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Ministero de Salud
Secretania de Politicas, DISPOSICIONI 3 8 7

Regutacion e Tnatitutos
AN AT,
BUENOS AIRES, _ 2 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-022361-10-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FINADIET S.A.C.I.F.I. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en |la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0Q. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de

DisposicioN N 3 8 Q 7

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CERPIS y
nombre/s genérico/s CIPROFLOXACINA, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trdmite N© 1.2.1 , por FINADIET
S.A.C.1.F.1., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los roétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracidon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copla autenticada de Ila presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022361-10-6 :‘ .
b e

DISPOSICION No: 3 8 g 7 \

| Dr. OTTO A. oRsINGHER
| SUB-INTERVEMIT LS
ANMA T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 8 g 7

Nombre comercial: CERPIS
Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: HIPOLITO IRIGOYEN 3771, CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detaiflan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CERPIS 500.

Clasificacién ATC: JO1MAO2.

Indicacidon/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES DEL TRACTO
URINARIO, TRATAMIENTO DE INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO BAJO.
TRATAMIENTO DE  INFECCIONES INTRAABDOMINALES  COMPLICADAS
(ASOCIADAS A METRONIDAZOL). TRATAMIENTO DE INFECCIONES DE PIEL Y
ESTRUCTURAS RELACIONADAS. TRATAMIENTO DE INFECCIONES OSEAS Y
ARTICULARES. TRATAMIENTO DE NEUMONIA NOSOCOMIAL TERAPIA EMPIRICA

PARA PACIENTES NEUTROPENICOS FEBRILES (ASOCIADA A PIPERACILINA).
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Concentracion/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO
MONOHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/s: CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO MONCHIDRATO) 500 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 824 mg, TALCO 9 mg, POVIDONA K 30 30 mg, CROSPOVIDONA 40 mg,
(ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO)
24 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO
Presentacion: ENVASES CON 8, 10, 16, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIOS
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 8, 10, 16, 20, 30, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIOS EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

pisposicioNNe: 3 8§ 9 7 N“‘”l%

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTONR
ANMAT.



*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de [os Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretarnia de Peoliticas,

Regalacion e Tustitutos
AN AT,

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMATN® 3 8 G 7

ﬁu\:\\j (v 1{“’7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVE FOR
ANM.A.T.
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ANEXO II1

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022361-10-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
M, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite No 1.2.1., por
FINADIET S.A.C.I.F.I., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: CERPIS
Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: HIPOLITO IRIGOYEN 3771, CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial; CERPIS 500.
Clasificacion ATC: JO1MAOQ2.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES DEL TRACTO
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URINARIO, TRATAMIENTO DE INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO BAJO,
TRATAMIENTO DE INFECCIONES INTRAABDOMINALES  COMPLICADAS
(ASOCIADAS A METRONIDAZOL). TRATAMIENTO DE INFECCIONES DE PIEL Y
ESTRUCTURAS RELACIONADAS. TRATAMIENTO DE INFECCIONES OSEAS Y
ARTICULARES. TRATAMIENTO DE NEUMONIA NOSOCOMIAL TERAPIA EMPIRICA
PARA PACIENTES NEUTROPENICOS FEBRILES (ASOCIADA A PIPERACILINA).
Concentracién/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO
MONOHIDRATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 500 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 824 mg, TALCO 9 mg, POVIDONA K 30 30 mg, CROSPOVIDONA 40 mg,
{ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO)
24 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO
Presentacion: ENVASES CON 8, 10, 16, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIOS
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 8, 10, 16, 20, 30, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
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HOSPITALARIOS EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C. PROTEGER DE
LA LUZ.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a FINADIET S.A.C.I.F.I. el Certificado N'0 5 82 9 6 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de = 2 JUN 2(|]| de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.
{

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 8 9 7 \f'Vd“'j‘Q\L/’
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOw
ANMAT



