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2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10391-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-101633429-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-101633429-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS VANNIER S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada
CIPROFLOXACINA VANNIER / CIPROFLOXACINA Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO) 100 mg — 250 mg — 500 mg; SOLUCION
PARA INFUSION, CIPROFLOXACINA 0,2% (COMO CLORHIDRATO) 232,880 mg (Equivalente a 200 mg de
base); SOLUCION OFTALMICA — UNGUENTO OFTALMICO, CIPROFLOXACINA 0,3% (COMO
CLORHIDRATO) 0,350 g (equivaente a 0,300 g de base); aprobada por Certificado N° 50.375.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIO VANNIER SA., propietaria de la Especialidad
Medicina denominada CIPROFLOXACINA VANNIER / CIPROFLOXACINA Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO) 100 mg — 250
mg — 500 mg; SOLUCION PARA INFUSION, CIPROFLOXACINA 0,2% (COMO CLORHIDRATO) 232,880 mg
(Equivalente a 200 mg de base); SOLUCION OFTALMICA — UNGUENTO OFTALMICO, CIPROFLOXACINA
0,3% (COMO CLORHIDRATO) 0,350 g (equivaente a 0,300 g de base); €l nuevo proyecto de rétulos obrante en
los documentos. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg: 1F-2019-105707981-APN-DERM#ANMAT -
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg: |F-2019-105707640-APN-DERM#ANMAT — COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg: 1F-2019-105707507-APN-DERM#ANMAT, SOLUCION PARA INFUSION: IF-2019-
105707383-APN-DERM#ANMAT; & nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos:. COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS: |1F-2019-105708670-APN-DERM#ANMAT — SOLUCION PARA INFUSION: IF-2019-
105708132-APN-DERM#ANMAT — SOLUCION OFTALMICA — UNGUENTO: IF-2019-105708471-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para el paciente obrante en los documentos: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
IF-2019-105707236-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.375, cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto: INFORMACION PARA EL PACIENTE

CIPROFLOXACINA VANNIER
CIPROFLOXACINA 100 - 250 - 500 mg

Comprimidos recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Ciprofloxacina Vannier y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ciprofloxacina Vannier
3. Cémo tomar Ciprofloxacina Vannier

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Ciprofloxacina Vannier

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Ciprofloxacina Vannier y para qué se utiliza

Ciprofloxacina Vannier es un antibiético que pertenece a la familia de las
fluoroguinolonas. La Ciprofloxacina actia matando a las bacterias que causan
infecciones. Sélo actta sobre cepas bacterianas especificas.

Adultos

Ciprofloxacina Vannier se usa en adultos para el tratamiento de las siguientes
infecciones bacterianas:

« Infecciones del tracto respiratorio

* Infecciones prolongadas o recurrentes del oido o senos paranasales

* Infecciones del tracto urinario

* Infecciones del tracto genital en hombres y mujeres

* Infecciones del tracto gastrointestinal e infecciones intra-abdominales

* Infecciones de la piel y los tejidos blandos

* Infecciones de los huesos y articulaciones

* Para prevenir las infecciones debido a las bacterias Neisseria meningitidis
* Exposicién al antrax por inhalacién

La Ciprofloxacina puede ser usada en el tratamiento de los pacientes con bajo recuento
de globulos blancos en sangre (neutropenia), que presentan fiebre, que se sospecha
que se debe a una infeccion bacteriana.

Si tiene una infeccién severa o una infeccién causada por mas de un tipo de bacteria,
usted puede necesitar tratamiento con un antibiético adicional a Ciprofloxacina.

Nifios y Adolescentes

Ciprofloxacina Vannier se usa en nifios y adolescentes, bajo supervision médica, para
el tratamiento de las siguientes infecciones bacterianas:

* Infecciones pulmonares y bronquiales en nifios y adolescentes que tienen fibrosis
quistica
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* Infecciones del tracto urinario complicadas, incluyendo infecciones que alcanzan los
rifiones (pielonefritis)
* Exposicion al antrax por inhalacién

La Ciprofloxacina puede también ser usada para el tratamiento de infecciones severas
especificas en nifios y adolescentes, cuando el médico lo considera necesario.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ciprofloxacina Vannier

No tome Ciprofloxacina Vannier:

* Si es alérgico al principio activo, a otra fluoroquinolona o a alguno de los otros
ingredientes del medicamento

» Si esta tomando tizanidina

* Si ha experimentado alguna reaccién adversa grave en el pasado al tomar una
quinolona. En esta situacién, debe informar a su médico tan pronto como sea posible.

Consulte con su médico antes de tomar Ciprofloxacina Vannier:

+ Si alguna vez ha tenido problemas de rifiones, ya que el tratamiento puede requerir un
ajuste de la dosis.

* Si ha sufrido epilepsia u otra condicién neurolégica.

* Si tiene antecedentes de haber sufrido problemas en los tendones como consecuencia
de tratamientos previos con antibi6ticos similares a la Ciprofioxacina.

* Si es diabético, porque hay riesgo de hipoglucemia con Ciprofloxacina.

+ Si tiene miastenia gravis (un tipo de debilidad muscular) ya que se pueden exacerbar
los sintomas.

« Si tiene problemas cardiacos. Debe tener precaucién cuando toma Ciprofloxacina si
tiene antecedentes personales o familiares de prolongacién del intervalo QT (se ve en
el electrocardiograma), si tiene desequilibrio de las sales en sangre (especialmente bajo
nivel de potasio 0 magnesio en la sangre), si tiene un ritmo cardiaco muy bajo (llamado
bradicardia), corazén débil (fallo cardiaco), antecedentes de ataque cardiaco (infarto de
miocardio), es mujer o una persona anciana o esta tomando otros medicamentos que
producen cambios anormales en el electrocardio- grama (EEG).

*+ Si usted o algiin miembro de su familia tiene deficiencia de glucosa-6-fosfato
dehidrogenasa (G6PD), puede estar en riesgo de sufrir anemia con Ciprofloxacina. Para
el tratamiento de algunas infecciones del tracto genital, su médico puede recetarle otro
antibidtico junto con Ciprofloxacina. Si no mejoran los sintomas después de 3 dias de
tratamiento, consulte con su médico.

* Sile han diagnosticado agrandamiento o "abultamiento" de un vaso sanguineo grande
(aneurisma aértico) o aneurisma periférico de vasos grandes.

* Si ha experimentado un episodio previo de diseccién aértica (un desgarro en la pared
de la aorta).

+ Si tiene antecedentes familiares de aneurisma aértico o diseccion aértica u otros
factores de riesgo o condiciones predisponentes (por ejemplo, trastornos del tejido
conectivo como el sindrome de Marfan, o elsindrome vascular de Ehlers-Danlos, o
trastornos vasculares como la arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes, la
enfermedad de Behcet, presion arterial alta, o aterosclerosis conocida).

+ Si siente un dolor repentino e intenso en el abdomen, el térax o la espalda, acuda
inmediatamente a un servicio de emergencia.

Mientras esta tomando Ciprofloxacina Vannier

Consulte con su médico inmediatamente si alguna de las siguientes situaciones se
produce mientras esta tomando Ciprofloxacina. Su médico decidira si es necesario
interrumpir el tratamiento con Ciprofloxacina:
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* Reaccidn alérgica severa y repentina (reaccién anafilactica / shock, angioedema).
Aun con la primera dosis, existe la chance de experimentar una reaccién alérgica severa
con los siguientes sintomas: dificultad para respirar, opresion en el pecho, sensacién de
mareo, debilidad, vahido, o mareos al ponerse de pie. Si esto sucede, deje de tomar
Ciprofloxacina Vannier contactese inmediatamente con su médico.

+ Si sufre de epilepsia u otra situacién neurolégica tal como isquemia cerebral o
conmocion cerebral, puede llegar a experimentar efectos adversos asociados con el
sistema nervioso central. Si esto sucede debe dejar de tomar Ciprofloxacina Vannier y
contactarse con su médico inmediatamente.

* La primera vez que se toma Ciprofloxacina pueden producirse reacciones
psiquiatricas. Si sufre depresion o psicosis sus sintomas pueden empeorarse con el
tratamiento con Ciprofloxacina. Raramente la depresién y la psicosis puede derivar en
pensamientos suicidas, ataques suicidas o suicidio. Si tuviera este tipo de pensamientos
o impulsos debe dejar de tomar Ciprofioxacina y contactarse inmediatamente con su
médico.

* Se han reportado casos de hipoglucemia, mas a menudo en pacientes diabéticos, y
predominantemente en la poblacion geridtrica. Si sucede esto contactese
inmediatamente con su médico.

+ Se puede producir diarrea mientras esta tomando antibiéticos, incluyendo
Ciprofloxacina, o atin después de que terminé el tratamiento. Si es severa o persistente,
0 si nota que sus heces tienen sangre o mucosidad, deje de tomar Ciprofloxacina
Vannier inmediatamente ya que esto puede significar una reaccién adversa grave que
amenace su vida. No tome medicamentos antidiarreicos que paran o reducen los
movimientos intestinales, contactese con su médico.

* En caso de tener que realizarse algun analisis de sangre u orina, inférmele a su
médico o al laboratorio que esta tomando Ciprofloxacina.

* Si tiene problemas de rifiones informele a su médico, ya que la dosis de
Ciprofloxacina debe ser ajustada.

