular y calambres
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E\plorr¡sioncs
co¡llplcmelltar¡
¡s

Aumento dc
lbsl¡tasa alcalina
en sangre

Nivel anornral de
protrombina.
Aumento de Ia amila-sa.

'I'r'{stornos

endocrinos

Sindrome de
secreción
inadecuada de
hormona
antidiurética
(SIADH . por sus

siglas en inglés)

AdYcrtcncias v Drec¡l uciones

- lltilice antibióticos solamente con la prescripción de un médico u odontólogo.

- No sc aulornedique ni ofiezca antibióticos a otras personas.

- Curnpla el tratamiento según lo indicado, resPetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de

tratáu.niento. No prolongue ni interrumpa el tratarniento salvo que se lo indique el profesional.

- No utilice arrtibióticos que lc hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros

- Lávcsc fiecue¡rtemente las manos con agua y con jabón.

- Mantenga su calendario de vacunación al dia.

Algr:rros esludios epidcmiológicos informan un mayor riesgo de aneurisma aórtico y disección después del

traaanriento con tluoroquinolonas. particularmcnte en la población de mayor edad. Por lo tanlo, las

lluoroquinolonas solo deben usarse después de una cuidadosa evaluación del riesgo/beneticio y después

tlc consideración de otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes familiares positivos de

ancurisnra. o en pacientcs diagnosticados de aneurisma aórtico preexistente y / o disección aórtica, o en

presencia de olros thctores de riesgo o afecciones que predisponen al aneurisma aórtico y la disección (por

ejemplo. sintlrornc de Marthn. Síndrome vascular de Ehlers-Danlos. aneritis de Takayasu, arteritis de

células giganres, enfermedad de Behcet, hipefensión y aterosclerosis). En caso de dolor abdominal

repentino. torácico o de espalda. se debe recomendar a los pacientes que consulten de inmediato a un

servicio de urgencias.

l-as t¡uinolonas se han asoc¡ado a reacciones adversas serias de larga duración (meses o años), que pueden

so. incapacitantes y potcncialllrente irreversibles y que pueden varios sistemas simultiíneamente

lnrusculocsquelético. nervioso. psiquiátrico y de los sentidos). Ill uso de Ciprofloxacina duncan se debe

cvitar cn pacientes que hayan experimentado reacciones adversas graves previamente. t,l tratamiento dc

estos pacientcs con Ciprofloxacina Duncan solo debe iniciarse cn ausencia de opciones de tratamiento

llterÍrativas v clespués dc una cuidadosa evaluación de riesgo/beneficio.

Anlc la frÉsL.r)cia de los printeros signos o síntomas de cualquicr reacción adversa seria, se debe

iliscorrtirr¡rr irn rud i¡tanrente el tralantiento.

l cndinitis v ru ura de tentló¡r

l.a tendinitis y la ruptura de tendón, algunas veces bilateral. pueden ocurrir tan pronto como 48 horas

rJespués de iniciado el tatalriento con quinolonas e incluso hasta varios meses después de la interupción
del tratamie[to. til riesgo de tendinitis y ruptura de tendón aumenta en pacientes de edad avanzada,

IF-2020-09734282-APN-DGA#ANMAT

Página 38 de 43



pacientes c(» insutlciencia renal, pacientes con trasplantes de órganos sólidos y pacientes tmtados con

c¡llicosteroidcs al ntisnro tiempo. Por lo tanlo. el uso concomitante de corticosteroides debería ser

!,\,itado. Al prinrer signo dc tendinitis (por ejemplo, hinchazón dolorosa, inflamación)" el tratamiento con

C iprolloxacina DLtncan debe suspenderse.

Ncuropat ncrilérica

Sc han notillcado casos de polineuropatía sensorial o sensoriomotora en pacientes que reciben quinolonas.

l-os pacientcs en tratautiento con Ciprofloxacina Duncan deben advertir a su méd¡co si presentan síntomas

de neuro¡ratia como {olor, ardor, honligueo, entumecimiento o deb¡lidad para prevenir el desanollo de

una condición irreversible.

l1,l)lx § ií¡n ntrli:itric¡t

I I ern¡rleo tle ciprolloxacina eu niños y rldolescentes dcbe seguir las reconrendaciones oficiales

Jispt,Iihlcs. l.l trolfiluicntr) con ciprofloxacina deben iniciarlo [tnicamentc Ios médicos que tengan

,rrpe¡icneie en !'l traramicrlm de la lihrosis qLristica / inf'ecciones glaves en los niilos y adolescentes

-rc l¡u dcn]ost|Itdo que ciprof]oxacina causa artropatía en las aniculaciol'les que soponan peso err los

,Iliflr¡les ínrnatluros. l.t,s tktos dr.'seguridatl oblenidos en urr estudio aleatorizado y doble ciego sobre el

Lrro dc ciprollorasirta cn los niños lciprrrfloracina: n = 3i5. media de edad = ó.i años; cÓmparadores: n :
t{cl. Ilctii¡ ilc crlad = 6.1 años: intervak} de etlad = I a l7 años.¡ reveló una incidencia de sospecha de

¡r.trolatia rclrcionaLla ci:n el fiirnraco ldiscelnida a partir de los sigtlos )' sÍntonlas relacionados con l¿s

¡r'ticirlreionts) etr cl dia +4f, del'l"2o,'o y riel 4.Ó9lo. Después de un año de seguimiento' la inc'idencia de

i¡lrolliltiit r('l:r(.i()¡¡(la con ¿l tánnaco firc del 9.09/o y del 5.7%. I espüctivamelrte. El atlmento cn el tienlpo

,.lc lL¡r e¿ts(rs ,.le nrtropalía que sc sospccha quc es1án relaciottados ctllt cl lánllaco no fue esladísticalllente

,isnillcrttivo !'ntre los llrrlpos. til t|ata¡niento scilo debe iniciarsc despLrés de una evaluación minuciosa dc

l¡ r.rlacitin l)*neficio/riesgo, R causa de los posibles el'ectos adversos relacionados con las alliculaciorlcs

r o lo: teiiilo: ei¡cutrilirnles.

It /i'.'r.'ir tr tt:s hrr»te.r4tulrttortn'et en !a.libtosi.r qústicu
ljn l¡rs *t¡¡ll_ros cllnicos se ha itrcluido a niños y adolescentes de5 a 17 años. [,a experiencia en el

rr¡ta ricnk) d{ los niiros de I a 5 años es rnás limirada.

l t Íat't' i t nts ..'<,n pl i< utlas rla ltt:; t'ius ur inut'itts y ¡ieloneJiit is

l.i tr¡t¿uicltro ilc las inl'ecciones de las vías urirlarias con ciprofloxacina debe plantearse cualldo no

l)sed{rn ¡s¡¡ic.)tr.os tratamientos, y dche basarse en los resultados de la comprobación nricrobiológica.

lln los cnslrvos clirtii:os se ha incluido a niños y adolescentes de I a I7 años.

I )f \ !.\ !fi li'. ( io¡(:.\ gt et,(t )' tsPc.'ífiL'as

L)c ucLrcr.r.k¡ con las lec«rnlcndaciones oficiales. el uso de ciprufloxacina para el tralamienfo de olt:ts

¡rli.ccion.'s gril!cs pucdc estar justificado. tras una evaluacjón tttinuciosa de la relación benelicio-riesgo.

,,rrandtr ltr'r ¡irrctiilr crrrplcalse otros tr-atar¡r¡entos o despuis dcl t'racaso del tratamiel'lIo convencional )'
eLranr.lrr l¡ cL*uprobación uricrobiológica lo justifi que.

I I ust¡ dc ciprotloxacino pau el tlat¿rniento de infecciones graves Y espetifie.as distintas a las

nrcnci¡rr¿,.las anlcriofnlcnte no sc hR evaluado en cnsayos clinicos y la cxpcricncia clinica es limitada. En

c(\n\ccLrenaiil. \('ac{}ns!'i¿l Precaución cunndo se trate a pacielltes con estas infecciones.

L

linrharrzo \ lnct¿nci¿
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('iprotloxacina no debe prescribirse a mujeres embarazadas, o en período de lactancia, ya que no se

,Jispone rJc experiencia sobre la seguridad del fármaco en estos grupos de pacientes y, según estudios en

aniiales. no r:s posiblc descartar la posibilidad de que el fármaco cause lesiones en cartílagos articulares

t1c ¡rganismos eir clecintiento, Los estudios en animales no han demostrado evidencia alguna de efectos

tcral ogén icos ( rta I lbrrnac iones ).

.\lr¿¡Lrtt¡ütlt¡\ t lo ()T
('i¡rrLrllor¿cinrt. c{)llto ()lrü5 fluoroquitrolottas, debe utilizarse con

rir.tlicn lncnl os crxocitlos por prolongar cl intcrvalo Q'l' (p,

iIrli(l('pr'.siv()s tricíclicos. ntacrÓlidOs, anlips¡cóticos)

precaución etr pacientes que reciben

r-j. ant¡-anítmicos Clase lA y lll.

amenle a la absorción. Sin embargo. tlebe

de bebidas enriquecidas en mincrales (por

con ciprofioxacina. ya qLte se disminLtiría la

l-.olinrúticrr i ptr

t'

l.¡ adrlilirtracirirr siltltlltiinea de cipmfloxacina (por ria oral; y iái'macos.v supletlentos minerales que

.r)nlier'rcn cíttioncs rn ttlf¡\,alcntÉs (por ejenrplo. calcio. magnesio. aluminio, hierlr:), hjatlorcs del tbsfhto

r c'icmplo. sevelartner o oartronalo de I antano). sucralfhto o antiácidos. y fármacos tnuy'

l:r,rp()na(lo! (¡or cicmpl,.r. colnpritnitlos de didano5l na) que contierlcn magnesio. alutlli¡it¡ o calcio

rcrlr¡ee¡r lr,¡ ¡Lrsotcitin tic c i¡:rrofl oxacitra. E.t1 col'lsecuenc ia, ciplofloxacina debe adnlinistrarse l-? horas

.Urlcs ,: bicn al tncllt¡s 4 lxrtas desprtés de adnlinistrar estos prcparados' lrst¿ res¡ricci(rn no es aplicatrle a

los arr,i:ititlos t1e l¡ cl¿se dc ltls antagotrislas de los receptorcs I12'

l.l c:rleio quc liutla Prrle de la di!'ta, no alccta signi ficaliv
rlitrrrsc l¿r ¿dnrinistración sinlultítnea de productos lácteos tr

,.'itrnplo. lccht. )ogt¡r. zrttno de narania enriquecido en calcio)

¡hsolcitiu rlc ci ¡rrofl outcirta.