Proyecto de Roétulo y Etiqueta
Industria Argentina Contenido: B comprimidos recubiertos
CERPIS 500
CIPROFLOXACINA 500 mg
Comprimidos recublertos
Venta Bajo Receta Archivada

Lote - Vencimiento
Cada comprimido recubierto contiene:
Ciprofioxacina (¢como clorhidrato monohidrato) 500 mg
Excipientes: Crospovidona, Povidona, Alcohol polivinilico/dioxido de titanio/ PEG
3000/talco, Talco, Estearato de magnésio, Celulosa microcristalina c.s.p. 824 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
TODO MEDICAMENTC DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15 y 30 °C
Proteger de {a iuz

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N°

Direccién Técnica: Dagmar C. Gremer de Lago. Farmacéutica.
FINADIET S.A.C.i.F.l

Hipolito Yrigoyen 3769/71

C 1208 ABE Buenos Aires

Tel. 4981-5444/5544

www . finadiet.com.ar

NOTA: Este texto se repite en los envases con: 10, 16, 20 y 30 comprimidos
recubiertos. : ' ' .
Uso Hospitalario: 500 y 100@ cemprimidas recubiertos.

BAGMAR C./f GREMER DE LAGOD
Sra. GUALD! . WARNACEUTICA
R h IRECTORA TECNICA

A A b i AR B $ b w



Proyecto de Prospecto Iintemo

Industria Argentina
CERPIS 500
CIPROFLOXACINA 500 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada
Composicién

Cada comprimido recubierto contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato monohidrato) 500 mg

Excipientes: Crospovidona 40 mg, Povidona 30 mg, Alcohol polivinilico/dioxido
de titanio/ PEG 3000falco 24 mg, Talco 9 mg, Estearato de magnesio 9 mg,
Celulosa microcristalina ¢.s.p. 824 mg.

Accién Terapéutica
Antibiético quinolénico de amplio espectro.
Cédigo ATC: JOTMAO2

Indicaclones

Tratamiento de infecciones del tracto urinario.

Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio bajo.

Tratamiento de infecciones intraabdominales complicadas (asociadas a
Metronidazol).

Tratamiento de infecciones de piel y estructuras relacionadas.
Tratamiento de infecciones dseas y articulares.

Tratamiento de neumonia nosocomial. |

Terapia empirica para pacientes neutropénicos febriles (asociada a
Piperacilina).

Accion Farmacologica
La ciproﬂoxacina pertenece a la familia de las fluorquinclonas. Actua por
inhibicion de ADN-girasa bacteriana, interfiiendo en la replicacién del ADN

i/

SAGMAR C). GREMER DE LAG0
S0, GUALD: FA%NCEUTICA

DIRECFQRA TICNICA




cromosdmico bacteriano.

El espectro antibacteriano de la ciprofloxacina es el siguiente;
Especies habitualmente sensibles (CIM < 1 mg/l):

Mas del 90% de las cepas de la especie son sensibles.
Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Proteus vulgaris, Morganella morganii,
salmonella, shigella, yersinia, Haemophilus influenzae, Branhamelia catarrhalis,
neisseria, Bordetella pertussis, campylobacter; vibrio; pasteurella;
staphylococos meticilina -sensibles; Mycoplasma hominis, legionella,
Propionibacterium aches.

Especies moderadamente sensibles:

Streptococcus pneumnoniae, corinebacterias; mycoplasma pneumoniae.
Especies resistentes (CIM > 2 mg/l):

Al menos un 50% de las cepas de la especie son resistentes:

Enterococos, estafilococos meticilina resistentes; Listeria monocitdgenes,
norcadia; Acinetobacter baumannii, Ureaplasma urealyticum.

Bacterias anaerobias, excepto Propionibacterium acnes y mobiluncus
Especles incostantemente senslbles:

El porcentaje de resistencia adquirida es variable. Por consiguiente, la
sensibilidad es imprevisible ante la ausencia de un antibiograma.