« Ciprofloxacina puede causar dafio hepatico. Si siente algtn sintoma, como pérdida
de apetito, ictericia (piel amarilla), orina oscura, picazén o dolor de estébmago, deje de
tomar Ciprofloxacina y contactese con su médico.

* Ciprofloxacina puede causar la reduccion del nimero de glébulos blancos en sangre y
su defensa frente a las infecciones puede verse disminuida. Si experimenta una
infeccién con sintomas como fiebre y deterioro de su estado general o fiebre con
sintomas de infeccién local como garganta, faringe, boca o problemas urinarios, deberia
ver inmediatamente a su médico. Debe hacerse un test sanguineo para chequear la
disminucién de los glébulos blancos en sangre (agranulocitosis). Es importante que
informe esta situacion a su médico.

* Su piel puede volverse mas sensible a la luz solar y ultravioleta (UV) cuando se
toma Ciprofloxacina Vannier. Evite la exposicién solar o artificial con luz UV como las
camas solares.

* El dolor y la hinchazén en las articulaciones y la inflamacién o ruptura de los
tendones pueden ocurrir raramente. Su riesgo aumenta si es una persona mayor de 60
anos, ha recibido un trasplante de érgano, tiene problemas de rifién o si esta siendo
tratado con corticosteroides. La inflamacion y la ruptura de los tendones pueden ocurrir
dentro de las primeras 48 horas de tratamiento e incluso hasta varios meses después
de interrumpir la terapia con Ciprofloxacina Vannier. Al primer signo de dolor o
inflamacién de un tendén (por ejemplo, en su tobillo, mufieca, codo, hombro o rodilla),
deje de tomar Ciprofloxacina Vannier y comuniquese con su médico.

* Rara vez puede experimentar sintomas de dafio a los nervios (neuropatia) como
dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento y/o debilidad, especialmente en los pies y las
piernas o las manos y los brazos. Si esto sucede, deje de tomar Ciprofloxacina Vannier
e informe a su médico inmediatamente.
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* Los antibiticos que contienen quinolonas, incluyendo Ciprofloxacina Vannier, han sido
asociados con efectos secundarios muy raros pero graves, algunos de ellos de larga
duracién (continuando meses o afos), incapacitantes o potencialmente irreversibles.
Esto incluye el tend6n, dolor en los musculos y articulaciones de las extremidades
superiores e inferiores, dificultad para caminar, hormigueo, cosquilleo, entumecimiento
o ardor (parestesia), trastornos sensoriales que incluyen deterioro de la vision, gusto y
olfato y audicién, depresién, deterioro de la memoria, fatiga severa y trastornos severos
del suefio. Si experimenta alguno de estos efectos secundarios después de tomar
Ciprofloxacina Vannier, comuniquese con su médico inmediatamente antes de continuar
el tratamiento.

Efectos indeseables

Casos muy raros de reacciones adversas serias de larga duracion (hasta meses o anos)
0 permanentes, como inflamaciones de los tendones, ruptura de tendones, dolor en las
articulaciones, dolor en las extremidades, dificultad para caminar, hormigueo,
cosquilleo, ardor, entumecimiento o dolor (neuropatia), depresion, fatiga, trastornos del
suefo, deterioro de la memoria, asi como el deterioro de la audicion, la visién y el gusto
y el olfato han sido asociadas con la administracién de antibiéticos que contienen
quinolonas, independientemente de los factores de riesgo preexistentes.

Otros medicamentos y Ciprofloxacina
Inférmele a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o debe tomar algun
otro medicamento.

No tome Ciprofioxacina junto con tizanidina, ya que puede causar efectos adversos
como bajar la presion arterial y somnolencia.

Las siguientes drogas se sabe que interactaan con Ciprofloxacina en su cuerpo. Tomar
Ciprofloxacina Vannier junto con estos medicamentos puede influenciar sobre los
efectos terapéuticos de estos medicamentos. También puede aumentar la probabilidad
de sufrir efectos adversos.

Inférmele a su médico si esta tomando:

* antagonistas de la Vitamina K (warfarina, acenocumarol, fenprocoumon o fluindiona) u
otro anticoagulante oral (que se usan para licuar la sangre)

* probenecid (para la gota)

* metotrexato (para ciertos tipos de cancer, psoriasis, artritis reumatoidea)

» teofilina (para problemas de respiracion)

« tizanidina (para el musculo espastico en la esclerosis multiple)

+ olanzapina (antipsicético)

» clozapina (antipsicético)

» ropinirole (para la enfermedad de Parkinson)

« fenitoina (para la epilepsia)

* metoclopramida (para nausea y vémitos)

* ciclosporina (para enfermedades de la piel, artritis reumatoidea y trasplante de
érganos)

* otros medicamentos que alteran el ritmo cardiaco: los medicamentos que pertenecen
al grupo de los antiarritmicos (por ej.: quinidina, hidroquinidina, disopiramida,
amiodarona, sotalol, dofetilide, ibutilide) antidepresivos triciclicos y algunos antibiéticos
(que pertenecen al grupo de los macrélidos), algunos antipsicéticos.

Ciprofloxacina Vannier puede incrementar los niveles en sangre de los siguientes
medicamentos:

* pentoxifilina (para tratar desérdenes cardiovasculares)

« cafeina
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* duloxetina (para la depresion, para tratar el dafio de los nervios por diabetes o la
incontinencia urinaria)

+ lidocaina (para condiciones cardiacas o como anestésico)

« sildenafil (para la disfuncion eréctil)

Algunos medicamentos reducen los efectos de la Ciprofloxacina Vannier.
Informele a su médico, si esta tomando:

+ antiacidos

» omeprazol

« suplementos minerales

= sucralfato

* quelantes de fosfatos (por ej. sevelamer o carbonato de lantano)

* medicamentos o suplémentos conteniendo calcio, magnesio, aluminio o hierro. Si
estas preparaciones son esenciales, tome Ciprofloxacina Vannier 2 horas antes o al
menos 4 horas después de la ingesta de los medicamentos mencionados.

Ciprofioxacina con alimentos y bebidas

Mientras tome Ciprofloxacina Vannier, durante las comidas, no coma o beba ningun
producto lacteo (leche o yogurt) o bebidas con agregado de calcio, ya que pueden
afectar la absorcién de la sustancia activa del medicamento.

Embarazo y Lactancia

Si esta embarazada o amamantando, si piensa que est4 embarazada o esta planeando
quedar embarazada, pidale consejo a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento. Es preferible evitar el uso de Ciprofloxacina durante el embarazo. No
tome Ciprofioxacina durante la lactancia ya que se excreta en la leche y puede ser
riesgoso para su nifio.

Manejar y usar maquinas

Ciprofloxacina disminuye el estado de alerta. Pueden producirse algunos efectos
adversos neurolégicos. Por estos motivos debe asegurarse que sabe cémo va a
reaccionar a la Ciprofloxacina antes de manejar un vehiculo u operar una maquina. Si
tiene alguna duda, consulte con su médico.

3. Cémo tomar Ciprofloxacina Vannier

Su médico le explicara exactamente como, cada cuénto y por cuanto tiempo debera
tomar Ciprofloxacina Vannier. La dosis de Ciprofloxacina varia de acuerdo al sitio del
cuerpo afectado, la severidad de la infeccion, y la susceptibilidad de los gérmenes
causantes de la infeccién al antibidtico. También influye el peso del paciente en la
determinacién de la dosis, especialmente en los nifios y adolescentes. Inférmele a su
médico si sufre de algun problema de rifiones ya que si los rifiones no funcionan bien
puede ser necesario ajustar la dosis de Ciprofloxacina. La duracién del tratamiento
depende de la severidad de la infeccion y de su evolucién, por eso siempre debe seguir
fielmente las indicaciones de su médico respecto del tratamiento antibiético indicado,
incluyendo la dosis, los intervalos entre las tomas y la duracién total del tratamiento. La
siguiente es una guia general de la dosis diaria, intervalos de administracion y la
duracién del tratamiento con Ciprofloxacina de acuerdo al tipo de infeccién:

Adultos
Sitio de infeccion Dosis y administracion Duracion del tratamiento
Infecciones respiratorias, 500 a 750 mg cada 12 horas 7 a 14 dias
sinusitis y otitis
Infecciones urinarias no 250 a 500 mg cada 12 horas 3 dias
complicadas (cistitis)
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Infecciones urinarias 500 a 750 mg cada 12 horas 7 a 14 dias
complicadas (nefritis)

Infecciones intestinales 500 mg cada 12 horas 3a7dias
Infecciones de piel y tejidos | 500 a 750 mg cada 12 horas 7 a 14 dias
blandos

Nifios:

En los nifios, la dosis se calcula por kilogramo de peso. En infecciones respiratorias e
infecciones urinarias, la dosis usual es de 10 a 20 mg por kg de peso corporal cada 12
horas, durante un lapso que puede variar de 7 a 21 dias de acuerdo a la severidad de
la infeccion.

Siempre tome su medicamento como el médico le recomendé. Consulté con su médico
o farmacéutico si no esta seguro cuantos comprimidos y cuando debe tomar los
comprimidos de Ciprofloxacina Vannier.

Siga las siguientes instrucciones:

a. Ingiera los comprimidos con mucho liquido. No mastique el comprimido, ya que tiene
sabor desagradable.

b. Trate de tomar los comprimidos a la misma hora cada dia.