[) r,l¡tfittL'id
l)r'obe¡r¿cicl ¡ntcrliere en la ercrc.ción rcnÍll de ciprofloxacitra. l.a adlrtinistración cóncom¡tante de

rfr)h(lacirl r riprollLrrtreir]ir aLI enla las concct]lraciolles séricas,.ie ciProlloxacinil

\it !¡ a.l.,l)t.t t!¡¡i\l.t
1.f .,r,,Jfr"*i,f ,, tccler¡ la absorción de ciprofloxacina (oral). resultantlo en un tiempo más cono para

:rlranzar ¡ls con(.e¡traciones plasmáticás máximas. No se observó ningún et'ecto en la biodisponibilidad dc

ciprlfloracitrt.

{)&!!üE!l
I-¿ a[r iLústracirirr eoncomitante de medicanrentos conteniendo ciplofloxacina y omeprazol resulta en tlna

!igcra leiluccitin dc la C,,. y IaALJC de ciprolloxaeina.

["lcckrs Je ci nIÜll()\:lci¡'ro \0brc ot ros ntedtcal ü110s;

l i;.luiaa
I izarri,"iina lo dchc ad¡¡t irtisttarse en cotttbinación con ciprofloxacitu
Ln ulr ¡lslr)o clinico co¡r voluntarios sanos. se ohservti ttn aumento de la conce tración sérica de

tiz¡r¡liilina (inllt*lto tlc la C,,,.: 7 vcces. intewalo:.4 - 21 veces; auntento tlel AUC: l0 veces. ¡nterualo:6 -

lnteracciones

I,1lrr:li\-!l!e.lr!L\. puf ldli! lo.:-¡!brg qi.p!§ll-9¡¡gi-q4
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lJ v,,'tcs I cLr¡nik, sc administra concolnitanten]ente con ciprofloxacina. El aumento de la§ concentmciones

,ciric¿r c lizaniclinr sc ¿rsocia ¿ la potenciación dc Lln el'ecto hipolensor y sedantc.

i I r'¿r]sp()rlc luhLtlar tlc l¡lctotrexato puc'dc vcrsc" inhi
. i¡.r'olkrraciru quc puc(le causar tln aulnento de las c
.ll¡nrcrrlir L'l ries-r.lo dc rcaociones tóricas;r.§oc¡ad¿rs al nletot

!,,, til¡nt!
f,r .uLtri¡istl.l,.i.;;,, concomitarlc de ciprofloxacina 1'teofilina ptredc c¿usal uII increl¡ento indeseable tle la

tjorlc!,lttració¡ sór'ic¿ ¿c teofilina. listo puetle prodtrcir reaccioncs adversas intlucidas por teolilina, qLre

r.¿rr.atne¡1lc ¡ruetlen poner en peliglo la vida del paciente o ser mortales. Dr¡rante el uso concomitante. dehe

control¡[,t!. l: c()llcentrueión sérica de teotilina y tetiucir stl dosis segítn sea necesario.

bido por l¿ adnlinistraci(rn concot¡titantc de

onccntracioncs plasmáticas dc metolreKtrto y

rctafo. No st recolriend¡ cl uso cotlcotltit¿¡tlle.

,¡ i|r ¡./,,.t r.lr¿¿lllc r¡s

(on lr ilrinrinislr'ución eoncomitante de ciprolloxacina )' cáf'eínÁ o pentox ifilina (oxipentifilina) sc ha

,r,dillcurlLr r¡n rr.nltctrt() dc l¿rs concentlacioncs sét'icas rle los derivatlos x¡ntínicos'

tLttl:lt:t
l"il,rñirtr.ci,i, si¡nultáne¿r tle ciprofloxacina ,u., flnitoína puede c¿usar un aurllento o una disminución

tlc ltrs nir,eles stiricos rL' l'enitoína. pol lo que se reoornienda monitoriz¿r los niveles del fárm¿co-

( itkt.¡lv¡ri!ltt
i.' .rhi"r-t ;n ilurnenlo tfansilorio en l¿ concentt¿ción de ta creatiu¡na sérica cuando se administralon

rimtrll¿i|lr.'tnrcnlc lt¡etlicantrrltos conteniendo ciprof]oxacina y ciclosporina. Por consiguiente' es necesario

crrntr¡lar liecuentcnlente (dos veces por senrana) l¿s concentt?c¡ones de creatinina sérica en estos

nacierrtcs,

ttrllElJl!4L,'llfuiu!fu K
i., ,r.l*iui*Lr".iO, sinrultánea tle ciprolloxacina con un antagol'lisla de l¿ vil¿nrina K puede aunlentar sus

,'li'cl()s a ¡lliüo¡gllla¡tc§. l-l r¡csgo puetle varior con la infección subyace'nte. la cdad y'el estado gencral dt'l

nacic¡rc. por. consiguiente es diflcil evaluar la contribucitin de ciprofloxacina en el aumento del INR

í indicc i¡rtclnilci(nrtl normalizado).
,l(, 

ileonsL'iir unLr monilolización ticcücnte del INR durante y -iusto después de la adnlinistración

ctnct,lnitantc tle ciprot)oracina corl un antagon¡sta de la vitamina K (p.ej. lvarfarina. acenocumarol.

It,rrpr,.rcuntt,tt o l)uintliona).

0,uJ:t-r:Jlu
i ii"-rrr¿¡,t' tlilricss. sc |lt clenloslrado que el uso concomitante de tluloretina con inh¡bidores potentes de

lu isocnzirrra C YI,.+50 lAl ttles couto la fluvoxanritra, pueden resultar en un aumento de la AUC y la

t clc clulorctina. Aunque se dispone tle datos no 0linicos sobre la posible intelacción con ciprolloxacina-
\c l)lle(lL'n c{fcfr,tr clectos sirnilares con la adntinislración conconlitante

l!t.,ittit,!.
lln un crsa¡-o clínico sc dcnlostró que el uso concomitante de ropinirol con ciprofloxacin4 un inhibidor

r¡r,.ltlcr¿ikr de la isocnzima CYP,ISO lA2, produce un atlmento de la C,,^ y de la AL.IC del ropinilol en ttn

ót)9; I 84o,n- rcsPcs liv¿tmente. Se aconseja el seguinriento clinico de las reacciones adversas relaciotratlas y

cl siirstc Íldccl:ldo de l¿ closis dLrrante y justo después de la adminislración concolllitaÍlte con

iiprotlornc ina.

L:i
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I lt volruttarir¡s sanos se dE'mostró rluc cl uso concorritante de rlledicamenlos conteniendo Iidocaína con

,. i¡r'ol)orrt:irtr. Lll inhibidrrr moderado tle la isoerrzirna CYP450 lA2. retluce cl aclaramiento de I8

lirl¡eaín¡ inllar,cnos¡t cl un 229á. AunqLrc el tratalttiento con la lidocaína l'ue bicn tolerado. tras la
rrlrrl¡nishaci(ifi (()I( a)rn it¿tnte puede producirsc una posible interacción con c¡prol]o\acilla astxiada a los

.-' l.:clt¡s itrlr ct sos.

('L ,: ¡
l)csprrr.is tle li¡ il(in'tini51r¿ci{'}n conconlit¿nlc,.lc 250 nrg de ciprofloxacitra con clozapina durante S

ll¡s colrcelltrrcir¡'t,,'s séric¿ts dc clitzapina 1'de N-desmetilcloTipilla aumentaron en ulr 29olo

iete días,
y -i l9lo,

l2 liascos ampolla y envases hospitalarios conteniendo 100 y 200 frascos

l2 frascos ampolla y envases hospitalarios conten¡endo 100 y 200 frascos

rc\pe'cl¡v¿nt c trru. Sc Iccoutienda el seguim¡ento clínico y' el ajuste adecuatlo de la dosis de clozapina

.lrrr¡)tc ) ir¡st(r (jesptti-ls t.lc la administración concomitante ctln ciprofloxacina.

lil:lsuül.t iircicnlcntó nplorinradarncnte dos veces la C,^" y la AUC de sildenafil en voluntarios sanos tl?s la

.rrlnrinistracitin dr una ti¡sis oral de 50 nrg adrn¡nistrada conoomitantenlente con 500 mg de ciproflo$acin.

l\rr consiruienlc. (lehe teucÉc precaucidrn al presclibir ciprolloxacin concolllitantemente con sildenafil.

!r'nitntlo cr considerilcitin los ricsgos y los bcncficios.