Enterobacter cloacae, Citrobacter freundii, Klebsiella pneumoniae, Proteus
mirabilis, providencia, sefratia; Pseudomonas aeruginosa.

Micobacterias atipicas: la cirpotloxacina posee in vitro una actividad moderada
sobre ciertas especies de micobacterias: Mycobacterium fortuitum, menor
sobre Mycobacterium kansasii y ain menor sobre Mycobacterium avium.

Los estreptococos y neumococos son incostantemente sensibles a la
ciprofloxacina, el producto no debe ser prescripto de primera intencién cuando
se sospecha la presencia de estos gémmenes. Durante ¢l tratamiento de las
infecciones por Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus aureus, ha sido
descripta la aparicion de mutantes resistentes y se justifica la asociacion con
otro antibidtico.

-~ ;

GAGMAR C.1l: GREMER DE LAGD
! FAR| ACEUTICA
DIRECTORA TEGHICA




Farmacocinética

La absorcion de ciprofloxacina es dosis-dependiente. Las concentraciones
maximas se observan 30 a 90 minutos después de la toma.

En un régimen de dos tomas diarias, el nivel de equilibrio se alcanza a los 2-3
dias. La biodisponibilidad abscluta es del 52 al 84 % de la dosls adminisirada.
La fijacion a las proteinas plasmaticas es de aproximadamente 40% y es
independiente de la concentracion.

Después de la administracion oral de 500 y 750 mg las concentraciones
tisulares mas elevadas se encueniran en el nfién, la prostata, la bilis, el
parénquima pulmonar, la mucosa bronquial.

Las concentraciones menos elevadas son hailadas en las amigdalas, el liquido
intersticial, el hueso, los tejidos genitales femeninos y las secreciones
bronquiales.

Las concentraciones mas débiles son halladas en el LCR y los tejidos menos
vascularizados (graso, pief).

En personas normorenales la vida media es de 3 a 7 horas (con alargamiento
después de varios dias de tratamiento).

Eliminacion: La via de eliminacion més importante es la renal (50 a 70 % en la
orina, 15 a 30% en las heces).

En insuficiencia renal existe una correlacion entre el estado de la funcion renal
y la eliminacion urinana de ciprofloxacina.

La ciprofloxacina no es dialisable.

Posologia y modo de empieo

La posologia y la duracion del tratamiento deben deferminarse de acuerdo al
criteric médico tomando en consideracion la severidad y naturaleza de la
infeccion.

La guia de dosificacion es ia siguientg para las distintas indicaciones:

_ Dosis Duracién del
Infoccién Grado de severidad Unitaria Frecueancia Tratamient
Sinusitis aguda Leve/moderada 500 mg Cada 12 horas 10 dias
!A /
Sie GUALD: m[n €] J. GREMER DE LAGO
DA FARMACEUTICA

DIRECTORA TECNICA




Tracto respiratorio Leve amoderada | 500mg | Cada 12 horas 7-14 dias
|nfenor Se\lel‘a a mpllcada 750 rng u -
Aguda no complicada | 1pomg | Cada12 horas 3 dias
Tracto urinario Leve yomoderada | 250mg ) 7-14 dias
Severa o complicada | 500 mg - u
Prostatile Sacteriana Leve/moderada | 500mg | Cada 12 horas 28 dias
Infeccion .
Intraabdominal (*) Complicada 500 mg Cada 12 horas 7-14 dias
. Leve o moderada 500 m Cada 12 horas 7-14 dias
Piel y anexos Severa o complicada | 75p mg " .
_ . Leve o moderada 500 mg Cada 12 horas
Huesos y articulaciones | Severa o complicada | 750 mg “ =4 a6 semanas
Diarrea infecciosa Lev?’, mrada 500 mg Cada 12 horas 5a7das
Fiebre tifoidea Leve o maderada 500 mg Cada 12 horas 10 dias
Infeccid tral . e L
oer:vicai n :’9 :ra Y No complicada 250 mg Dosis unica Dosis Gnica

(*)En este caso se debe usar combinada con metronidazol.