¢. Puede tomar los comprimidos dentro o fuera de la hora de comida. El calcio que tome
como parte de las comidas no afectan de manera importante la absorcién del
medicamento. Sin embargo, no tome Ciprofioxacina con lacteos como leche, yogurt o
jugos fortificados.

Recuerde tomar mucho liquido mientras esta tomando este medicamento.

Si se olvido de tomar Ciprofloxacina Vannier

Tome la dosis normal tan pronto se acuerde y luego contintie como se le prescribié. Sin
embargo, si es casi la hora de su préxima dosis, no tome la dosis olvidada y continde
como usualmente. No tome el doble de dosis para compensar la dosis olvidada.
Complete el curso de su tratamiento.

Si deja de tomar Ciprofloxacina Vannier

Es importante que termine el tratamiento aln si comenzé a sentirse mejor después de
unos pocos dias. Si deja de tomar el medicamento antes de lo indicado, la infeccién
puede no estar curada completamente y los sintomas de la infeccién pueden volver y
ser mas fuertes. También puede desarrollar resistencia a los antibiéticos.

Si tiene alguna pregunta acerca de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

Qué pasa si usted toma mas comprimidos de Ciprofloxacina Vannier de lo que
debiera

Si toma mas comprimidos que la dosis prescripta, pida ayuda médica inmediatamente.
Si es posible, lleve los comprimidos o el estuche de su medicamento y muéstreselo a
su médico.

Ante |a eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
a los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247
- Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

4. Posibles efectos adversos
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Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos,
aunque no todas las personas lo sufren.

Comunes:

Puede afectar a 1 en 10 personas

* Nauseas, diarrea

+» Dolores de las articulaciones en los nifios

No comunes:

Puede afectar a 1 en 100 personas

+ Superinfecciones por hongos

+ Concentracién alta de eosindfilos, un tipo de glébulos blancos de la sangre

* Disminucién del apetito

* Hiperactividad o agitacion

* Dolor de cabeza, mareo, problemas de suefio, desérdenes del gusto

* Vomitos, dolor abdominal, problemas digestivos como molestias estomacales
(indigestion/ acidez) flatulencia

* Aumento de las concentraciones de ciertas sustancias en sangre (transaminasas ylo
bilirrubina)

* Erupcién, picazén, o urticaria

» Dolor de articulaciones en los adultos

* Mal funcionamiento de los rifiones

* Dolor de los musculos y los huesos, sensacion de malestar (astenia) o fiebre

* Aumento de la fosfatasa alcalina en sangre

Raros:

Puede afectar a 1 en 1000 personas

* Inflamacién de los intestinos (colitis) debido al uso del antibiético (puede ser fatal en
€asos muy raros)

+ Cambios en el recuento sanguineo (leucopenia, leucocitosis, neutropenia, anemia),
aumento y disminucién de las células de la coagulacién de la sangre (trombocitos)

* Reacci6n alérgica, hinchazén (edema) o hinchazén rapida de la piel y las membranas
mucosas (angioedema)

*« Aumento del azlcar en sangre (hiperglucemia)

* Disminucién del azticar en sangre (hipoglucemia)

*Confusién, desorientacion, reacciones de ansiedad, suefios extrafios, depresion
(potencialmente puede conducir a pensamientos suicidas, intensién de suicidio o
suicidio) o alucinaciones

* Pinchazos, estimulacion inusual de la sensibilidad de los sentidos, disminucién de la
sensibilidad de la piel, temblores, convulsiones o mareos

* Problemas de la visién, incluyendo visién doble

« Tinnitus (zumbido en los oidos), pérdida de la audicion, dafio de la audicién

* Latidos del corazén rapidos (taquicardia)

« Dilatacion de los vasos sanguineos (vasodilatacion), presién baja o debilidad

» Falta de aire, incluyendo los sintomas asmaticos

* Desérdenes hepaticos, ictericia (piel amarilla), ictericia colestatica o hepatitis

+ Sensibilidad a la luz

* Dolor muscular, inflamaciéon de las articulaciones, aumento del tono muscular o
calambres

* Fallo renal, presencia de sangre o cristales en la orina, inflamacion del tracto urinario
* Retencion de liquido o excesiva transpiracion

* Aumento de los niveles de la enzima amilasa

Muy raros:

Puede afectar a 1 en 10000 personas

IF-2019- 105707236 4APN4P
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* Reduccién del recuento de los globulos rojos de la sangre (anemia hemolitica),
peligrosa disminucién de los glébulos blancos sanguineos (agranulocitosis); disminucion
del nimero de glébulos rojos, glébulos blancos y plaquetas (pancitopenia), que puede
ser fatal, depresion de la médula 6sea, lo cual puede ser también fatal

* Reacciones alérgicas severas (reaccién anafilactica o shock anafilactico, que puede
ser fatal, enfermedad del suero) '

+ Disturbios mentales (reacciones psicéticas que potencialmente pueden conducir a
pensamientos de suicidio, ataque suicida o suicidio)

* Migrafias (dolor de cabeza muy intenso), disturbios en la coordinacién, inestabilidad
para caminar (disturbios en el andar), desérdenes del sentido del olfato (desérdenes del
olfato), presién cerebral (presién intracraneal y pseudotumor cerebral)

* Distorsiones de los colores visuales :

* Inflamacién de las paredes de los vasos sanguineos (vasculitis)

* Pancreatitis

* Muerte de las células del higado (necrosis hepatica) muy raramente conduce a la
amenaza de la vida por fallo hepético

+ Pequefia hemorragia puntual debajo de la piel (petequia), varias erupciones de la piel
o rash (por ej. Sindrome de Stevens Johnson, potencialmente fatal, o necrolisis
epidérmica téxica)

* Debilidad muscular, inflamacién de tendones, ruptura de tendones, especialmente el
tendon de Aquiles, desmejoramiento de los sintomas de miastenia gravis

No conocidos:

No se tiene datos de la frecuencia

» Problemas asociados con el sistema nervioso como dolor, ardor, hormigueo,
entumecimiento y/o debilidad en las extremidades (neuropatia periférica y
polineuropatia)

* Ritmo cardiaco réapido y anormal, ritmo cardiaco irregular con amenaza de vida,
alteracion del ritmo cardiaco (llamado prolongacion del intervalo QT, se puede observar
en el electrocardiograma)

* Erupcién pustulosa

* Alteraciones de la coagulacién de la sangre en pacientes tratados con anticoagulantes
antagonistas de la Vitamina K

5. Conservacion de Norfloxacina Vannier
- Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30° C.

- No utilice Ciprofloxacina Vannier después de la fecha de caducidad que aparece en
el envase y el blister. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Ciprofloxacina Vannier

Cada comprimido contiene 100 mg, 250 mg o 500 mg del principio activo ciprofloxacina.

Los demas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, almidén glicolato
de sodio, crospovidona, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, Opadry Y-1-
18128-A (hipromelosa — diéxido de titanio — triacetina), amarillo de quinoleina LA.

PRESENTACIONES
Ciprofloxacina Vannier 100 mg, 250 mg y 500 mg: envases conteniendo 10, 20, 100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, los tres ltimos de uso hospitalario exclusivo.

Puede que solamente estén comercializadas algunas de estas presentaciones.

/
"'/ Laborato
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS

No use este medicamento si la etiqueta o el envase esta dafiado.

No tome Ciprofloxacina Vannier luego de la fecha de vencimiento. Ud. puede
tomar hasta el dltimo dia del mes indicado en el envase.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente por favor complete la
ficha disponible en http://lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llame a ANMAT responde 0800-333-1234"

Elaborado en: LABORATORIO VANNIER S.A.

Benito Quinquela Martin 2228 (1296), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: (011) 5031-1204/1201/1000
(011) 4303 — 4114/4366/4365

Directora Técnica: Maria Florencia Perez - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social
de la Nacion.

Certificado N° 50375
Ultima revisién: 11/2019

UARDO MORRA 10 Fam s SR ez
IF-2019-101976296-APMTSAZRMMAT
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Proyecto de Rétulo y etiqueta

CIPROFLOXACINA VANNIER
CIPROFLOXACINA 0,2 %
Solucién para infusion

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 1 frasco ampolla de 200 ml.

Composicién:
Cada 100 ml. de solucién contiene:

Ciprofioxacina clorhidrato (equiv. a 200 mg. de base) 232,880 mg.
Acido Lactico 0,072 g.
Cloruro de Sodio 0,850 g.
Acido Clorhidrico c.s.p. pH=4,0

Agua para inyectable c.s.p. 100,00 ml.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente menor a 25° C y al abrigo de la luz.
No congelar.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Maria Florencia Perez- Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296), C.AB.A.
Teléfono: 4303-4114/4366/4365

5031-1204/1201/1000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
Nacién.

Certificado N° 50375

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 10, 50 100, 500 y 1000
frascos ampolla de 200 ml., los 5 tltimos para uso hospitalario.