-\C!¡t reJjllittr
r.,i.riii ilri.f ¡r;.ns. sc demoslró quc la fluvoxanritta, colno ur't fuerte inhibidor de la isoenzima lA2 del

('\'1,:l:(). inhibc nr)t¿tbl§'tne nfe el ntUabolisnro de la agomelatina resultalldo en un aumento de la

.\l){hieiórr u ¿rsonlclalinr ó0 veces rna}or. Aurique no se dispone cle datos clínicos de una posible

i¡rcr'¿cci,in .()n ciprolloxírc¡na, un inhibidor n']oderado de la isoenzima CYP'150 lA2. se pueden esperar

cli'utos s¡nr¡larcs,,lcrpttc<s de Ia admin¡stración concomitante.

lolpidem
i¡ i6rini.tra.i,i, conc1rmitante con ciprotloxarrina pLrede iruntentar ios niveles sanguíneos de zolpidem.

no se recrrnilltdn cl uso concontitante

Sobrcd lirlc iri n

l..n caso de sobredosis agud4 se recomienda un control clínico cuidadoso del paciente, tratamiento de

sopone c hidratación adecuada. Sólo una pequeña proporción de ciprotloxacina (< 10%) puede ser

elirninada tlel organismo mediante hemodiálisis o diálisis peritoneal. No se ha descrito antídotos

espccíficos.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

centros de loxicologia:
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiénez: (01l) 4962-6666/2247

- Ilospital A. Posadas: (0ll) 4654'66481658-7777.

l'resent¡tcio nes

50ngi25ml
Enváses conteniendo 2,6 y
ampolla.
100 mg / 50 ml
llnvases conteniendo 2,6 y
ampolla.
2t)0 mg / 100 ml

IF-2020-09734282-APN-DGA#ANMAT

Página 42 de 43



[:.nvases conteniendo 2, ó y l2 frascos ampolla y envases hospitalarios conteniendo 100 y 200 frascos

arnpolla.

Conscrvación

( ot]servar etr lugar seco a tc¡nperatura ambiente entre 8'C y 25" C--. Proteger de la luz. No congelar.

f iprolloracina Duncan no debe utilizarse después de la fbcha de vencimiento

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Este medicament0 debe ser usado, exclusivamentc baio prescripción y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica,

Especialidad nredicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social.

Certificado N': 42.179

LABORATORIOS DUNCAN SA

Dirección Técnica: Adriana Pérez - Farmacéutica

.t
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IF-2020-09734282-APN-DGA#ANMAT

Página 43 de 43



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-95934029 PROSP SC INY

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 18 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.18 17:39:08 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.18 17:39:09 -03:00 
 



PROYECTO DE PROSPECTO

CIPROFLOXACINA DUNCAN
Ciprofloxacina

Comprimidos recub¡ertos

I ndustri¿ Argentitl¿ VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

F rirnrrrl¡ tt¡it r-cuan t li!a

Comprimidos rccubiertos 250 mg
Cada comprimido recubieno contiene:

Ciprof)oxacirra (conto clorhidrato monohidrato) 250 mg; Celulosa microcristalina, Almidón de maí¿

I,oiivinilpirrolitlona. Acido silícico coloidal. estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa,

polietilenrlicol 1U00. diórido dc titanio.

Comprimidos rccubiertos 500 mg
( lda cortr¡titnido ¡ecttbieno contiene:

Ciprotlcrxacina (como clorhidrato rnonohidrato) 500 mg; Almidón de maiz 22,5 mg; Almidón glicolato

stiilico 22,5 mg; Estearato de magnesio 8,0 rng; Celulosa microcristalina PH 102 49.87 mg; Povidona (PVP

Kl1) I 5.0 ,1.,g,t[ ol.o 24.68 rng; óió*ido a" silicio coloidal 8,2 mg; Croscarmelosa sódica I 5,0 mg; Sodio

lauril sulthtó 15,0 mg: roxipropilmetilcelulosa viscosidad 5 3,24 rng; Dióxido de titanio 8,64 mg;

Iblietilenglicol 6000 2.34 mg

Accion femrr¿utito

Ciprot)oxacirra Duncan es un antibiótico de amplio espectro activo contra microorganismos aeróbicos

grarnpositivos y gramnegativos. Código ATC: J0lMA02.

[ ¿r rmrcokrgía

l\4 cc n is nl dc ucciiirt

Ciprotl¡xacina actúa inh¡triendo la DNA-girasa bacteriana. de esta fbrma interfiere en )a replicación del

DNA ¡lroducicnclo una reducción drástica de la capacidad de multiplicación de las bacterias. Estas

sustanc¡as tarnbién son denominadas inhibidores de la girasa. No presenta resislencia cruzada con

anrinoglucósidgs. penlcilinas. cefalosporinas, tetraciclinas u otros antibióticos que no pertenezcan al grupo

dc inhibidores tle la girasa. La siguientc tabla muestra las concentraciones séricas (en mg/l) después de la

adrrinistración oral.

Tienrpo {¡Ésde lá ingestiin de comprimido§ {h}

:]'1.' 1 00 2.00 4.00 8.úü 1¿,00

: -, i,tl'],] ,lr¡rl

-,,.,,.,l]1, | , ,t,'11

.:''lllI 
"1._rl

1l
.'.|

1.:{ ú.!

:,0

0.5

1.a]

1.7

ü.3

0,6

0,8,

n.!

t.4:. r

D{Iiif¡h §.l.
[.8ír)l¿
'fBmec

0,i

M.H.l3r.5
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La ciprotloxacina alcanza altas concentraciones en el sitio de infección como por ejemplo en líquidos y

tejidos corporales.

[,'armacocinética

Absolcir'in
f*rs l,r *ln.,inirt,-,rui(rn otal de tlgsis ítnicas de 250nrg y 500 nrg. ciprofloxacina se absorbe Épida y

antplirnrenle. pr.iIc ipalnrelrte cn el inlestino clelgado. y las concentrac¡olles sét'icas nráxim¿s se alcanzan et.t

l-2 horas ¡¡¿is tarcle.

l.as tiosis irnic¿s dc I00 a 750 rng produjeron concentraciones séricas lnáxinras dependientes de la dosis

{(',,,,,.). cntre 0.5ó ¡ .1.7 nrg/t,. t.a^s concentraciones séricas aumetrtan proporcionalmente con Ia dosis de

lrilsta l 0()0 t1lg.

t.r hiotlisporrihilidad rhsolttta cs aptuxitttadanlcnte del 70 al 80%.

Sc lll¡ rjcnloslrado quc urra dosis de 500 mg por vía oral, adrninislrada cada l2 horas. produce una área bajo

lu curra (.,\t.i( t tle concentración sLrrica tientc al tiempo equivaleute a la pnrlucida por una perfusión

iní-a\ enos¿ d¿ -+{)0 mq t1e ciprclloxacina administrada dLrrante 60 mintltos" cada l2 horas

lls.t¡ihLre iirn
f. irr;,r,,1 A.'";¡nrlloxacilr¡ a las proteínas es baja (20 - 30%). Ciprofloxacilla está presente en el plasma. cn

g*rrr r¡crliila. er¡ L¡lra for.nra no ioiizada. y en cstado estacionario. tiene utr volumen de distribución amplio,

Jc l:r j l.rkg,.1c pcso corptxal. Ciprofloxacina alcanza concentraciones altas en una v¿rietlad de tejidos.

Lx»r:r, cl pLr¡iriirr ilk¡Lri¿r, epitelial. nracrólagos alveolares, reiido de biopsia), los senos pararlasales' las

lc,;io¡cs iilllanr¡.las lliqLrid,r de aurpollas tt cantaridina) y las vias urinarias (orina. próstata, entlotnelrio),

aI r]Llil sc dlcan/ltl] COnCcr'tlrACiOnes lOtales SUpetiOres a laS COnCentraciones plaSmátiCaS.

[]iotrars
5c han nolilici¡tlo concelrttacioltes bajas dc cuatro melabolirüs que se identitical'on coino:

.lcscrilcrrciprolloxacina (Ml), sul [ociprofl o.xacina (N'|2), oxociprolloxacina (M3) y lbrmilciprol'loxaclna
(i\1-l). l.os n¡clal¡olitos IILtL'stlan una actividad antim¡crobiana ir¡-v¡lro pero en menor grado que eJ

conrP csto (ll illinal.
sc ..1.,c .¡rrc ci[rolirrxacina puede ser Lrn inhibidor motlerado de las iso-cnzimas del CYP 450 lA2.

!.;ILrtuutl'Ñ¡
fiÑlui*;uu s¡¡ crcl.eta am¡rliarnente y sin moditicar por vía rerral .y, elt menor gratlo, por vía fecal. En

srrjctos c6rr la fitnción rcnal nornral Ia sernivida de eliminación del suero es de aproxinratlamenle 4 - 7

lrr¡rls.

Iircrcción de ci rofloxacina (o/o de la dosis)
Admi¡ristración oral
0rina Heccs

(i iprofloxacina 44.7 25.0

I\1c-taholitos (M¡ - M,) il,3 7.5

l.l acl¡nr¡iento rcnal es de I80 - 100 nrLikgih y el aclaramienlo total corPoral es tle 480 - 600 nlL/kg/h.
('i¡rrol'loracina sr somctc tanto a flltración glomerular como a seerecititt lubular. lrastornos gtves de la

lirrrcit¡n r.cn¡l JanlLrgaraLl ¿¡Lrn1enl0 de las selnividas de ciprofloxacina de hasta I2 horas.