Generalmente la ciprofloxacina debera continuarse por lo menos 2 dias
después gque los signos y sintomas de infeccién han desaparecido.

En pacientes con insuficiencia renal, se recomienda un ajuste individual de la
dosis, particularmente en aquellos con insuficiencia renal severa o bajo
hemodialisis, de acuerdo con los valores de creatinina sérica (ver esquema)

oo, Dosie
> 50 250-500 mg cada 12 hs
30-50 250-500 mg cada 18 hs
5-29 250-500 mg cada 24 hs

Ei momento apropiado para la toma de CERPIS es dos horas después de las
comidas.

Tomar con abundante liquido y no utilizar antidcidos que contengan magnesio
o aluminio conjuntamente con CERPIS hasta por lo menos transcurridos dos
horas de [a toma.

El tratamiento con CERPIS debe continuarse hasta por lo menos dos dias
después de la desaparicion de [os signos y sintomas de la infeccion.

mm [ J. BREMER DE LAGD
F.li MACEUTICA
DIRE| TORA TECNICA

Sro, GUALD:




En insuficiencia hepética severa la dosis debe ser reducida de modo que se
administre cada 24 horas.

Contraindicaciones

» Hipersensibilidad a la ciprofloxacina o a otras quinolonas y a cualquiera de
los componentes de la férmula.

* Antecedentes de tendinopatia con una fluorquinolona.

» Nifios menores de 15 afios.

o Durante el embarazo 0 en la mujer que sospecha que puede estar
embarazada.

s Durante la lactancia.

Advertencias

Evitar la exposicién al sol 0 a los rayos ultravioletas por la posibilidad de
fotosensibilidad.

Disminuir la dosis en pacientes con insuficiencia renal severa.

En pacientes que recibian quinolonas, entre ellas ciprofloxacina,
levofloxacina, ofloxacina y moxifioxacina, se han detectado casos de
rupturas de tandon a nivel del hombro, de la mano y especiaimente
Tendon de Aquiles u otros que requirieron cirugia o trajeron aparejado
como resultado una incapacidad prolongada. Los informes de
Famacovigilancia post-marketing indican que esta riesgo se incrementa
en pacientes que reciben o0 hayan rocibido tratamiento con
corticosteroides, especialmente en los mayores de 65 afios. Debe
discontinuarse la administracién del producto si el paciente presenta
sintomas sugestivos de tendinitis {dolor, inflamacién) o ruptura de
tenddn. Los pacientes deben descansar y abstenerse de hacer ejercicios
hasta haberse descartado el diagndstico de tendinitis 0 de ruptura de
tendén. La ruptura puede ocurrir desde las 48 hs. de iniciado el
tratamiento con cualquiera las drogas referidas, hasta juego de haber
finalizado el mismo.

PAGMAR mnzl/usn OF (AR

~ FARMACEUTICA
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Precauciones

Comao atras quinolonas, CERPIS debe utilizarse con precaucién en pacientes
con trastornos del sistema nervioso central, conocidos o sospechados, tales
como: epilepsia no tratada, arteriosclerosis cerebral grave.

Los pacientes que reciben ciprofloxacina deben estar bien hidratados y se debe
evitar la alcalinidad de la orina.

Uso Geriatrico

Pacientes mayores de 65 aflos tienen mayor riesgo de desarrollar
alteraciones severas en los tendones, incluyendo ruptura, con el
tratamiento con cualquiera de las quinolonas referidas. Este riesgo es
mayor en pacientes que reciben o hayan estado en tratamiento con
corticosteroldes. Usualmente la ruptura se observa en el tendén de
Aquiles, o tendones de mano u hombro y pueden ocurrir durante o varios
meses después de completar ta terapia antibiética. L.0s pacientes deben
ser Informados de dicho efecto adverso, aconsejindose la suspensién de
la ingesta si se presenta alguno de los sintomas mencionados, e
informando de Inmediato a su médico.