IF—2019—1OJ.% 0
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Proyecto de Rétulo y etiqueta
CIPROFLOXACINA VANNIER 500
CIPROFLOXACINA 500 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato) 500,000 mg
Celulosa microcristalina 96,550 mg
Almidén glicolato de sodio 30,000 mg
Crospovidona 30,000 mg
Diéxido de silicio coloidal 3,750 mg
Estearato de magnesio 7,500 mg
Cubierta:

Opadry Y-1-18128-A 22,450 mg

(Hipromelosa 44-79 % p/p — Diéxido de titanio
21-38 % p/p — Triacetina 6-12 % p/p);
Amarillo de quinoleina LA (20-34%) 0,050 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacién: Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y
30° C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Maria Florencia Perez - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296), C.A.B.A.
Teléfono: 4303-4114/4366/4365

5031-1204/1201/1000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
Nacioén.
Certificado N° 50375

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, los 3 tltimos para uso hospitalario.
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Proyecto de Rétulo y etiqueta
CIPROFLOXACINA VANNIER 250
CIPROFLOXACINA 250 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicién:
Cada comprimido recubierto contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato) 250,000 mg
Celulosa microcristalina 48,275 mg
Almidén glicolato de sodio 15,000 mg
Crospovidona 15,000 mg
Diéxido de silicio coloidal 1,875 mg
Estearato de magnesio 3,750 mg
Cubierta:

Opadry Y-1-18128-A 11,225 mg

(Hipromelosa 44-79 % p/p - Diéxido de titanio
21-38 % plp — Triacetina 6-12 % p/p);
Amarillo de quinoleina LA (20-34%) 0,025 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacién: Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y
30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Maria Florencia Perez- Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296), C.A.B.A.
Teléfono: 4303-4114/4366/4365

5031-1204/1201/1000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
Nacion.

Certificado N° 50375

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, los 3 ultimos para uso hospitalario.

DO MORRA
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Proyecto de Rétulo y etiqueta
CIPROFLOXACINA VANNIER 100
CIPROFLOXACINA 100 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Composicidn:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato) 100,000 mg
Celulosa microcristalina 19,310 mg
Almidén glicolato de sodio 6,000 mg
Crospovidona 6,000 mg
Diéxido de silicio coloidal 0,750 mg

Estearato de magnesio 1,500 mg
Cubierta:

Opadry Y-1-18128-A 4,490 mg

(Hipromelosa 44-79 % p/p — Diéxido de titanio
21-38 % plp ~ Triacetina 6-12 % p/p);
Amarillo de quinoleina LA (20-34%) 0,010 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacién: Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y
30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCBIPCIC’)N
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Maria Florencia Perez- Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296), C.A.B.A.
Teléfono: 4303-4114/4366/4365

5031-1204/1201/1000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
Nacion.

Certificado N° 50375

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, los 3 ultimos para uso hospitalario.
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PROYECTO DE PROSPECTO
CIPROFLOXACINA VANNIER
CIPROFLOXACINA 0,2 %

SOLUCION PARA INFUSION

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Composicion:
Cada 100 ml. de solucién contiene:

Ciprofloxacina clorhidrato (equiv. a 200 mg. de base0 232,880 mg.

Acido Lactico 0,072 q.
Cloruro de Sodio 0,850 g.
Acido Clorhidrico c.s.p. pH =40

Agua destilada c.s.p. 100,00 ml.

Accion Terapéutica: Antibiético de amplio espectro del grupo de las
fluoroquinolonas.

Indicaciones: estd indicado en el tratamiento de los siguientes procesos
infecciosos:

» Infecciones del tracto urinario: debido a Escherichia coli (incluido los casos de
bacteremia secundaria), Klebsiella pneumoniae subespecies pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Providencia
mirabilis, Providencia rettgeri Morganella morganii, Citrobacter diversus,
Citrobacter freundii, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus epidermis 'y
Enterococcus faecalis.

¢ Infecciones del tracto respiratorio inferior: debido a Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae subespecies pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus
mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae y Streptococcus pneumoniae.

* Infecciones dermatolégicas: debido a Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia stuartii,
Morganella  morganii,  Citrobacter  freundii, =~ Pseudomonas  aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis y Streptococcus pyogenes.

« Infecciones éseas y articulares (leves a moderadas): debido a Enterobacter
cloacae, Serratia marcescens y Pseudomonas aeruginosa.

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

IF-2019-101976208 APN; DrAdchfuoT
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Debido a que se han reportado reacciones adversas serias asociadas al uso de
quinolonas se debe establecer claramente la relacién riesgo-beneficio para cada
indicacién, particularmente cuando hubiera opciones terapéuticas alternativas.

Accién Farmacoldgica

Ejerce su accién bactericida por inhibicién de la ADNgirasa, enzima bacteriana
esencial que es el catalizador critico de la duplicacién, transcripcién y reparacion
del ADN bacteriano.

Farmacocinética

Luego de 60 minutos de la infusién intravenosa de 200 a 400 mg. de
Ciprofloxacina se alcanzan concentraciones maximas de 2,1 y 46 pg/ ml,
respectivamente. Las concentraciones a las 12 horas fueron 0,1 y 0,2 pg/ ml.,
respectivamente. La farmacocinética de la Ciprofloxacina es lineal en el rango de
las dosis de 200 a 400 mg. La vida media de eliminacién es de 5 — 6 horas y el
clearence total cercano a 35 Its/ hora. No se ha observado acumulacién de la
droga. La infusién intravenosa de 400 mg. durante 60 minutos cada 12 horas
produce un ABC equivalente a la obtenida cuando se administran 500 mg. por via
oral cada 12 horas. Después de la administracién intravenosa, aproximadamente
50 a 70 % de la dosis es excretada por via urinaria sin cambios. El clearence renal
es aproximadamente 22 Its/ hora. La excrecion urinaria es virtualmente completa a
las 24 horas posteriores a la dosificacién. Aunque las concentraciones biliares son
superiores a las séricas después de la administracion intravenosa, solo una
pequena cantidad (< 1 %) es recuperada en la bilis sin cambios.
Aproximadamente 15 % de la dosis se recupera en las heces después de los 5
dias de la administracién. Se han identificado 3 metabolitos en la orina humana
que representan alrededor de un 10 % de la dosis. En pacientes con insuficiencia
renal se prolonga levemente la vida media requiriéndose ajustes en la
dosificacion. La Ciprofloxacina se une a las proteinas plasmaticas en un 20 — 40
%. Después de la administracion 1.V. puede detectarse en saliva, secrecion nasal
y bronquial, esputo, fluidos, linfa, fluido peritoneal, bilis, secreciones prostaticas,
pulmones, tejido adiposo, musculo, cartilago y hueso. Aunque la droga difunde a
fluido cerebroespinal, las concentraciones son menores al 10 %. También son
menores las concentraciones en humor vitreo y acuoso que las séricas.

Posologia - Modo de Administracion:
A modo orientativo se recomienda la siguiente dosificacion

Infeccioén Tipo o Severidad Dosis Frecuencia
(mg.)
Tracto urinario Leve a moderada 200 ¢/ 12 horas
Severa a complicada 400 ¢/ 12 horas
T. respiratorio inferior, Leve a moderada 400 ¢/ 12 horas
dermatoldgicas, 6seas
y articulares
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Administracién: la solucién debe administrarse por infusién intravenosa durante un
periodo no menor a los 60 minutos. La infusién lenta de una solucién diluida en
una vena larga minimiza las molestias del paciente y reduce el riesgo de irritacion
venosa. La dilucién de la solucién debe prepararse inmediatamente antes de usar
en forma aséptica. Debe diluirse a una concentracion final de 1 - 2 mg/ ml. Las
soluciones compatibles para diluir son: cloruro de sodio al 0,9 %, Ringer, Ringer
lactato, glucosa al 5y 10 %, fructosa al 10 %, glucosa al 10 % con cloruro de
sodio al 0,225 o al 0,45 %. La solucién puede también administrarse en forma
directa. Una vez expuesta la solucion a la luz su actividad farmacoldgica
permanece éptima durante un periodo no mayor a los 3 dias.

Duracién del tratamiento: depende de la severidad de la infeccién. Generalmente
debe continuarse por al menos 2 dias luego de la remisién de los signos vy
sintomas de la infeccién. La duracién usual es de 7 a 14 dias. Las infecciones
6seas y articulares pueden requerir tratamientos por 4 a 6 semanas o0 mas. Debe
implementarse la terapia por via oral cuando las condiciones del paciente lo
permitan y segun criterio médico. '

Insuficiencia renal: puede ser necesario un ajuste de la dosis.

Clearence de creatinina (ml./ minuto) Dosis
> 30 Ver dosis usual
5-29 200 — 400 mg. cada 18 - 24 horas

Microbiologia: ha demostrado efectividad tanto in vitro como clinicamente en los
siguientes microorganismos:

Aerobicos Gram positivos: Enterococcus faecalis (algunas cepas son
moderadamente  suceptibles),  Staphylococcus  aureus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

Aerobicos Gram negativos: Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,
Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Providencia rettgeri, Providencia stuartii Pseudomonas aeruginosa, Serratia
marcensens.

Advertencias:

No se ha establecido la seguridad y efectividad de uso en pacientes menores
de 18 afos, mujeres embarazadas y durante la lactancia.