DUl.lcffq s-[
['EÍ'ir¿

hl.u". 13r.5
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[,] ¿Lcl¿r'il¡nic.nto no lenal de ciprolloxacina se debe principalmente a la secreciótr transintestinnl y al

rncrahotisnto. Irl Iq6 dc la dosis se excreta por vía biliar, Ciprofloxacina está presente en la bilis en

crrrccntrttioncs ¿tltas,

[!¡g j1L!:s_n§!1.!aui-.:,)s

l.crs <l¡tos lhrrnacociuiticos L'n pacicntes pediátricos son l¡nritados

l-n rrn ensir¡o clt niiios. la C,,,", y el AUC no dependieron de la edad (a partir de un año). No se observó

ni¡g[rn incrcnrcrrt6 consirielablc'de la C],,,"- ]' del AUC con la administración de varias dosis ( l0 nrpy'kg. tres

veces al día).
trn !g ¡¡ños con sepsis grave, Ia C.,, t'ue de 6,I mg/L (intervalo 4.6 - 8.3 mg/L) después de una ¡:erftrsión
intr¿venos¡ durante ulla hora de l0 mg,&g en niños mel]ores de t¡n aÍIo de edad en compamción con 7,2

nrg,/[. { i¡terrrlo .1.7 - I 1.8 nr¡y'L) en los niños de ulro a cinco años de edad. Los valores del AUC t'uenrn

t7..1 mg*hil (inlcrvalo I 1.8 - 32,0 mgth/l),v de ló.5 mg+h/l (inlervalo I 1.0 - ?-i,8 mg*h/l) en los grupos de

tLlld concs¡rotlelicntcs.

l:s1os valorcs cstan dcnlro del intervak¡ desclito en los adultos, a dosis terapéuticas. A partir de un análisis

!arrnacocincitico en lir pohlación, eu pacicrtes pediátricos cott diversas infbcciones, Ia semivida media

prcvisra r.!) [¡s niños cs aproximadaurente de 4 a -5 horas. y la biodisponibilidad de la strspensión oral varia

cnltc e'l 5() r cl 8(|o,'i,.

I ndicacio v l]sos

t-a sensibilidad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinárnico y puede sutiir
var¡aciones rJependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la int'ección

lhospitalaria o dc la comunidad) y del patrón de usos y costumbres del fármaco analizado.

Por Io tanto se rccomienda verificar los perliles de sensibilidad local y las recomendaciones

¡racionales e intenracionales actualizadas de ratamiento antirnicrobiano antes de prescr¡bir

CIPROI.'LOXACINA.

El análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de

bacter¡ología ya que refleja con mayor certeza la situación epidemiológica del lugar en el que se

realiza la prescripción; o bien. como alternativa, análisis locales, regionales o nacionales, tales

colno los obtenidos a través de Ia "Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los

Antim icrobianos WI ION ET Argentina".

(Red Wl IONET: http://antimicrobianos.com.arlcategory/resistencia,/whonet/#)

[.as rccornendac iones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los

Servicios de Inf'ectología. los Comités de Control de Inlecciones institucionales o Sociedades

Científlcas reconocidas.

Se r.leben tener en cuenta las recomendaciones oficiales locales acerca del uso de antimicrobianos antes de

indicar quinolonas.

ADP.iA¡.J.

DIJN-C¡I\i §-¡.
Pví'.r7
ftÍi,lEq0lRÉlrcf.c

M.H.l3Y
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Debido a que se han reportado reacciones adversas serias asociadas al uso de quinolonas se debe establecer

claralleltte la relación riesgo-beneticio para cada indicación. particularmente cuando hubiera opciones

tempéulicas altcrñativas,

lnlaccit»tcs ¡trot'oc'atla.s por ugenles sensibles a la ciprofloxacina:
-lnlecciones de Ias vías respiratorias: en Ios casos de neumonías ambulatorias causadas por neumococo, no

cs conveniente utilizar ciprofloxacina como medicamento de primera elección. Sin embargo ciprofloxacina
está indicado cn el caso de gérmenes problema (por ejemplo: Klebsiella, Enlerobacler, Proteus,

P se udo¡ttottus. Lcgitnella. Staphyk;coccus. Escherichia coli).
-lnlaL.,-.ir»rts clcl ctítltL mcclio: (otitis media) y de los senos paran¿sales (sinusitis), especialmente si es

causada por gérnrenes gramnegativos, incluso Pseudomonds o Slaphylococcus.

-l ntbcciones otlal rnológicas.
-lnleL',-.iones tlcl a¡)uruto genitourinario.' inclusive ovarios y trompas (anexitis) y de la próstata (prostatitis).

-ltficciurc.s ubclominales: por q.: del tracto gastrointestinal, d€ las vías biliares, del peritoneo (peritonitis).

-lnléccirtn,:.s Lle ¡ticl ¡, tcjido.s blandos.
-In¡*t i,,nLs Jc Ittreso.\ .t rli(uldL iun6.
-\apt itamiu.
-lttlrtctkna.s o prolilais en pacientes inmunodeprimidos. por ej.: bajo tratamiento con drogíls

in rn u nodeprcsoras o en pacientes neutropénicos.

Ciprotloxacina no está indicado en angina aguda (amigdalitis).

¡n cl tratamienro de la tuberculosis: ciprofloxacina no está indicado, independientemente de la sensibilidad

nroderada quc presenta el Mltcobaclerittm tubcrculosis a la ciprofloxacina.

I'ueden considelarsc' sensibles (i¿ v¡l¿'rr) los si entes gérmenes : E. coli, Shigella, Solmonellu, Citrobucter.

Klcb.sidlu. Enttroh¿ttter. Serratia, flüJ'nia, Edwardsiella, Protcrs (indol positivo o indol negativo),

Pn»id¿ntiu. ltlorgwrcllu. Yersinia. Vibrio, Aeromonas. Plesiomonas, Pasleurella. Haemophilus.
('ullp.t'k)huctcr. P.¡eu¿lomonas, Legionella. Neisseria, Moraxella, Branhamella, Acinetobacler, Brucella,

E5tufikurcrt.t. Li.steriu. Corynebucterium, Chlamydia. Son de sensibilidad variable los siguientes gérmenes:
(iurdnarallu. Flu,,r ¡uclerium, Alculigene.s, Streptococcus ugulacliüe, Streptococcus faecalis. Streptococcus

l')tpganc,\, SlrcploLoL'L'lts pneumoniue, Sfreptococcus viridans, Mycoplasma hominis, l[ycobactetium
I t h ut u h n i : y Mt,«th«cl e ri um.fortuiÍ um.

lll]cnte soll fesi : Streptocttccus .faecium, Ureaplasma urealyticum, Nc.¡cardia astetoides. Los

irnaerobios stlr. salvo algunas excepciones, moderadamente sensibles (por ej. Peptococcus.

l,rptt)stt.iiptt)L?|¿u,r) ) resistentes (por ej. bacteroides). Ciprofloxacin Duncan no es efectivo contra
'li.aponenu pulliclun. Se ha inlon¡ado que algunas cepas de Pseudomonas aeruginosa, Setatia
¡1¿, cr'¡c'L'¿A \ Sldph.\'loct)cc .\ Lta'ets han desarrollado resistencia a Ia ciprofloxacina.

lilolcsccntcs\ iirr,:
( illt!iloracinl pitclle rf¡lizar:ic partr cl 1l¿rt¿lnliento de irrüociOnes gra\res en ltiños )'adolescentes cuando se

.'\tl l5 iJ! lij llüLe:rill'iO.

Irl lralami{: t) rletrc inicirrkr únicamente un módicr¡ que tengá cxpericnci:r en el trnt rnietrto de la
fibrosis quísticrr ¡'/o dc las infccciones gravos cn niños y en adole§centes.

. Irrtlcciones hroncopulmonares en la llbrt.rsis quistica causada por Pseudomonas (teruginosa.

. Inf¡ccioncs cornplicadas cle las vías urinalias y pielonelritis.

. (lafbunco por irrhal¿ción (profilaris después de Ia exposición y trátamiento cuativo).

Vcr "P()hlación pediú1rica"

ADRlAiii. f i.:::
DlIEgtÉRA lEírju'r

U.H. r3"''§
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tl v Admi rflclofl

Salvo otra indicación rnétlica se recomienda Ia siguiente dosificación oral:

I nrlicucioncs Dosis dia rir en mg lluración totnl (l€l

tralamiellto (incluyend0
potencillmente u»
trata micnt0 inicial

pflrenterÍ¡l c{)n
riprofloxacin:r)

lnlcccione' clt I¿s vírs rcspiratorias ha.ias 500 mg a

750 mg dos veces al
día

7 a 14 días

ln f";ccioncs dc l s

l ias lespillrtolias
¡lfitr

l;rrct'rbación a guda d,.'

r rrrr silrusitis crónica
500 mg a

750 urg. dos veces al
dia

7a 14días

( hitis media supurativ¿l
c l()ll ICA

500 mg a

750 mg. dos vcces al

día

7 a l4 días

( )1i1is nrrlipnir c\tcnril 750 mg dos veces al

día
2tl dias. hasta,l mcscs

lnl.'ccio¡res ele las

r'í¡¡ urirut¡ i¿rs

tvcr scecit'rn .1.4¡

('istitis no complicada 250 mg a
500 mg. dos vcces ¿l

día

3 dias

En mLrit'res ple-menopáusicas, se pLtr'de Ltliliz¿[ unír
dosis única de 500 r¡!¡

Cisritis complicatla.