Interacclones medicamentosas

Asoclaciones que requieren precauciones de empleo:

Sales, Oxidos e hidroxidos de magnesio, aluminio y calcio. disminuyen la
absorcion de la ciprofloxacina (alejar las tomas por lo menos en 4 horas).
Anticoagulantes orales: (warfarina) aumento del efecto de los anticoagulantes
orales. Controlar el tiempo de protrombina y adaptar la posologia de los
anticoagulantes durante el tratamiento con Ciprofloxacina y después de la
suspension de éste.

Sucralfato: Disminucion de la absorcion de la ciprofloxacina administrada
simultaneamente con sucralfato. Algjar la toma de ambos en por lo menos 2
horas.

Teoftlina: aumento de la teofilinemia con riesgo de sobredosificacion. Adaptar la
posalogia de teofilina si fuere necesario.
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Ciclosporina: Pueden aumentar las concentraciones séricas de la ciclosporina
en la co-administracién con ciprofloxacina. Se recomienda controlar la
ciclosporinemia y ajustar la dosis si es necesario.

Cafeina: Aumento de las tasas de cafeina por disminucién del catabolismo
hepatico.

Probenecid: L.a administracién concomitante no modifica las concentraciones
séricas de ciprofloxacina pero la excrecion urinaria de ésta Gltima disminuye.
Nitrofurantoina: Corno con otras quinolonas, se ha demostrado un antagonismo
entre ciprofloxacina y nitrofurantoina.

interaccion e influencia sobre {as pruebas de laboratorio:
Ocasionalmente alteracién de las pruebas de funcionalismo hepatico.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Trastornos de ia Fertilidad

No se han descrito efectos deletéreos.

Embarazo: Debe evaluarse cuidadosamente {a relacion riesgo-beneficio.
Lactancia: No se aconseja su uso,

Pediatria: La conveniencia de su uso en menores de 18 affos no se ha

establecido.

Reacciones Adversas
Hematoldgicas. raros casos de neutropenia; casos aislados de 1eucopenia, y
rara vez descenso del hematocrito.

Neurosensoriales: rara vez convulsiones y mioclonias; ocasionalmente
cefaleas, mareos, somnolencia, insomnio, confusién, trastornos de la visién,
parestesias, polineuropatias del tipo sindrome Guillain-Barré.

Aparato gastrointestinal. Ocasionalmente nauseas, vémitos constipacién dolor
abdominal. Rara vez diarrfa, dispepsia, flatulencia, colitis pseudomembranosa,
excepcionalmente hepatitis.

Aparato miisculo esquelético: tendinitis, rotura de tendén, exacerbacién de
miastenia gravis.

DAVIAR §. J. GREMER OF LAGO
FARMACEUTICA

&ﬂ. ml DIREL TORA TRCNICA

A
/'/ ‘Igflﬁ/




Dermatolégicos: fotosensibilidad, dermatitis ¢ eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson. Epidermolisis toxica.

Renales: neftitis, cilindruria, insuficiencia renal.

Otros efectos raros: tinitus, diplopia, aumento del colesterol; aumento de
potasio, hipoglucemia, candidiasis vaginal.

Sobredosis
En casos de ingesta masiva voluntaria, se han visto algunos casos de
insuficiencia renal aguda reversible.
El tratamiento sera sintomatico y de soporte.
La ciprofioxacina se elimina por hemodidlisis o didlisis peritoneal en un 10%,
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: (011) 45962 - 66686/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648/4658 - 7777"
"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios"
“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcibn y vigilancia médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica”

Conservacion
Conservar en lugar seco preferentementa entre 15y 30°C y al abrigo de la luz.

Presentacion
Envases con: 8, 10, 16, 20 y 30 comprimidos recubiertos.
Uso Hospitalario: 500 y 1000 comprimidos recubiertos,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Direccidn Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Farmacéutica.
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