Se han reportado convulsiones en algunos pocos pacientes. Se ha informado en
individuos bajo tratamiento con este tipo de medicacion convulsiones, incremento
de la presion intracraneana y psicosis téxica. Ademas las quinolonas pueden
causar estimulacion del SNC produciendo temblores, inquietud, confusion, y
alucinaciones. En caso de presentarse estos sintomas durante el tratamiento
debe suspenderse el mismo e instituir las medidas correspondientes. Se han
informado de serias reacciones algunas veces fatales con el uso
concomitante de Ciprofloxacina y Teofilina. Estas reacciones incluyen paro
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cardiaco, convulsiones, estado epiléptico e insuficiencia respiratoria.
Ocasionalmente, luego de la primera dosis de una quinolona pueden presentarse
reacciones de hipersensibilidad serias y algunas veces fatales. Algunas de estas
reacciones son acompafiadas por colapso cardiovascular, pérdida de la
conciencia, hormigueo, edema faringeo o facial, disnea, urticaria y prurito. Debe
discontinuarse la administracién de Ciprofloxacina ante la aparicién de rash
cutaneo u otro signo de hipersensibilidad. Como con otros agentes
antibacterianos puede desarrollarse colitis pseudomembranosa. Es
importante considerar este diagnéstico en pacientes que presenten diarrea
subsecuentemente a la administracién de Ciprofloxacina.

Algunos estudios epidemiolégicos informan un mayor riesgo de aneurisma aértico
y diseccién después del tratamiento con fluoroquinolonas, particularmente en la
poblacién de mayor edad. Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo deben usarse
después de una cuidadosa evaluacién del riesgo/beneficio y después de
consideracion de otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes
familiares positivos de aneurisma, o en pacientes diagnosticados de aneurisma
adrtico preexistente y / o diseccion aértica, o en presencia de otros factores de
riesgo o afecciones que predisponen al aneurisma aértico y la diseccién (por
ejemplo, sindrome de Marfan, Sindrome vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de
Takayasu, arteritis de células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertension y
aterosclerosis). En caso de dolor abdominal repentino, torécico o de espalda, se
debe recomendar a los pacientes que consulten de inmediato a un servicio de
urgencias.

Las quinolonas se han asociado a reacciones adversas serias de larga duracién
(meses o afios), que pueden ser incapacitantes y potencialmente irreversibles y
que pueden varios sistemas simultaneamente (musculoesquelético, nervioso,
psiquiatrico y de los sentidos). El uso de Ciprofloxacina Vannier se debe evitar en
pacientes que hayan experimentado reacciones adversas graves previamente. El
tratamiento de estos pacientes con Ciprofloxacina Vannier solo debe iniciarse en
ausencia de opciones de tratamiento alternativas y después de una cuidadosa
evaluacion de riesgo/beneficio. '

Ante la presencia de los primeros signos o sintomas de cualquier reaccion
adversa seria, se debe discontinuar inmediatamente el tratamiento.

Tendinitis v ruptura de tendén

La tendinitis y la ruptura de tendén, algunas veces bilateral, pueden ocurrir tan
pronto como 48 horas después de iniciado el tratamiento con quinolonas e incluso
hasta varios meses después de la interrupcion del tratamiento. El riesgo de
tendinitis y ruptura de tendén aumenta en pacientes de edad avanzada, pacientes
con insuficiencia renal, pacientes con trasplantes de érganos solidos y pacientes
tratados con corticosteroides al mismo tiempo. Por lo tanto, el uso concomitante
de corticosteroides deberia ser evitado. Al primer signo de tendinitis (por ejemplo,
hinchazon dolorosa, inflamacién), el tratamiento con Ciprofloxacina Vannier debe
suspenderse.

: %‘ 57 BAPEREZ
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Se han reportado ruptura del tendén de Aquiles u otros requiriendo tratamiento
quirargico o incapacidad prolongada de los mismos con la administracién de
Ciprofloxacina y otras quinolonas. Debe discontinuarse su administracién en caso
de presentarse dolor, inflamacién o ruptura de tendon.

Neuropatia periférica
Se han notificado casos de polineuropatia sensorial o sensoriomotora en

pacientes que reciben quinolonas. Los pacientes en tratamiento con
Ciprofloxacina Vannier deben advertir a su médico si presentan sintomas de
neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad para
prevenir el desarrollo de una condicién irreversible.

Contraindicaciones:
Esta contraindicado en caso de hipersensibilidad a la Ciprofloxacina u otra
quinolona o algin componente de la formulacién.

Precauciones:

Generales: DEBE ADMINISTRARSE POR INFUSION LENTA POR UN PERIODO

SUPERIOR A LOS 60 MINUTOS. Se han reportado reacciones locales mas

frecuentemente cuando se administra durante lapsos menores a los 30 minutos o

en venas pequefias de las manos. Raramente, se ha reportado cristaluria

relacionado con la Ciprofloxacina debido a que la orina humana es usualmente
acida. Debe evitarse la alcalinizacién de la orina en los pacientes que reciban esta
medicacién. Los pacientes deben estar bien hidratados para prevenir la formacion
de orina altamente concentrada. En los casos de insuficiencia renal (Ver

Posologia — Modo de Administracion). Se ha observada fotosensibilidad

moderada a severa en pacientes tratados con quinolonas por los que se

recomienda evitar la exposicién excesiva a la luz solar.

Interacciones medicamentosas: - Teofilina; la Ciprofloxacina puede elevar las

concentraciones séricas de teofilina y prolongar su vida media (Ver Advertencias).

- Cafeina: algunas quinolonas, incluida la Ciprofloxacina, pueden interferir con el
metabolismo de la cafeina conduciendo a una reduccién del clearence y una
prolongacién de la vida media sérica.

- Antiacidos que contienen magnesio, aluminio o calcio con sucralfato o cationes
divalentes o trivalentes como hierro: pueden interferir sustancialmente con la
absorcién de la Ciprofloxacina.

- Fenitoina: se han reportado valores séricos alterados en pacientes bajo
tratamiento con Ciprofloxacina.

- Gliburida sulfonilurea: la administracion concomitante ha resultado sélo en
raras ocaciones en hipoglucemia severa,

- Ciclosporina: la administracién concomitante con algunas quinolonas, incluida
la Ciprofioxacina se ha asociado a elevaciones transitorias de la creatinina
sérica.

- Warfarina y derivados: las quinolonas pueden incrementar sus efectos.

- Probenecid: interfiere con la secrecion tubular de Ciprofloxacina y produce un
incremento de los niveles séricos.

-2019-101976288-APN:F
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Alteraciones de los valores de laboratorio: - Elevacion de la SGPT, SGOT,

fosfatasa alcalina, LDH, bilirrubina sérica.

- Eosinofilia, leucopenia, disminucién o aumento de las plaquetas, pancitopenia.

- Elevacion de la creatinina sérica, urea / nitrégeno sanguineo, cristaluria,
cilindruria y hematuria.

Carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad: estudios realizados en 8 ensayos in

vitro han arrojado como resultado positivo 2 de ellos, mientras que 3 realizados in

vivo dieron negativo. Estudios realizados en animales durante 2 afios no han

evidenciado potencial carcinogénico, tumorigénico o alteracién de la fertilidad con

la Ciprofloxacina.

Embarazo: no se han realizado aun estudios bien controlados en humanos por lo

que su uso debe restringirse sélo ante una clara necesidad (Ver Advertencias).

Lactancia: la Ciprofloxacina es excretada en la leche materna. Debido los

potenciales efectos adversos debe decidirse entre continuar la lactancia o la

implementacién del tratamiento.

Uso en pediatria: no se ha establecido la seguridad y eficacia de uso en

pacientes menores de 18 afios.

Reacciones Adversas:

Las reacciones adversas mas frecuentemente reportados son nauseas, diarrea,
trastornos en el SNC, reacciones locales en el sitio de aplicacion, anormalidades
hepaticas asociadas a las enzimas hepaticas y eosinofilia. También se ha
informado cefaleas e inquietud en mas del 1 % de los pacientes. Las reacciones
locales son mas frecuentes cuando se infunde durante un periodo menor a los 30
minutos. Estas parecen reacciones dérmicas locales que frecuentemente
desaparecen cuando se completa la infusién. La administracién subsecuente no
estd contraindicada al menos que las reacciones locales sean recurrentes o
emperoren. Las siguientes reacciones adversas se informaron con una incidencia
<al1%:

Gastrointestinales: ileo, ictericia, hemorragia gastrointestinal, C. difficile asociado
a diarrea, colitis pseudomembranosa, pancreatitis, necrosis hepatica, perforaciéon
intestinal, dispepsia, dolor epigastrico o abdominal, vémitos, constipacion,
ulceracion oral, candidiasis oral, sequedad bucal, anorexia, disfagia, flatulencia.
S.N.C. (*): convulsiones, paranoia, reacciones maniacas, falta de respuesta,
ataxia, confusién, insomnio, mareos, agitacion, alucinaciones, parestesia,
ansiedad, temblor, pesadillas, debilidad, irritabilidad, malestar y letargo.

Piel / Hipersensibilidad: reacciones anafilacticas, eritema multiforme, sindrome
de Stevens — Johnson, dermatitis exfoliativa, necrélisis epidérmica toxica,
vasculitis, angioedema, edema en rostro, cuello, labios, conjuntivas, manos, o
extremidades inferiores; purpura, fiebre, escalofrios, prurito, rubor, urticaria,
candidiasis cutdnea, ampollas, aumento de la transpiracion, hiperpigmentacién,
eritema nodoso, fotosensibilidad.

Sentidos (*): visién borrosa, disturbios visuales (cambios en Ia percepcién del
color, etc.), disminucién de la agudeza visual, diplopia, dolor ocular, tinittus,
nistagmo, pérdida de la audicién, mal gusto, anosmia.