¡rielonclritis no
conrplicatltr

500 mg. dos veccs al

dia
7 rlías

l'ickrnefiitis corlplicad:r 500 mg a

750 mg. dos veces al
día

AI menos l0 días; pLrecle

cont¡nuarse nlás de 2 I di:rs err

algurros casos específicos (por
e.ienplo. abscesos)

I'rüstatitis 500 mg
a 750 uig. dos vcces Rl

día

2 a 4 senranas (aguda). tle.l
a ó s..rr:anas (crúrica)

lI ltrcci0nes del
t laclo gt'nital

t iretritis y cen,icilis
gonocóciclrs

500 nrg, cuno tlosis
u ll lca

I dia (iiosis únic¿r )

F.pididimorqLritis y
entcrnrcilades
inllarnatorias pélvicas

500 mg
a 750 mg, dos veces al

día

Al menos l.i días

ln1'ccciurcs dcl
tr¿lclt)

silslxrinleslillal c
rr l'ccciores
intraabtionr ir¡ lc'

I)ilneir causada por
palógenos b¿cterianos.
inclLryendo,\higa I I u spp
tl ist intas dc .§ii.gel/rr
r/r:rcrrtcrhlr de tipo I y
lralRrniento el'npírictr de

500 mg dos veces al
día

I 11ía

DI,I}.ICAN §"4,
ADRIA¡iA PEüU
D|ftEüron§ rli¡,rt¿l

M.l{ r3i-$
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lI(l¡{:reioIlcs Dosis dia riir en mg Duración tr¡lal dcl
tra (rmirnto (incluycntlo

potcücinlmente un
tr¿tamientl) initial

parcntcral con
ciprofloxacin:r)

la tliarrea del viaierri
gravc

I)iarrea caLtsada

por Shigellu
ch,'s<:nleriue d.e lipo I

500 rlg. dos vcces al

día
5 tiias

Diarrea causada
por l;ibrio clnlerut

500 mg, dos veces al
día

I di¿s

Iichr',: titbiriea 500 rng. dos veces al

dia

7 días

ln li'ccir¡nes
intr¿¿rbdornin¿les
causatlas pot bactet ias
gramnegativas

500 ng a
75() nrg. dos veces al

dia

5 a 14 dias

hl.cci{r'r¿\ t1.'lit picl 1 dc'los tejidos blandos 500 mg
a 750 rng, dos veces al

tlía

7 a l4 días

lrl.'cci$ncs d!'l(ls hncsos )'dc lás

x iculacionc\
500 mg

a 750 uig. dos veces al

dí¿

máx. dc 3 nreses

l)rci.ntes co¡r DcLrtropclli¿ cu'l tiebte qtre es

sospcclra dc un¡ in{'cccilln bacterial1a
( iprolloracirro iJcbc coatlnrittistlarsc col'] ull
rgc|ltc :llrtitlactcf il'rno tdecLtado segútl las

rccornc nLlac iottc's oficialcs

500 ntg
a 750 mg. dos veces al

día

Fll tlal¡miento debc
continuarse durantc toda la
du¡'¿rción de la neutropcnia

l,rr rljlirri: dc illlecr'itlltcr illv¡siv¡rs

¡or .\i'l.rs, r'l.i rtt.'rtlrtg
50U mg. una vez al dia I día (dosis ún¡ca)

( ¡rblnco por inhalacitin. profilaxis después dc

lr er¡xrsici(rn l lmtflm;enlo curativo para las

Per'\onas qt.rc puetlatt recibir tratamiento oral,
rrr:ulckr sca clinicanrente adecuado.
I ¡ ltlrrrinislurcioll dcl tánraco debe entpezat'

lilr pr(nr]{) :,c §o5feclre o c(n¡tirllle la
r\ llosl( tor

500 nrg. dos veces al

día

60 dias tlesde l¿ confirmacitin
de la exposición a Brrrll1r,r

atlthrocis

I' r l, I « i rh t ¡ t qLl i1i11;is u

lndic¡teit¡ncs I)osis tliaril en mg l)ur¡rción t0tal d€l
tra t:rmicnto (incluycnclo

poterici¡rlrnente ün
trat¡rmient() initi:Il

p¡rrcnteral eon
ci¡rrofloxacina)

Irihtr)\is qLrística 20 mg/kg de peso corporal dos veces al dí4. con
un máximo de 750 mg por dOSIS.

l0a l4ciias

ADRIA¡IA PiJ:,U
D¡RECittA 1tói4Fá

M.N. t:ri;.5
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I rr l'ecciones conrplicadas
ilc l¡s 'u ías ulinarias ¡-
pitlonr'tiitis

It) mg/kg de ¡reso corporal a 20 nrgAg de peso

colporal dos veces al tlia, con un tnáximo de

750 rng por dosis

l0 a 2l dias

('rrbLrrco prtt ittha lación.
prolilnris dt'spués rlc la
c\polici(ir'r J tralanriento
cIr0liv() p¿rir las pcrsoltas
r¡ue puetlatt rccitrir
Ir'¿1llrnicntrr o|e l" cu¿rntlo

sel clinie ament.'
ldccr¡atlo.
I.¿ arlministr¿rción dcl
I'iilm¿co debe en'rpezár talr

l)rorlk) sc sospcclte cr

conlirmc la cs¡osición

l0 nrgi kg dg pcso corpoml a I 5 mg/kg de peso

corporal. dos veces al dí4, con ull rnáximo de

500 nlg por dosis.

60 días desde la
confir»ración de la
exposición a 6acr7lrr.s

únthrücis

20 nrly'kg de peso corporill rlos veces a I ,-liir. con

ur¡ márinto dc 750 lng ¡:or dosis.
Segírn el tipo de

in 1'ección.

t¡t.r dr uluil ut un;uda

L¡s p¡ci*rrtcs tle c(lad a\anzada deben recibil una dosis seleccionada en flnción de Ia gravedad de su

irrllccirir ¡'dcl aclaramiento de creatinina del paciente-

ón renal v he limi¡ada

[)oris inici¡l ¡ rlc nrantcrrimicnto rccomendadas para los pacientes con insullciencia tic la l'unción ren¡l:

r\clar'¡rnricntotltcrc:tlinin¡r Crealininaséric¡l
umol/Ll

Dosis olrl
lnrgl(ml/mi¡t) / I,73 mrl

.60 < ll4 Ver la posologia habilual

-10 60 ll4a Ió8 150 - 500 t2 h
.: .i0 > lú) 250 - 500 2.1 h

l'}ircicrttr.' cn hemtxliálisis > 169 250 - 500 nrg cada 24 h

ldespués de Ia diálisis)

l)¿c ienl. cn Llirilisis ¡triloneal > 169 1\(l 1lX, rn! cadu -+ h

hn los ¡racicnles con insttticiencia hepática ntr se precisa un ajuste de la dosis.

No sc lrr cstLrdiarlo l¿ tlosillcación e¡r niños cot't insuñciencia de la función renal y/o hepática

Los comprimiclos dcben deglutirse enteros, con líquido, independientemente de las comidas; la ingesta de

los comprimidos en ayunas acelera la absorción de la sustancia activa- Los conrprintitlos de ciprolioratina
jxr llcbcn l()nt¡rsd con prorluclrrs lár1¿os (por c]cntplo. lechc o yogur') ni con.iLtgos tic l'rulas etlriqttccitios

-r rriI.:r'rrl.'i tl-,r,r eitlrr¡rlrr. iLrgrl dc natatlia etlriqttccido en cnlcio)

('oll tlnind rc¿¡cI0ncs

( )lr-¡s ir) l¡cciures -rlrilvcs
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( iprotloxaclna está conlraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a la misma o a otro
q uinr ioterápico t¡Lrinolónico.
(-iprofloracina no rlebe prescribirse a nifros ni adolescentes, exceptuando los casos descriptos en el ítem
..población pediátrica" ya que no se dispone de experiencia sobre la seguridad del fármaco en estos

grupos de pacicntcs y. según estudios en animales. no cs posible descartar la posibilidad de que el fármaco

car¡se lesioncs cn el catílago articular en período de crecimiento.

lifictos sohrt el tructo ga.\tro¡ntestinal: e¡ el caso de diarrea grave y persistente, durante o después del

lra(atniento. debe consultarse al métlico dado que este síntoma puede enmascarar una enfermedad intestinal

grave (colitis pseudomembranosa de riesgo vital con posible desenlace fatal) que requiere tratamienro

irrgcnte. En tal caso. debe interrumpirse el tratamiento con ciprofloxacina e iniciar una terapia adecuada

1pár ejemplo. vancon¡icina por vía oral, 4 x 250mg/día). Están contraindicados los antiperisüilticos. Puede

prorJLrcirse un aumento temporal de transaminasas, fosfatasa alcalina o ictericia colestiásica, especialmente

crt pacietrtcs cott lesión hepática previa.

Elccttts .xhrc el sistenu ncryir¡so f*J. debido a la posible aparición de efectos secundarios relacionados con

el sistema nervioso central en pacientes con antecedentes de crisis epilépticas o con historia de tmstomos

del sistcma nervioso ccntral (por ejemplo, bajo umbral convulsivo, historia clínica de trastomos

colrvulsivos. riego sanguíneo cerebral reducido, alteración orgánica cerebral o accidente cerebrovascular),

ciproll¡xacina *tu ¿*¡" utilizarse cuando los beneficios del tratamiento se consideren superiores a los

riesgos. Algunas de estas reacciones se presentaron inmediatamente después de la primera administración

del mcdicarnetrto.

Desór'denes psiquiátricos (+)

E-l paciente tleprcsivo o psicótico puede excepcionalmente, llegar incluso a autolesionarse. En estos casos

debc interrurnpirse el tratamiento con ciprofloxacina e infbrmar inmediatamente al médico.

lkrccio Itlrersas

Iraston]os urusculocsqLreléticos y del tejido conjurrtivo (*):

Err pacierrles qLre han recibido quinolonas, entre ellas ciprotloxacina. levofloxacina, ofloxacina y

nloxi,loxacina. se han detectado casos de rupturas de tendón a nivel del hombro, de 1a mano y

cspecialnrente Tendón de Aquiles y otros que requirieron cirugía o trajeron aparejado como resullado una

incapacidad prolongada. Los informes de Famacovigilanc¡a post-marketing indican que este riesgo se

increnrenta en pacientes que reciben o hayan recibido tratamiento con corticoesteroides, especialmente en

los nralores dc 65 años. Debe discontinuarse la administración del producto si el paciente presenta

síntonras sLrgestivos d!. tendinitis (dolor, inflarnación) o ruptura de tendón. Los pacientes deben descansar y

abstencrse di hacer ejercicios hasta habersc descanado el diagnóstico de tendinitis o de ruptura de tendón.

l-a rllptura pucde ocurrir desde las 48 hs de inciado el tratamiento con cualquiera de las drogas referidas,

hrsta ltrego dc lraber tinali¿ado el rnismo.

