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BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020044-12-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad mediéinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién 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.O. 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 Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

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

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

N :
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CIPROFLOXACINA VITARUM y nombre/s genérico/s CIPROFLOXACINA, la que
sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1., por SAVANT PHARM S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de fa presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 39- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente,
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ARTICULO 5°- Con caradcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
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©:1-0047-0000-020044-12-2 tAJJV)h;' 1.

DISPOSICION No: Dr. OTYO A. ORSINGHER
BUBINTERVENTOR

5919 PSS
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: § § ] Q

Nombre comercial: CIPROFLOXACINA VITARUM

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: RUTA NACIONAL N° 19, KM 204, EL TIO, PROVINCIA
DE CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA VITARUM.,

Clasificacién ATC: JO1MADQ2.

Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de las siguientes
infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: Adultos: Sinusitis aguda:
Causada por Haemophillus influenzae, Streptococcus pneumoniae (sensible a

penicilina) o Moraxella catarrhalis. Infecciones del tracto respiratorio inferior:



"2013. Aflo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

5819

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae , Enterobacter cloacae,
Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae o Streptococcus pneumoniae (sensible a penicilina).
También Morraxella catarrhalis en las exacerbaciones agudas de la bronquitis
crénica. Nota: Aunque la ciprofloxacina ha demostrado ser efecto va en ensayos
clinicos, no es droga de primera eleccidon en el tratamiento de neumonia
secundaria a Streptococcus pneumoniae presunta o confirmada. Infecciones del
tracto urinario: Causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescense, Proteus mirabilis, Providencia
rettgeri, Morganella morganii, Citrobacter mirabilis, Providencia rettgeri,
Morganella morganni, Citrobacter diversud, Citrobacter freundi, Pseudomonas
aeruginosa, Stphylococcus epidermis (sensible a meticilina), Stahylococcus
saprophyticus o Enterococcus faecalis. Cistitis aguda no complicada en mujeres:
causadas por Escherichia coli o Staphylococcus saprophyticus. Prostatitis
bacteriana cronica: Causada por Escherichia coli ¢ Proteus mirabilis. Infecciones
intra abdominales complicadas (usado en asociacién con metronidazol):
causadas por Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis,
Klebsiella pneumoniae o Bacteroiedes fragilis. Infecciones de la piel y faneras:
Causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia atuartii, Morganella morganii,
Citrobacter freundii, Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus (sensible a

meticilina), Staphylococcus epidemidis (sensible a meticilina) o Streptococcus
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pyogenes. Infecciones de los huesos y las articulaciones: Causadas por
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens o Pseudomonas aeruginosa. Diarrea
infecciosa: Causadas por Escherichia coli {(cepas enterotoxigenicas),
Campylobacter jejuni, Shigella boydii*, Shigella dysenteriae, Shigella flexneri o
Shigella sonnei*, cuando esté indicado tratamiento antibacteriano. Fiebre
Tifoidea: Causada por Salmonella typhi. Nota: No se ha demostrado la eficacia
de la ciprofloxacina en la erradicacion del estado de portador crénico. Gonorrea
uretral o cervical no complicada, causada por Neisseria gonorroeae. Aunque el
tratamiento de estas infecciones mostré resultados clinicamente significativos, la
eficacia fue evaluada en menos de 10 pacientes. Antrax inhalado (post-
exposicion): para reducir la incidencia o progresion de la enfermedad luego de la
exposicidn a Bacillus antracis aerosolizado. Si se sospecha que organismos
anaerobios contribuyen a la infeccidn, deberd administrarse una terapia
apropiada. Deben hacerse cultivos y test de susceptibilidad apropiados antes del
tratamiento para aislar e identificar los organismos causantes de la infeccién y
determinar su susceptibilidad a la ciprofloxacina. El tratamiento con
ciprofloxacina puede iniciarse antes de conocer los resultados de estos tests,
pero una vez que los resultados estén disponibles, debera continuarse con un
tratamiento adecuado. Como con otras drogas, algunas cepas de Pseudomona
aeruginosa puede desarrollar resistencia rapidamente durante el tratamiento con
ciprofloxacina. Deberan desarrollarse cultivos y test de susceptibilidad

periddicamente durante la terapia con ciprofloxacina, los cuales proveeran
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informaciéon no solo sobre el efecto terapéutico el agente antimicrobiano sino
sobre la posibilidad de aparicién de resistencia bacteriana.