Farm. MARIA FL PEREZ
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Musculoesqueléticas (*): artralgia, dolor de espalda, rigidez articular, dolor en
cuello, maxilar o pecho, ataque de gota, posible exacerbacién de la miastenia
gravis, tendinitis — ruptura de tendén.

Renales / Urogenitales: nefritis intersticial, nefritis, insuficiencia renal, cistitis
hemorragica, aumento de la frecuencia urinaria, poliuria, retencion urinaria,
hemorragia uretral, ginecomastia, vaginitis, acidosis, albuminuria, candiduria,
calculos renales, candidiasis vaginal, cristaluria, cilindruria, hematuria y
albuminuria.

Cardiovasculares: colapso y/o paro cardiovascular, arritmia, taquicardia,
palpitacién, sincope, hipertension, angina de pecho, infarto de miocardio,
trombosis cerebral, hipotensién postural.

Sistema respiratorio: paro respiratorio, disnea, epistaxis, edema laringeo o
pulmonar, hipo, hemoptisis, distension respiratoria, efusion pleural,
broncoespasmo, embolia pulmonar.

Locales (sitio de infusién) (*): tromboflebitis, calor, dolor, prurito, parestesia,
eritema, inflamacion.

Otros: también se reportaron agranulocitosis, prolongacién del tiempo de
protrombina, exacerbacién de la miastenia gravis.

Muchas de estas reacciones han sido descriptas como leves a moderadas y
desaparecen luego de la suspensién del tratamiento.

(*) Casos muy raros de reacciones serias (hasta meses o afos) prolongadas,
incapacitantes y potencialmente irreversibles que afectan varias, a veces
multiples, clases de 6rganos del sistema y sentidos (incluidas reacciones como
tendinitis, rotura del tendoén, artralgia, dolor en extremidades, trastornos de la
marcha, neuropatias, depresion, fatiga, deterioro de la memoria, trastornos del
suefo y deterioro de la audicién, vision, gusto y olor) se han reportado en
asociacion con el uso de quinolonas en algunos casos, independientemente de
los factores de riesgo preexistentes.

Sobredosificaciéon

En caso de sobredosificacion deberia realizarse el vaciado estomacal por
induccion de la emesis o el lavaje gastrico. Debe mantenerse una correcta
hidratacion del paciente. Menos del 10 % de la droga puede ser removida por
dialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777.

INFORMACION PARA EL PACIENTE: comuniquese con su médico ante la
aparicién de reacciones alérgicas. Evite la exposicion solar o la luz UV artificial.
Durante el tratamiento, evite la actividad fisica (deportes, etc.), actividades que
demanden alta concentracién (conduccién de vehiculos o manejo de maquinaria
peligrosa) y disminuya el consumo de café.

UARDO MORRA
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Presentaciones
Ciprofloxacina Vannier solucién para infusién: envase conteniendo 1, 10, 50
100, 500 y 1000 frascos ampolla de 200 ml., los 5 ultimos para uso hospitalario.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente menor a 25° C y al abrigo de
la luz. No congelar.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccidn Técnica: Maria Florencia Perez - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales. :
Planta Industrial v Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296),
C.ABA.
Teléfono: 4303-4114/4366/4365

5031-1204/1201/1000

Especialidad Medicinal autorizada por el Mjnisterio de Salud.
Certificado N° 50375

Rev. 11/2019
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PROYECTO DE PROSPECTO
CIPROFLOXACINA VANNIER
CIPROFLOXACINA 0,3%
Solucién oftalmica
CIPROFLOXACINA VANNIER
CIPROFLOXACINA 0,3 %

Ungiiento oftalmico

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicién:

Solucion oftalmica
Cada 100 ml. de solucién contiene:

Ciprofioxacina clorhidrato (equiv. a 0,300 g de base) 0,350 g.
Acetato de Sodio 0,030g.
Acido Acético 0,040 g.
Manitol 4,600 g.
Edetato disodico 0,050 g.
Cloruro de Benzalconio 0,006 g.
Acido Clorhidrico c.s.p. pH=35-55
Hidréxido de Sodio c.s.p. pH=35-55
Agua destilada c.s.p. 100,000 ml.

Ungiiento oftalmico
Cada 100 gr. de ungtiento contiene:

Ciprofloxacina clorhidrato (equiv. a 0,300 g.) 0,350 g.
Vaselina liquida 0,002 g. .
Vaselina sélida c¢.s.p. 100,000 g.

Accion Terapéutica
Antibiético de amplio espectro del grupo de las fluoroquinolonas.

Indicaciones
Se indica para tratamiento de procesos infecciosos debido a microorganismos

susceptibles:
IF-2019-101976 08-APEMMAT
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Ulceras de cérnea: Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus (del grupo Viridans).

Conjuntivitis: Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus pneumoniae.

Accidén Farmacoldgica

Ejerce su accién bactericida por inhibicion de la ADNgirasa, enzima bacteriana
esencial que es el catalizador critico de la duplicacién, transcripcion y reparacién
del ADN bacteriano.

Microbiologia
La Ciprofloxacina es activa contra la mayoria de las cepas de los siguientes

microorganismos:

Gram _positivos: Staphylococcus aereus (incluyendo cepas resistentes a la
meticilina), Staphylococcus epidermis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
(grupo Viridans).

Gram negativos: Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.

La Ciprofloxacina es activa in vitro contra los siguientes microorganismos aunque
se desconoce su importancia clinica:

Gram_positivos: Enterococcus faecalis (muchas cepas son moderadamente
susceptibles),  Staphylococcus  haemolyticus,  Staphylococcus  hominis,
Staphylococcus saprophytus, Streptococcus pyogenes.

Gram negativos: Acinetobacter calcoaceticus subs. Anitratus, Aeromonas caviae,
Aeromonas hydrophilia, Brucella melitensis enteriditis, Campylobacter coli,
Campylobacter jejuni, Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Edwardsiella tarda
parahemolyticus, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli,
Haemophilus ducreyl, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Legionella pneumophila, Moraxelia
(Branhamella) catarrhalis, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningiditis, Pasteurella multocida, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Providencia rettgeri, Providencia staurtii, Salmonella, Salmonella typhi, Shigella
soneii, Shigella flexneri, Vibrio cholerae, Vibrio, Vibrio vulnificus, Yersinia
enterocolitica.

Otros: Chlamydia trachomatis (solo moderadamente susceptible), Mycobacterium
tuberculosis (solo moderadamente susceptible). La mayoria de las cepas de la
Pseudomonas cepacia y algunas cepas de la Pseudomonas maltophilia son
resistentes, como la mayoria de las bacterias anaerobias, incluyendo los
Bacteroides fragilis y el Clostridium difficile.

Farmacocinética

Se ha estudiado la absorcion sistémica de la Ciprofloxacina oftalmica
administrada cada 2 horas durante el periodo de tiempo en que el paciente
permanece despierto por 2 dias y durante 5 dias mas administrando la dosis cada
4 horas. La concentracién plasmatica maxima fue menor a 5 ng./ ml. La
concentracion promedio usualmente es menor a 2,5 ng./ ml.

£
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Posologia - Modo de Administracion:

Salvo indicacién médica se indica:

Soluci6n oftalmica:

Ulceras de cérnea: 2 gotas en el ojo afectado cada 30 minutos durante el 1° dia.
Durante el 2° dia, colocar 2 gotas cada hora. En el 3° y 4° dia, colocar 2 gotas
cada 4 horas. El tratamiento debe continuarse después de los 14 dias si no se ha
completado la re-epitelizacion del tejido cérneo.

Conjuntivitis bacteriana: colocar 1 — 2 gotas en el saco conjuntival cada 2 horas
durante el periodo en que el paciente se encuentre despierto durante 5 dias.
Ungtento oftalmico:

Ulceras de cérnea: aplicar aproximadamente 1 cm. de ungiiento oftalmico en el
saco conjuntival cada 1 a 2 horas durante los 2 primeros dias de tratamiento y
luego ir espaciando cada 4 horas durante un periodo no mayor a los 12 dias.
Conjuntivitis bacteriana: aplicar aproximadamente 1 cm. de ungiiento oftalmico
en el saco conjuntival cada 8 horas durante los 2 primeros dias de tratamiento y
luego ir espaciando cada 12 horas durante los 5 dias siguientes.

Contraindicaciones
Esta contraindicado en caso de hipersensibilidad a la Ciprofloxacina clorhidrato u
otra quinolona o algiin componente de la formulacién.

Advertencias

PARA USO TOPICO SOLAMENTE. Ocasionalmente, se han reportado
reacciones de hipersensibilidad serias después de la primer dosis, s6lo algunos
pocos tenian antecedentes de alergia a la Ciprofloxacina u otra quinolona.
Remover las lentes de contacto antes de utilizar.

Precauciones

Generales: como con otros antibiéticos, el uso prolongado puede resuitar en el
desarrollo de organismos no susceptibles, incluidos hongos. En caso de
presentarse una superinfecciéon debera instituirse el tratamiento apropiado. El
tratamiento debe discontinuarse ante la aparicién de rash cutaneo u otro signo de
hipersensibilidad. En estudios clinicos realizados en pacientes con Ulcera cérnea
se observé un precipitado blanco cristalino sobre la superficie defectuosa en
aproximadamente el 17 % de los pacientes, entre las 24 horas y 7 dias de
tratamiento. Esto no imposibilitd la continuacién del tratamiento, ni afecté el
proceso de sanacién de la llcera.