I'id.v tcjitlo.t l.¡luntk¡s: se ha demostrado que la ciprofloxacina produce reacciones de fotosensibilidad- Los

pacientes en tratamiento con ciprofloxacina deben evitar la exposición directa y prolongada al sol o la luz

rrttr.avioleta. La terapia debe interrumpirse si se produce fotosensibilización (por ejernplo, reacciones

cr¡táÍreas similares a quenraduras solares).

.l 
rastornos generales y condiciones del sitio de administración (t):

I Iipt'r:tn;ih ilitlul: en aquellos casos en que se produzca hipersensibilidad y reacciones alérgicas desde la

prin,.ro ailnrinistración, debe informarse inmediatamente al médico. Las reacciones

I
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an a ll lírctic¿rs/anatl lactoides pueden evolucionar exccpcionalmente, a veces desde la primera adm¡nistrac¡ón,

a shr¡ck con riesgo para la vida del paciente. EÍr estos casos. debe interrumpirse el tratamiento con
ciprol)oxacina e iniciar u¡r lratamiento rnédico apropiado (por ejemplo, tratamiento del shock).

.-ldt,trltttc,itt l¡tt tt c¡»ttluttr¡res le yehículos: la administración de ciprofloxacin4 incluso en la dosis exacta
prescripta. pucde alcctar la velocidad de reacción llegando a alterar Ia capacidad de conducir vehículos o
nrane-ial máqr-rirras. Esta alteración se incrementa con la ingesta simultánea de alcohol.

I'rcc¿ruciones / [Jso Ceriátr¡co
ltacientes nrayores de ó5 años tienen mayor riesgo de desarro]lar aheraciones severas en los tendones.

irrcluyendo ruptura. colr el tratamiento con cualquiera de las quinolonas referidas. Este riesgo es mayor en

pacientes que reciben o hayan estado en tratamiento con coriticoesteroides. Usualmente la ruptura se

observa en el tendón de Aquiles, o lendones de mano y hombro y pueden ocurir durante varios meses

después de cotnpletar la terapia ant¡biótica. Los pacienles deben ser informados de dicho efecto adverso,

acorrse.járrdose la suspensión de la ingesta si se presenta alguno de los síntomas mencionados e informando
Lle innlediato a su médico.

frastornos ocularcs (+)
'['rastornos del oido 1'del laberinto (*)

(+) Casos mu) raros de reacciones serias (hasta nteses o años) prolongadas, incapacitantes y
potencialntente irreversibles que af'ectan varias, a veces múltiples, clases de órganos del sistema y sentidos
(incluidas reacciones como tendinitis. rotura del tendón, artralgia, dolor en extremidades, trastornos de la

marcha. neuropatías. depresión, fatiga, deterioro de la memoria, tmstomos del sueño y deterioro de la
aLrdición. visión. gusto y olor) se han reportado en asociación con el uso de quinolonas en algunos casos,

inde pend ientenrente de los tactores de riesgo preexistentes.

[-¡s reacciones adversas lnás fiecuentes obtenidas con el conjunto de estudios clínicos realizados cotr

c iprollo:lac irra (oral. parenteral) clasificadas por sistema anatómico y terminología (n = 41.151 pacientes):

-lntid¿ncia de .fiettrenciu : l% < l0'%': sislema dige.slivr.t. náuseas, diarea; piel y tejidos blandos:
crupciones cutáneas (rash).

-lntitlenciLt clc .liectencia : 0,1% < la,4: corporales; dolor abdominal, moniliasis, astenia (sensación

gcrreral de debilidad. cansancio); sistcmu cardiovasc¿¿lar: tromboflebitis; sislema digeslivo; aumenlo de

SfiOT. aumento de SCI''l-, vómitos, dispepsi4 trastomo hepático, aumento de la fosfatasa alcalina,
arorc-xia^ tlírtuleÍrcia, bilirubinemia; sistcmu hemático y linfáttco: eosinofilia, leucopenia; traslornos
ntatuhólit¡t¡ .t nulricionulas: aumento de la creatinina, aumento de la urea; sistema musculoesquelélico:
rrtralgia (tlolor articular\; sistamu uen'ioso: cefalea. vértigo, insomnio, agitación, confusión; piel y.faneras:
prurito. t'rLrpciórr maculopapular, url.icatial senlidos especiales: alteración del gusto-

-lncielanciu tlc lictuencia 0,01'/,, <. 0.194: s¡slemq cardíovascular: taquicardia. migraña, síncope
(desnra),o). vasodilatación (sofbcos); sistema hemático y linfáticr.t. anemi4 leucopenia (granulocitopenia),

leucocitosis. niveles de protrombina alterados, trombocitopenia, trombocitemia (trombosis);

h i¡terl;cns ib ilidud; reacción alérgica, fiebre medicamentos4 reacción anafilactoide (anafiláctica); traslornos
¡netuhólict¡s.. edenra (peritÉrico, vascular. facial), hipergluceni4 sistema musculoesquelético: mialgia
(tlolor nluscular). alteraciones articulares (tumefacción de las articulaciones); J¡slema nervioso:
alucinaciones. sudoración. parestesias (paralgesia peritérica), ansiedad, pesadillas, depresión, temblor,
convulsiones; :ii.\ttnn respit'oforlo: disnea. edema laríngeo; piel y.fanera.s: reacción de fotosensibilidad;

'¡ttttiLlt¡.s a.;l¡at'iulc¡: tinnitus, sordera transitoria (especialmente en frecuencias altas), visión anormal
(a ltcmc ¡oncsv¡suales ), diplopía, cromatopsia, pérdida del gusto (alteración del gusto); sistema urogen¡¡al:
insullciencia renal agr.rda. f-unción renal alterada, moniliasis vaginal, hematur¡a cristaluria, nefritis
intersticial.
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-lnc-idettcitt tle fitcuenciLr < 0,01%¡: sistema cardiovu:ic¿rlar. vasculitis (petequias, ampollas hemorrágicas,
pápufas. fbrrnaciót't de costras); si.\ten7ü (ligcstiNo: nroniliasis (gastrointestinal), hepatitis; sistema hemático
y litr/ütittt; anerlria hemolítica; hipersensibilidad: shock (anafiláctico, de riesgo vital), erupciones cutáneas

con prrrritol :ii.\tüno cnioso: convulsiones de Cran Mal, marcha anormal (inestable); piel y.fhncras:

f!-tcquias, eritema multilbrme (menor). eritema nudoso.

l.as reacciones adversas más f'recuentes obtenidas de informes espontáneos y clasificadas por sistema

anatóÍr'lico y terrninología derivada de la exposición de los pacientes (n = 7.790 casos notificados):
-lnc.idcnc'itt da.li'curcncitr < 0.01'%; sistemu tlige.slivo: necrosis hepática (muy raramente evolucionando a

fallo hcpático con riesgo pala la vida del paciente). colitis pseudomembranosa de riesgo vital con posible

descrrlace lhtal: ,ri,rl¿na hemá¡ict¡ ¡' linfótico; pelequias (hemorragias cutáneas ¡nterrumpidas); .s¡.rlerfl¿¡

ntusculocsqualititr: tcndinitis (en su mayoría aquilotendinitis), rotura total o parcial del tendón (en su

mayoria clel tendón de Aquiles), exacerbación dc los sínlomas de la miastenia gravis; srs/ema nen'ioso:
psicosis. hipcnens¡óu intracraneali piel y .funeras: síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica
(sírdronle dc Lyefl); hiper:;ensibilidad: reacc¡ón tipo enté¡medad del suero; senlidos especiales: parosmia

(alteración dcl olf'ato). anosmia (generalmente reversible tras interrupción del tratamiento).

AdvertcIcias ¡) t-lJcit UCtoncS

- Utilicr: antibióticos solamente con la prescripción de un médico u odontólogo.

- No se automedique ni ofrez-ca antibióticos a otras personas.

- Curnpla el tratamiento según lo indicado. respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de

tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional

- No utilice antihióticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- [,ávese fiecuentemenle las manos con agua y con jabón.

- Mantenga slr calendario de vacunación al día.

AlgLrn¡s estudios epidenriológicos intbrman un mayor riesgo de aneurisma aórtico y disección después del

lratantictlto con fluoroquinolonas. paficulannellte en la población de mayor edad. Por lo tanto, las

tl Lrolotluinolonas solo deben usarse después de una cuidadosa evaluación del riesgo/beneficio y después de

considemci(rn de otftis opciones tempéuticas en pacientes con antecedentes familiares positivos de

¡rrcurislna. o en pacientes d¡agnosticados de aneurisma aóñico preexistente y / o disección aófiica. o en

prcscncia de otros tactores de riesgo o afecciones que predisponen al aneurisma aórtico y la disección (por

¡.jemplo. síndronre de Marfhn. Síndrome vascular de Ehlers-Danlos, arterilis de Takayasu, arteritis de

cÉlLllas gigantcs. ent'erntedad de Behcet, hipertensión y aterosclerosis). En caso de dolor abdominal
rcpentino. turácico o de espalda. se debe recomendar a los pacientes que consulten de inmediato a un

scrvicio de urgencias.