Concentracién/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO
MONOHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIOC 25 mg, LACTOSA 114.25 mg, TALCO
2.58 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5.17 mg, POLIETILENGLICOL 2.01 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.7 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10
mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 870 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 100, 500, 600, 850 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS ULTIMOS CINCO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 100, 500,
600, 850 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS ULTIMOS CINCO DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: MANTENER A TEMPERATURAS ENTRE 15 Y 30° C, LEJIOS

A g
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DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No:

r - M in L
391 9 .
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M. AT
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S Y PROSPECTO/S AUTQRIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
pispostcion anvaTNe 3G 1 Q
Mvi.ti/\-,
Dr. o170 A, o;asmsman
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9. PROYECTO DE ROTULO
CIPROFLOXACINA VITARUM

CIPROFLOXACINA
Comprimidos recubiertos 500 mg

Venta bajo receta Archivada Industria Argentina

CONTENIDO: 10 comprimidos

N s p.‘ -
FORMULA:

Cada Comprimido recubierto contiene:

Ciprofioxacina clorhidrato monohidrato

(equivalente a 500 mg ciprofloxacina base)...................... 583,00 mg

Excipientes: lactosa; almidén glicolato de sodio; diéxido de silicio coloidal: estearato de
magnesio; hidroxipropilmetilcelulosa; dioxido de titanio; talco; polietilenglicol; celulosa
micracristatina.

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno

CONSERVACION
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de |a luz directa y el calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
medica, y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N®:
Revision;
Lote: vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para los envases que contengan 20 y 30 comprimidos

recubiertos.
DANIE%NTG@
APGLERFDE




CIPROFLOXACINA VITARUM

CIPROFLOXACINA

Comprimidos recubiertos 500 mg

Venta bajo receta Archivada industria Argentina

CONTENIDO: 100 comprimidos

FORMULA:

Cada Comprimido recubierto contiene:

Ciprofloxacina clorhidrato monohidrato

(equivalente a 500 mg ciprofioxacina base)...................... 583,00 mg

Excipientes: lactosa; almidon glicolato de sodio; diéxido de silicio coloidal; estearato de
magnesio; hidroxiprepilmetilcelulosa; didxido de titanio; talco; polietilenglicol; celulosa
microcristalina.

POSOLODGIA:
Ver prospecto interno

CONSERVACION
Man@ener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el calor.

MANTE&IER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE
LOS NINOS,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
medica, y no puede repatirse sin nueva receta médica.,

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Tecnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revisién:
Lote: vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para los envases que contengan 500, 600, 850 vy

1000 comprimidos recubiertos, siendo presentaciones de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO
DANIE%\ITOS
LINET LG




8. PROYECTOS DE PROSPECTOS
CIPROFLOXACINA VITARUM

CIPROFLOXACINA
Comprimidos recubiertos 500 mg
Industria Argentina Venta bajo receta archivada
FORMULA:

Cada Comprimido recubierto contiene:

Ciprofloxacina clorhidrato monchidrato
{Equivalente a 500 mg ciprofloxacina base).......c.covevverenenn 583,00 mg

Excipientes: lactosa 114,25 mg; almidén glicolato de sodio 38,5 mg; didxido de silicio coloidal 10
mg; estearato de magnesio 25 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 7.7 mg; didxide de titanio 5,17 mg;
taleo 2,58 mg; palietilenglico! 2,01 mg; celulosa microcristalina ¢.s.p. 870 mg. -

ACCION TERAPEUTICA:
Antibidtico quinclonico de amplio espectro.
Cadigo ATC: JO1MADZ2

INDICACIONES

CIPROFLOXACINA VITARUM estai indicado en € tratamiento de las siguientes infecciones
causadas por cepas bacterianas sensibles,

Adufltos:

Sinusitis aguda: Causada por Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae (sensible a
penicitina) o Moraxella catarrhalis.

Infecciones del tracto respiratorio inferior: Causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Entorobacter cloacae, Proteus mirabills, Pssudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae,
Hemophilus parainfluenzae o Streptococcus pneumoniae (sensible & penicilina). Tambtén
Moraxella catarrhalis en las exacerbaciones agudas de la bronquitis crénica

Nota: Aunque Ciprefloxacing ha demostrado ser efecliva en ensayes clinicos, no es droga de
primera eleccion en el tratamientoc de neumonia secundaria a Streptococcus pneumoniae presunta
o confirmada.

Infecciones del ftracto urinario: Causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Providencia rettger, Morganella
morganii, Citrobacter mirabilis, Providencia rettgeri, Morganella morganni, Citrobacter diversud,
Citrobacter freundi, Pseudomonas seruginosa, Staphylicoccus epidermis (Sensible a meticilina),
Staphylococcus saprophyticus o Enterococcus faecalis.

Cistitis aguda no complicada en mujeres: Causada por Scherichia coli o Staphylococous
saprophyticus.

Prostatitis bacteriana crénica: Causada por Scherichia ¢oli ¢ Proteus mirabilis.

infecciones intra sbdoeminales complicadas {(usado en asociacién con metronidazol): Causadas por
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Kiebsiella pneumoniae o
Bacteroides fragilis.