Interacciones medicamentosas: no se han realizado estudios especificos para
la solucién oftalmica.

Carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad: estudios realizados en 8 ensayos in
vitro han arrojado como resultado positivo 2 de ellos, mientras que 3 realizados in
vivo dieron negativo. Estudios realizados en animales durante 2 afios no han
evidenciado potencial carcinogénico, tumorogénico o alteracion de la fertilidad con
la Ciprofloxacina.

Embarazo: no se han realizado estudios aun estudios bien controlados en
humanos por lo que su uso debe restringirse sélo ante una clara necesidad.

IF—2019—101976@8;£\RPN- aaN MAT
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Lactancia: se desconoce si la Ciprofloxacina aplicada en forma tépica oftalmica
por lo que debe restringirse su uso sélo ante una clara necesidad.

Uso en pediatria: no se ha establecido la seguridad y eficacia de uso en
pacientes menores de 1 afio.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas mas frecuentemente reportadas son molestia y calor
local. Otras reacciones informadas con una incidencia menor al 10 % son:
formacion de tegumento, cristales o escamas en el borde del parpado: sensacién
de un cuerpo extrafio, picazon, hiperemia conjuntival y mal gusto en la boca luego
de la aplicacién. Con incidencia menor al 1 % se informé: decoloracién de la
cornea, queratopatia / queratitis, reacciones alérgicas, edema en parpados,
lagrimeo, fotofobia, infiltraciones de la cérnea, nauseas y disminucién de la visién.

Sobredosificacién: No se conocen casos de sobredosificacién debido a la
aplicacion tépica oftalmica. En caso de una sobredosis accidental de la solucién
oftalmica, enjuagar los ojos con abundantes agua potable tibia. Ante la
eventualidad de una ingesta accidental, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777.

INFORMACION PARA EL PACIENTE: no apoyar o tocar con el inserto gotero la
mucosa ocular, parpados y area circundante.

Presentaciones:

Ciprofloxacina Vannier colirio: envase conteniendo 1, 10, 100, 500 y 1000
frascos gotero de 2,5 ml., los 4 Ultimos para uso hospitalario.

Ciprofloxacina Vannier ungiiento: envase conteniendo 1, 10, 100, 500 y 1000
pomos de 3,5 g., los 4 ultimos para uso hospitalario.

Conservacion: conservar en su envase original a temperatura ambiente entre
15°Cy 30°C. ~
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Maria Florencia Perez- Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.
Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)
CABA.
Teléfono: 4303-4114/4366/4365

5031-1204/1201/1000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de
la Nacién.

Certificado N° 50375

Rev. 11/2019
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PROYECTO DE PROSPECTO
CIPROFLOXACINA VANNIER 100 - 250 - 500
CIPROFLOXACINA 100 - 250 - 500 mg

Comprimidos recubiertos.

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Composicion: '
Cada comprimido recubierto contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato) 100,000 mg 250,000 mg 500,000 mg
Celulosa microcristalina 19,310 mg 48,275 mg 96,550 mg
Almidon glicolato de sodio 6,000 mg 15,000 mg 30,000 mg
Crospovidona 6,000 mg 15,000 mg 30,000 mg
Didxido de silicio coloidal 0,750 mg 1,876mg 3,750 mg
Estearato de magnesio 1,500 mg 3,750mg 7,500 mg
Cubierta:

Opadry Y-1-18128-A 4,490 mg 11,225 mg 22,450 mg

(Hipromelosa 44-79 % p/p - Diéxido de titanio
21-38 % plp — Triacetina 6-12 % p/p);
Amarillo de quinoleina LA (20-34%) 0,010 mg 0,025mg 0,050 mg

Accién Terapéutica: Antibidtico de amplio espectro del grupo de las
fluoroquinolonas.

Indicaciones: estd indicado en el tratamiento de los siguientes procesos
infecciosos:

* Infecciones del tracto respiratorio inferior: debido a Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa,  Haemophilus influenzae,  Haemophilus  parainfluenzae 6
Streptococcus pneumoniae (no es de primera eleccion en la neumonia
secundaria).

* Infecciones dermatolégicas: debido a Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia stuartii,
Morganella  morganii,  Citrobacter freundii  Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus (suceptibles a la Meticilina), Staphylococcus epidermidis 6
Streptococcus pyogenes.

* Infecciones Gseas y articulares: debido a Enterobacter cloacae, Serratia
marcescens 6 Pseudomonas aeruginosa.
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* Infecciones urinarias: debido a Escherichia coli Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Providencia rettgeri,
Morganella morganii, Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophytus 6
Enterococcus faecalis.

» Cistitis aguda simple en mujeres: debido a Escherichia coli 6 Staphylococcus
saprophyticus.

» Fiebre tifoidea (fiebre entérica): debido a Salmonella typhi.

» Enfermedades de transmision sexual: gonorrea uretral o cervical simple
debico a Neisseria gonorrhoeae.

* Diarrea infecciosa: debido a Escherichia coli (cepas enterotoxigénicas),
Campylobacter jejuni, Shigella flexneri o sonnei, cuando se indica un tratamiento
antibidtico.

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

Debido a que se han reportado reacciones adversas serias asociadas al uso de
quinolonas se debe establecer claramente la relacién riesgo-beneficio para cada
indicacién, particularmente cuando hubiera opciones terapéuticas alternativas.

Accién Farmacoldgica

Ejerce su accién bactericida por inhibicién de la ADNgirasa, enzima bacteriana
esencial que es el catalizador critico de la duplicacién, transcripcién y reparacion
del ADN bacteriano.

Farmacocinética

La Ciprofloxacina es bien y rapidamente absorbida. Cuando se administra junto
con las comidas se retrasa la absorcién de la droga aunque la cantidad total
absorbida no varia. La biodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 70 %
con una pérdida no sustancial en el metabolismo del primer paso. La
administracién junto con antidcidos que contengan hidroxido de aluminio ylo
hidréxido de magnesio reducen la biodisponibilidad hasta un 80 %. Se alcanzan
concentraciones séricas maximas después de 1 6 2 horas de la administracion
oral. Las concentraciones promedio luego de las 12 horas es de 0,1; 0,2 y 0,4 pg/
ml. para dosis de 100, 250 y 400 mg., respectivamente. La vida media de
eliminacion sérica en pacientes normales es de alrededor de 4 horas.
Aproximadamente el 40 — 50 % de la dosis es excretada sin cambios por la orina.
Se elimina practicamente la dosis completa a las 24 horas. Aunque las
concentraciones en bilis son superiores a las séricas luego de la administracién
oral, solo una pequefia cantidad es recuperada en bilis sin cambios. Un adicional
de un 1 a 2 % de la dosis es recuperada en bilis como metabolitos.
Aproximadamente entre un 20 a 35 % de la dosis oral es recuperada en las heces
entre los 5 dias posteriores a la toma. Se han identificado 4 metabolitos en la
orina humana, si bien poseen cierta actividad antimicrobiana es menor que la de
la Ciprofloxacina.
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Posologia - Modo de Administracion:

Puede ingerirse junto o separado de las comidas aunque se recomienda la
administracion de la dosis 2 horas después de las comidas. Salvo indicacién
médica se recomienda la siguiente dosificacion:

Infeccién Tipo o Severidad | Dosis | Frecuencia| Duracién
(mg. usual
Aguda simple 100 | ¢/ 12 horas 3 dias
Tracto urinario Leve a moderada 250 | ¢/ 12 horas 7 a 14 dias
Severa a complicada 500 | ¢/ 12 horas 7 a 14 dias
T. respiratorio inferior Leve a moderada 500 | ¢/ 12 horas 7 a 14 dias
Infec. Dermatolégicas | Severa a complicada 750 | ¢/ 12 horas 7 a 14 dias
Infec. Oseas y Leve a moderada 500 | c/ 12 horas | >4 a6 semanas
articulares Severa a complicada 750 | c/12 horas |>4 a6 semanas
Diarrea infecciosa Leve/ Moderada/ 500 | ¢/ 12 horas 5 a7 dias
Complicada
Fiebre tifoidea Leve a moderada 500 | ¢/ 12 horas 10 dias
Infec. Gonocécica Simple 250 | Dosis tnica | Dosis tnica
uretral o cervical

Insuficiencia renal: puede ser necesario un ajuste de la dosis.

Clearence de creatinina (ml./ minuto) Dosis
> 50 Ver dosis usual
30-50 250 - 500 mg. cada 12 horas
5-29 250 - 500 mg. cada 18 horas
Pacientes bajo hemodialisis o dialisis 250 — 500 mg. cada 24 horas
peritoneal (después de la didlisis)

Microbiologia: ha demostrado efectividad tanto in vitro como clinicamente en los
siguientes microorganismos:

Aerobicos Gram _positivos: Enterococcus faecalis (algunas cepas son
moderadamente suceptibles), Staphylococcus aureus (meticilina suceptibles),
Staphylococcus  epidermidis, ~Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus
pseumoniae, Streptococcus pyogenes.

Aerobicos Gram neqativos: Campylobacter jejuni, Citrobacter diversus, Citrobacter
freundii, Enterobacter cloacae, Escherichia coli Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia
rettgeri, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella typhi, Serratia
marcensens, Klebsiella pseumoniae, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae,
Shigella flexneri, Shigella sonnei.