[.as quinolonas se han asociado a reacciones adversas serias de larga duración (meses o años), que pueden

ser incapacitantes y potcncialmente irreversibles y que pueden varios s¡stemas simultáneamente
(rnusculoesc¡uelélico. nervioso. psiquiátrico y de los sentidos). El uso de fNombre comercial@] se debe

evi(ar en pacientes que hayan experimentado reacciones adversas graves previamente. El tratamiento de

cstos pacientes con Ciprotloxacina Duncan solo debe iniciarse en ausencia de opciones de trátamiento
alternativas -v despuds de una cuidadosa evaluación de riesgo/beneficio-

Ante la presenc¡a de los primeros signos o síntomas de cualquier reacción adversa seria, se debe

disconti nuar i nnrediatamente el tratamiento.
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La ten,linitis y la ruptura de tendÓn. algunas veces bilateral. pueden ocurrir tan pronto como 48 lroras

rlespués tlc ¡nl¡a¿o et tratam¡ento con quinolonas e incluso hasta varios meses después de la interrupción

d.-,l tratanriento. tl ricsgo de tendinitis y ruptura de tendÓn ¿umenta en pacientes de edad avanzada-

pacicltes con insullcierrcia renal, pacientes con trasplanles de órganos sólidos y pacientes tralados con

corticosteroides al rr¡ismo tiempo. Por lo tanto. el uso concomitante de corticosteroides deberia ser evitado.

Ál prinr.'r sigrro de tenclinitis (por ejemplo, hinchazón dolorosa. inflamación), el tratamiento con

( iprotloxacina [)Ltncal dcbe suspenderse.

lcrclinit rrr cl

llli,r't it»t,ts ,.t»nr¡iitt.ttluv rfu lus iu.s tu'inutiur l pialon¿f i¡is

lll uirllrnirnto Á las irteccioncs dc l¿s vias urinarias con ciplofloxacin;r tlebe plantcalse cLlflndo no pttedal]

i,lsill\c ()rro:i 1r¡tltrrienl0s- v dcbe basarse cn los resUltadOs de Ia conrprobaCión nricrObiOitigiCa.

I n Ios r'rrllvos clirticos rc h¡r illcluido a niños y adolescentes de I a l7 años'

Neuropalía peritérica

Se han ¡iotil.icado casos de polineuropatía sensorial o sensoriomotora en pacientes que reciben quinolonas.

l,os pacienles en tratamiento con Ciprofloxacina Duncan deben advertir a su médico si presentan síntoma§

tlc neuropatia como dolor. ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad para prevenir el desanollo de una

condiciórr irrcversible.

[\rbl¡rción nediritric¡

lrl cnrplcrr dc ciproll¡xacina en niños y atlolcscetrtes tlebe seguir las recomendaciones oficiales

Jrsporriblcs. l.;l tlatanlicnro con ciprol)oxacina dcbcn iniciarlo únicamente los médicos que tcngan

crpcr.irncir en el lratarltiento cle la fibrosis qLrística / infbcciones graves en los niños y i¡dolescentes'

\c lta dclltrt:,tl-ud0 quc riprofloracin¿r causít artropatía ctr las afiiculacioncs que soportan pcso en los

.*rir¡rales i¡¡ra.iLrros.'l-os ilatos de seguridati obtenidos en un estudio alealt¡t'izailo y doble ciego sotrre el

ir'o (lt eiprüfl)\ncina cl los r:iiros (ciprOlloxacina: n = 135, nletlia dc edad :6.3 rrt'tos; comparadores: n =

llir. ureiii. Llc e.l¡d - 6.: ¿ñ()s; inteivalo de edad: I a l7 años) revel(i una incjdencia de sos¡recha de

-idr()latí¡ rehciottad¡ Con el Iiirmaco ({iscernida a partir de los signos .Y Síntomas telacionados con las

,rrricLrlrrciolcs) clt el .lía +42. dcl "t,2t/, y tjel 4,6%. DespLrés dt' un alio de scgu¡l]riento. la incidencia de

.lrtrol)utix rclirci¡nad¡ co¡ L'l 1á aco fue del 9.0?i, ¡ del 5.77o, respectivamenlc. Ii:ll aLrmento en el tiempo

.lc l,is casos llc ¿rlr{4)atia que se sospeclra que estíIn relaciolrados con el lármaco no t-ue estadístic¿mente

signilicarivo entrc tn. grupós. El tralamienlo sólo clebe irricinrse tlespuós dc una ev¿lrtación min¡cios¿ de la

,.cl¿reirin be clleiolricrgo. a causa de krs pos¡bles el'ectos adve¡soS relaciollados con l¿rs aftiCulaciclnes v/¡r

ir,s tciirlor ci rct¡ltLlatllcs.

f t t it t, i t ¡ t t,. ¡ l¡ r t »t tt yrul»utnutes cn fu ,/ihros is q t Lís l ic a

ln 1,.,* 
",]r8¡.,,l> "iíni.u, 

," ha inciuido a niños )' adolescentes de5 a 17 años. La experiencia err el

rr"utun¡icrrlo tle los niños de I a 5 años cs nrás lintitada

( )| t tt.\ it||t:L ( ir¡¡1i -\ '¿J it|t'.\ )' t:.\|)t!.'ífi. ¿lli

I)c ¿L¡er(l() .()n lils rccorncüLlaciorres ollciales. el uso de ciprofloxacina para el tratamiento de otras

inle.ccit,ncs grares ¡ructlc c.star justilicatlo, tras una evaluación minuciosa de la relación beneficio-riesgo,

.uurrtkr ¡lr¡ pLrcil,ln ernplealse ottos tratamientos o después del fiacaso del trat¿nliento oonvenciotlal v

euanrkr la cotttprobacirirt nricrobiologica loiLrstilique'

L
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Ll trso Ltc ciplolloxacina para el tralan)iento tle inf'ecciones graves y espccit]cas distintas a las mencionadas

¡¡ ltcr.i()r.¡rslil: rlo sc ha cvalLrado err cnsayos clínicos y la experiencia clínica es linlitada. En consccttencia,

,e irc(,r)s('ia ptccauciritt ctHnr.lo se tratc a pacientes con estas int'ecciotres.

1,.rlr l)irrAZo ll{ir¡

(iipr6lloxaci¡a n9 debe prescribirse a mujeres embarazadas, o en período de lactanc¡4 ya que no se dispone

dc experiencia sobre la seguridad del fánraco en estos grupos de pacientes y, según estudios en animales,

no ei posible dcscañar la posibilidad de que el fármaco cause lesiones en cartilagos añiculares de

organisntos en crecimiento. l.os estudios en animales no han demostrado evidencia alguna de efectos

terutogénicos ( mallbrrnaciones).

Interacci¡rnes

I 1¡r1o\ lld ()1ros l1r

\1ü¡¡tlLnctttos tlur t)t1)lulltl¡ ¿l ü anulo O'l

¡rolinrúr'icrr (por .'icn'tl)

lrr lbsorcii,¡r tle ci¡'rtolloracitra. E

, ¡,.I uttt¡s Lút.l¿t t,y

ll olrerccitl i¡rlerticr'* en Ia

uluckrs sohrc ciDrotl o)iitclna:

' ¡.:Jqr»-tv-qJslj1d!t1

ón en pacicntes que reciben
Clase IA y lll, antidepresivtrs

¿bsorcit'»r. S;n elnb¿tgo. dehe

enriquecidas en rliner¿lcs (per

(oral). resultando en ut tiettlpo más col'to p$ra

ohserv(r ringúr cl-ecto en la biotlisponibilidad r-ie

{ iplofl
rnctlica

o\¡cirlr. c()n]o olras Ilrxrt rlq uinolonas. dc'be utilizarse con Precaucl
r¡rcrlt,s cortrcickrs ¡rr prolongar el intcnalo QT (p. ei. atti-an'ítnricos

tricícIictrs. rnrcróIidos. antipsicLiticos).

f .,r ¡.|ninistt:rei'in sintLrltitnca de cipto lloracina (por r'ía oral) 1'- tát'nlrctts -v suplenlentos nrinelales c¡Llc

.{)nlicncr catioltes l'tlLtll¡\,alente:, (por eienrplo, calcio, nlagnc'sio. alunrinio. hiero), fijadores tlel lirsl'¿rto

Io. scvelanrer o carbonato dc lantallo), stlcraltáto o antiácidos, y 1ár'rracos mLr¡

liullponrld{)\ I llor (je nlpl(}, compr imitlos <ie tlidanosina) que contienen magnes¡o. alLtminio o calcio letlucett

n consect¡encia. ciprofloxacina il,-'be administral'se l-2 hotas antes o bien

;rl rrr.'nos .l hixas tlespués de adnlinistrar estos preparados

ilu l:l clasc dc los lrnlagonistas de los receptores H2.
[:.sta rcstricci(in rro cs aplicablc a los üntiácidos

1.1 calcio tluu li)Ítta ¡taIlc ile la iJiet¿ no al'ecta significativamentc ¿r la

critulsL lr ¿dr:rinistr¿rciórl sinrtrllátlea ,.ie productos láctcos o de bebidas

-'ler¡¡lo. leelrr. \1)j¡tr. zunt{) clc rraranja errriqueciclo en calcio) con ciptofloxacina" ya qtle se dismjnuirÍa la

'rh\orr'irir) .L: e iPr0llorac ittlt.

ercn-'ción rcnal de ciprofloracitra. La atlministración conct¡ntilante de

t.¡ri.rcnccitl \ (il)rofltl\¿cina auntenta las concenlraciolles séricas de ciprofloracina

\'lctockrplanrirlu actlera la absolción de ciprofloxacitla
lulclrnzll l¿ts concertlacioncs plasmáticas l¡liix;mas. No se

uipr',rtloracinl

t.¡LllipLgt l
L¡ :lrlntirristr¿rcií,rr concon¡itante de rnedicanrentos conteniendo ciprofloxacina y ontepraz-ol resulta en una

ligen rcduccirin de Ia C,, . 1' la AIJC de ciprol'kixacina.