Advertencias:
No se ha establecido la seguridad y efectividad de uso en pacientes menores
de 18 aios, mujeres embarazadas y durante la lactancia.
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Se han reportado convulsiones en algunos pocos pacientes. Se ha informado en
individuos bajo tratamiento con este tipo de medicacién convulsiones, incremento
de la presion intracraneana y psicosis toxica. Ademas las quinolonas pueden
causar estimulacion del SNC produciendo temblores, inquietud, confusién, y
alucinaciones. En caso de presentarse estos sintomas durante el tratamiento
debe suspenderse el mismo e instituir las medidas correspondientes. Se han
informado de serias reacciones algunas veces fatales con el uso
concomitante de Ciprofloxacina y Teofilina. Estas reacciones incluyen paro
cardiaco, convulsiones, estado epiléptico e insuficiencia respiratoria.
Ocasionalmente, luego de la primera dosis de una quinolona pueden presentarse
reacciones de hipersensibilidad serias y algunas veces fatales. Algunas de estas
reacciones son acompafiadas por colapso cardiovascular, pérdida de Ia
conciencia, hormigueo, edema faringeo o facial, disnea, urticaria y prurito. Debe
discontinuarse la administracion de Ciprofloxacina ante la aparicion de rash
cutaneo u otro signo de hipersensibilidad. Como con otros agentes
antibacterianos puede desarrollarse colitis pseudomembranosa. Es
importante considerar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea
subsecuentemente a la administracién de Ciprofloxacina.

Algunos estudios epidemiolégicos informan un mayor riesgo de aneurisma aértico
y diseccion después del tratamiento con fluoroquinolonas, particularmente en la
poblacién de mayor edad. Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo deben usarse
después de una cuidadosa evaluaciéon del riesgo/beneficio y después de
consideracién de otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes
familiares positivos de aneurisma, o en pacientes diagnosticados de aneurisma
aortico preexistente y / o diseccién aértica, o en presencia de otros factores de
riesgo o afecciones que predisponen al aneurisma aértico y la diseccién (por
ejemplo, sindrome de Marfan, Sindrome vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de
Takayasu, arteritis de células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertension y
aterosclerosis). En caso de dolor abdominal repentino, toracico o de espalda, se
debe recomendar a los pacientes que consulten de inmediato a un servicio de
urgencias.

Las quinolonas se han asociado a reacciones adversas serias de larga duracién
(meses o afios), que pueden ser incapacitantes y potencialmente irreversibles y
que pueden varios sistemas simultdneamente (musculoesquelético, nervioso,
psiquiatrico y de los sentidos). El uso de Ciprofloxacina Vannier se debe evitar en
pacientes que hayan experimentado reacciones adversas graves previamente. El
tratamiento de estos pacientes con Ciprofloxacina Vannier solo debe iniciarse en
ausencia de opciones de tratamiento alternativas y después de una cuidadosa
evaluacion de riesgo/beneficio.

Ante la presencia de los primeros signos o sintomas de cualquier reaccién
adversa seria, se debe discontinuar inmediatamente el tratamiento.
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Tendinitis y ruptura de tendén

La tendinitis y la ruptura de tendén, algunas veces bilateral, pueden ocurrir tan
pronto como 48 horas después de iniciado el tratamiento con quinolonas e incluso
hasta varios meses después de la interrupcién del tratamiento. El riesgo de
tendinitis y ruptura de tendén aumenta en pacientes de edad avanzada, pacientes
con insuficiencia renal, pacientes con trasplantes de érganos sélidos y pacientes
tratados con corticosteroides al mismo tiempo. Por lo tanto, el uso concomitante
de corticosteroides deberia ser evitado. Al primer signo de tendinitis (por ejemplo,
hinchazén dolorosa, inflamacién), el tratamiento con Ciprofloxacina Vannier debe
suspenderse.

Se han reportado ruptura del tendén de Aquiles u otros requiriendo tratamiento
quirdrgico o incapacidad prolongada de los mismos con la administracién de
Ciprofloxacina y otras quinolonas. Debe discontinuarse su administracién en caso
de presentarse dolor, inflamacién o ruptura de tendén.

Neuropatia periférica

Se han notificado casos de polineuropatia sensorial o sensoriomotora en
pacientes que reciben quinolonas. Los pacientes en tratamiento con
Ciprofloxacina Vannier deben advertir a su médico si presentan sintomas de
neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad para
prevenir el desarrollo de una condicién irreversible.

Contraindicaciones:
Esta contraindicado en caso de hipersensibilidad a la Ciprofloxacina u otra
quinolona o algun componente de la formulacién.

Precauciones:

Generales: raramente se ha reportado cristaluria relacionado con |la

Ciprofloxacina debido a que la orina humana es usualmente &cida. Debe evitarse

la alcalinizacién de la orina en los pacientes que reciban esta medicacién. Los

pacientes deben estar bien hidratados para prevenir la formacién de orina
altamente concentrada, en casos de insuficiencia renal (Ver Posologia — Modo de

Administracion). Se ha observado fotosensibilidad moderada a severa en

pacientes tratados con quinolonas por los que se recomienda evitar la exposicion

excesiva a la luz solar.

Interacciones medicamentosas: - Teofilina: la Ciprofioxacina puede elevar las

concentraciones seéricas de teofilina y prolongar su vida media (Ver Advertencias).

- Cafeina: algunas quinolonas, incluida la Ciprofloxacina, pueden interferir con el
metabolismo de la cafeina conduciendo a una reduccion del clearence y una
prolongacion de la vida media sérica.

- Antiacidos que contienen magnesio, aluminio o calcio con sucralfato o cationes
divalentes o trivalentes como hierro: pueden interferir sustancialmente con la
absorcién de la Ciprofloxacina.

- Fenitoina: se han reportado valores séricos alterados en pacientes bajo
tratamiento con Ciprofloxacina.

- Gliburida sulfonilurea: la administracién concomitante ha resultado sélo en
raras ocasiones en hipoglucemia severa.

Apoder.
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- Ciclosporina: la administracion concomitante con algunas quinolonas, incluida
la Ciprofloxacina se ha asociado a elevaciones transitorias de la creatinina
sérica.

- Warfarina y derivados: las quinolonas pueden incrementar sus efectos.

- Probenecid. interfiere con la secrecién tubular de Ciprofloxacina y produce un
incremento de los niveles séricos.

Alteraciones de los valores de laboratorio: - Elevacién de la SGPT, SGOT,

fosfatasa alcalina, LDH, bilirrubina sérica.

- Eosinofilia, leucopenia, disminucion o aumento de las plaquetas, pancitopenia.

- Elevacién de la creatinina sérica, urea/ nitrégeno sanguineo, cristaluria,
cilindruria y hematuria.

Carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad: estudios realizados en 8 ensayos in

vitro han arrojado como resultado positivo 2 de ellos, mientras que 3 realizados in

vivo dieron negativo. Estudios realizados en animales durante 2 afios no han
evidenciado potencial carcinogénico, tumorigénico o alteracién de la fertilidad con
la Ciprofloxacina.

Embarazo: no se han realizado aun estudios bien controlados en humanos por lo

que su uso debe restrigirse sélo ante una clara necesidad (Ver Advertencias).

Lactancia: la Ciprofloxacina es excretada en la leche materna. Debido los

potenciales efectos adversos debe decidirse entre continuar la lactancia o la

implementacion del tratamiento. :

Uso en pediatria: no se ha establecido la seguridad y eficacia de uso en

pacientes menores de 18 afos.

Reacciones Adversas:

Aproximadamente entre el 7 — 9 % de los pacientes tratados con Ciprofloxacina
presentan efectos adversos. Debido a éstos, alrededor del 3,5 % requieren la
suspension de la terapia, principalmente debido a efectos sobre el sistema
gastrointestinal (1,5 %), piel (0,6 %) y SNC (0,4 %). Las reacciones adversas mas
frecuentemente reportadas fueron: nauseas (5,2 %), diarrea (2,3 %), vomitos (2,0
%), dolor o molestias abdominales (1,7 %), cefalea (1,2 %), inquietud (1,1 %) y
rash (1,1 %). Los siguientes efectos adversos se presentaron con una incidencia
menor al 1 %:

Cardiovasculares: palpitacion, flutter auricular, ectopia ventricular, sincope,
hipertensiéon, angina de pecho, infarto de miocardio, paro cardiovascular,
trombosis cerebral, hipotensién postural, vasculitis.

S.N.C. (*): mareos, confusién, insomnio, agitacién, alucinaciones, reacciones
maniacas, delirio, psicosis téxica, disfasia, irritabilidad, temblor, ataxia,
convulsiones, letargo, somnolencia, debilidad, malestar, anorexia, fotofobia,
despersonalizacién, depresion, parestesia, niastagmo.

Sist. Gastrointestinal: dolor en la mucosa oral, candidiasis oral, disfagia,
perforacién intestinal, hemorragia gastrointestinal, ictericia colestatica,
constipacién, dispepsia, flatulencia, necrosis hepatica, pancreatitis, colitis
pseudomembranosa.

Musculoesqueléticas (*): artralgia, dolor de espalda, rigidez articular, dolor en
cuello o pecho, ataque de gota, posible exacerbacién de la miastenia gravis,
tendinitis — ruptura de tendén.
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Conservacion: Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Maria Florencia Perez- Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.
Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)
Buenos Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366/4365

5031-1204/1201/1000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de
la Nacion.

Certificado N° 50375

Rev. 11/2019
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