I lL'ctrls dc cil.,r'ollo rrrc iro sobrc otros nrcriicamentos
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li:qttitlilu
l i¿ Iitlin¿ no dcbc adrttittislrarse etr conrbinación con ciprotloxacina.
l:t1 urr cr.tsa)o clÍnictr co¡ voluntarios salros. se ohservó un aumento de la concentlzción sórica de tizanidina

l¡Lr¡le,rt() dt la ( : ? r'eces, ilrtervalo: 'l - 2l veces: aunlento del A[JC: l0 veces, inten'alo:6 - 24 veces)

"tr¡rir,.k¡ se adnlinistr¡ concom¡tanlclllcnte crlr ciplollc¡xac ina. EI aumento tle las concenlracirll'les séricas de

tizanidina sc í.rsr)eia ¿t Ia potenciación de un efbcto hipotensor y sedante.

Ll l|llnsporlc tubul¡r de metotrexato puede verse inhitrido por

iii¡nrlloracirl¿. qLte pucdc cáLls:lr tln ílutnellto de las concentraci

:rLrrcnt¡t el t'icsgo clc reacciones tóxicas asociad¿s ¿l metotfexato. No

lutlili¡t,-t
tir a¿rinistraci,i,r roncomitante de ciprofloxacina ¡- teofilina puedc causar un incremento indeseable de la

(()ncentÍaciól scrrica de teofilin¿. Esto puede producir reacciones adversas inducidas por teofiliÍla, que

.xr¿tl(nte Puctlen porrcr rn peligro la vitla dcl paciente o ser monales. F)urante el uso concomitante. debe

coülrrrlar'5c l¿ e r'¡rrc.'ntlación sirica de tct¡lilina v reducir su dosis segútr sea necesario'

,t', lu yil¡ntir¡t

la adrninistracitin concomit¿tnte dc
orres plasmálicas de nietotrexato )
sc reconrienda cl uso concotnitante.

( orr la ¡drnirtisln¡airin co¡tcotnitalllc dc ciprofloxacina -"- ca l'eína o pcntoxifilirra (oxipentifilina) se ha

Ilfillc¿d(r rUr uunlcnlr¡ dc'las c0ncentl?ciones sérica^s de los derivados xantinicos-

licnilttíttll
Ll ,xlÑn¡.tru.i,i,r sinlultarnea de ciprotloxacina y f'enitoína puede causar un aume¡lto o una disniinución de

k,s niveles súricos de t'enitoína. por I() que sc reconlienda mon;torizar los niveles del ftirm¿co.

I ir'l()s t!!"¡nq
s". ,rto"iu¿, un iruurclto transitorio en la concentración de la creatinina sérica cuando se admin¡straron

- i¡t ultá¡ca¡rcn1e nl¡-,ilic¿ntentos conlen¡endo ciprofloxacina y ciclosporina. Por consiguiente. es neccsar¡o

ro tr()l¿r ll'ccueltlet ente (dos veces por semana) las concentracionei de cleatinina sérica en estos

t-t xf i L'll l e\.

lir "¡(l§riI]istrrciórr sit¡tultitnc:r cle ciprofloxacinr con ufl anlagollista de la !itanrina K puede aunrel]tar sus

(l.:ctos arllicoÍrgulantcs. tll ricsgo pLre'tle valiar con la infección subyacelltc, la edad y el estado general del

1.xrcierrlc. por consiguicnte cs rjiJicil evaluar la ctvltribución dc' ciprofloxacina en el ¿umento del INR

iln.l cr ilrtenlirr iolr¡l noutrtli¿rdo).
Se aconsrjs Lrn;r nronitorizaciir¡ liecuente del INR durante ) itrsto después de la admin¡stración

roncr»nitalrlc dc ciplotloxacina con un antagonista de la vita[litta K (p.ej. warfarina. acenoctlmarol.

t¡11[)roeur']'r()r o ll uintliona].

/_t¡tL)\ctítLe
I,ir csr¡.:lios clillicr'rs. sc ha denlostrado quc el uso concomitante dc duloxetina con inhibidores potentes de

l¡ iso(¡rzill¡r CYP4-r0 lAl tales corno ta l'luvoxamina- pueden resullar en un aumento de la AUC y la
( . de Jnloxcli¡ü. ALrnt¡ue se tlis¡ro:re tle datos no clínicos sobte la posible interacción con ciprotloxacin -

\c pr.rc(lcn rspcrilr' cl'ectos siulilatcs con la .!dnlinistración concomitante.

ll,¡Dinirol

DrSlcA!¿ §¡,'
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Lrt urr cn:;¿lr,o clí¡¡ico sc (lcn'lost¡'ó que el uso cotrcomitante r.le lopinirol con ciptotloxacin¿, un inhibidor'
»rodtr¡rlo ilc la isor.'nzinr¡ CYP450 1Al. produce un aumento de la C,,,,. y de la AUCI del ropinirol cn un
rrtlo.ir ,- 840,ir. rcsl)cctivarnente. Se aconscja cl seguinriento clínico c1e las reacciones adversas relacionadas ¡,
.,1 uiuste ¿clecu¡akr ,.le la dosis durante !'.justo después de l¿ adminis¡'ación concr¡nritante con
i iplotlrrracina.

!.t:l:.atíttt.t.
! n roluntarios s¡nos se denlostró qLre el uso concomifante de medicamentos conteniendo lidocaína con
iiprolhr\ucirrü. Urr inhibidor moderarkr de la isoe¡zima CYP450 iA2, reduce el aclaramiento de la
li(l()c¿inx ¡ntrir\cn()s¿r en un 1296. Aunquc' el tratamiento con la lidocaína I'ue bien tolerado. tras la

¡Jnrinistr'¡citirr concoruitante pucde producirse urra posible interacción con ciprollc,xacina asociada a los
c li'( t()\ llJY(,'rsor.

( lo:el,iuu
l)rs¡rLrcr: dc la lclrrrinistr¿ción conctrmitante dc 250 nrg de ciprotloxacina con clozapina durunte siete días.

I;ri cilnccnl¡aciorlcs sér'icus de clozapina y tle N-desnretilclozapina aumentaron en ttn 79o/o y 31oh.
rcll)ccli\llnerllú. Sc rccomienda cl scguimiento clinico y' el ajuste adecttádo dc lá dosis de clozapinl
iluranle -r .irrsLo tiespLt'lis dc ln ttlnrinistración concomitante con ciprolloriacina'

\ilJL¡tttlil
\e irrcren¡r'ntti ir¡rroximadamente dos veces la C,,,. y la AI.JC de sildc'nafil en voluntarios sanos tras la
:rtjnlilrisll¡cirin dd r¡na dosis oral de 50 nrg atlministrada concomitantentente cou 500 tlg tle ciprolloxacin.
I\rr ct¡lrsi!:uicnlc. ticbe tcltcrse prccaución al prescribir ciprofloxacina concomitantelt'tente con sildenafil.
tc'!ricrrlo en cor¡sidctaciúr los riesgos y los bencficios.

,1gtU¡9]¡tUr¿r
I r¡ csludio, clínicos. sc de:lostró que la fl Llvoxar'n i ,'la. como un llene inhibidor de la isoenzitna l42 del
('\'P-l:0. inhii¡!' nol¡blenrcnte el metabolisrno de la agonlel¿tina resultantlo en un aurnento de la exposición
,! lg{)llclilliltii h0 vc(cs m¿}'or. Aunque no se dispone de datos clinicos de una posible interaccióIl con

ti¡rrolloracirtr. r¡n inhil¡idor moder"do tle la isrrenzima CYP,150 lA2, se plteden esperar eiectos similares
. 1...¡rrrc. rl.' lil ilrll]] ini.l rrci()l] conronrilantc.

Iqhi.tlrtu
La irdrn inist¡ac ión conconrit¿ntc con ciprotloxacina puede aumentar los niveles sanguítrcos de zolpidem.
ll0 :i!' rcc()m¡cr'rrlil el Lrso conconlitanle.

Sobredosificación

Iln caso de sobredosis oral aguda, se ha reportado en algunos casos toxicidad renal reversible. Por lo tanto
adernás de las n¡edidas rut¡narias de emergencia se recomienda monjtorear la función renal y administrar
antiácidos de magnesio o calcio para reducir la absorción de ciprofloxacina. Tras hemodiálisis o diálisis
peritoneal sólo sc elimina una pequeña cantidad de ciprofloxacina (< l0%) del organismo.

Ante la eventualidad de una sobredosifi cación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

centrcs de to.\icología:
- Hospital de Ped¡atría Ricardo Cutiérrez: (Oll) 4962-666612247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-66481658-7777.

l'lcsentaciones

Dult!!.t!, s-!'.

ADp.!

( om¡rrimidos rccubicrtos 25{l mg

. : .)

IF-2020-09734282-APN-DGA#ANMAT

Página 24 de 43



[:nvases c(nrtenicndo 10.20 y 40 comprimidos recubiertos para

conrprinritlos rccubierlos para Venta Hospitalaria.
Comprimidos recubiertos 500 mg
Lnvases contenicndo 10.?0 y 40 comprimidos recubiertos para

cornprirnidos recubiertos para Venta I-lospitalaria.

la venta al público y 500 y 1000

la venta al público y 500 y 1000

f.ON vA('l()N
Alrnácenar a lenrperaturas no superiores a los 30oC, en su envase original.

ciprofloxacina Duncan 250 mg -500 mg no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Este medicamento «lebe ser usado, exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social.

Certificado N': 42.1 79

LABORATORIOS DUNCAN SA

Dirección Técnica: Adriana Pérez - Farmacéut¡ca

t3i.ó
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