Infeccicnes de la piel y faneras: Causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia atuarli, Morganella
morganii, Citrobacter freundii, Pseudomonas aeruginpsa, Staphylococcus auwreus (sensible a
metceilina), Staphylococcus epidermidis (sensible a meticiiina) ¢ Streptococcus pyogenes.
Infecciones de los huesos y las ariculaciones: Causadas por Enterobactar cloacae, Serratia

marcescens o Pseudomonas aeruginosa.
SAVANT PHAAYS B
L.Qi@ )T RSN M P 617
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shigella boydii*, Shigella dysenteriae, Shigella flexneri o Shigella sonnei*, cuando esté indicadd ../,

tratamiento antibacteriano.
Fiebre tifoidea; Causada por Salmonella typhi. Nota: No se ha demostrado |a eficacia de Ia
Ciprofloxacina en 1a erradicacion del estado de portador erénico.

Gonorrea uretral o cervical no complicada: causada por Neisseria gonorrhoeae.

*Aunque el tratamienio de estas infecciones mostrd resultades clinicamente significativos, la
eficacia fue evaluada en menos de 10 pacientes.

Anirax inhalado (post- exposicién): para reducir la incidencia o progresién de la enfermedad tuego
de la exposicion a Bacillus antracis aerosolizado.

Si se sospecha que organismos anaerdbicos contribuyen a la infeccidn, deberd administrarse una
terapia apropiada. Deberan hacerse cultivos y test de susceptibilidad apropiados antes del
tratamiento para aislar ¢ identificar 1os organismos causantes de la infeccidn y determinar su
susceptibilidad a la Ciprofioxacina. El tratamiento con Ciprofloxacina puede iniciarse antes de
conocer los resdltados de estos tests, pero una vez que los resultados estén disponibles, deberd
continuarse con un tratamiento adecuado.

Come con otras drogas, algunas cepas pseudomona aeruginosa pueden desarrollar resistencia
répidamente durante el tratamiento con Ciprofloxacina. Deberan desarrollarse cultivos y test de
susceptibilidad periédicamente durante la terapia cen Ciprofloxacina, los cuales proveeran
informacién no solo sobre el efecto terapéutico el agente antimicrobiano sino sobre la posibilidad
de aparicién de resistencia bacteriana.

ACCION FARMACOLOGICA

La ciprofloxacina pertenece a Ja familia de las fluorquinolonas. Actla por inhibicién de ADN-girasa
bacteriana, interfiriendo en la replicacion del ADN cromosdmico bacteriano.

El espectro antibacteriano de la ciprofloxacina es el siguiente:

Especies habifualmente sensibles {CIM < 1 mg/l):

Mas del 80% de las cepas de 1a especie son sensibles.

Escherichia coli, Klebsiella oxyloca, Proteus wulgaris, Morganella morganil, salmonella, shigella,
yersinia, Hemophilus influenza, Branhamella catarrhalis, neisseria, Bordetella periussis,
campylobacter; vibrio; pasteurella; staphylococos meticilina sensibles; Mycopfasma hominis,
legionella, Propionibacterium acnes.

Especles moderadamente sensibles:

Sireptococcus pneumoniae, corinebacterias; mycoplasma pneumoniae.

Especies resistentes (CIM > 2 mgll):

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

Enterococcus, estafiiococos meticilina resistentes; Listeria monocitdgenes,

norcadia; Acinetobacter baumannii, Ureaplasma urealyticum. Bacterias anaerobias, excepto
Prapionibacterium acnes y mobiluncus.

Especies incostantemente sensibles:

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

Enterobacter cloacae, Citrobacter freundii, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirakilis, providencia,
serratia; Pseudomonas aeruginosa.

Micabacterias atipicas: la ciprofloxacina posee in vitro una actividad moderada sobre ciertas
especies de micobacterias: Mycobactetium forfuitum, menor sobre Mycobacterium kansasii y aun
menor sobre Mycobacterium avium,

Los estreptococes v neumococos son inconstantemente sensibles a la ciprofloxacina, el producto
no debe ser prescripto de primera intencion cuando se sospecha la presencia de estos gérmenes.
Durante el tratamiento de las infecciones por Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus aureus,
ha sido descripla la aparicion de mutanfes resistentes vy se justifica la asociacién con otro
antibidtico.

FARMACOCINETICA

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

En un régimen de dos tomas diarias, el nivel de equilibric se alcanza a los 2-3 dlas. La
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ARBIZRADD




concentracion.

Después de la administracién oral de 500 y 750 mg las concentraciones lisulares mas elevadas se
encuentran en ¢l rifidn, la préstata, la bilis, el parénquima pulmonar, la mucosa bronquiat.

Las concentraciones menos elevadas son halladas 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, piel).

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

Eliminacion: La via de eliminacién mas importante es la renal (50 a 70% en la orina, 15 & 30% en
fas heces).

En la insuficiencia renal existe una correlacién entre el estado de la funcidn renal y la eliminacion
urinaria de ciprofloxacina,

La ciprofloxacina no es dialisable.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La posologia oscila entre 250 y 750 mg cada 12 horas, dependiendo de la gravedad, tipo de
infeccion y sensibilidad del organismo causal. La duracién del tratamiento depende de la
severidad de la infeccion. La duracién usual es de 7 a 14 dias, pero pueden ser necesarios
tratamientos més prolongados para infecciones severas y complicadas.

A manera de orientacién se recomiendan las siguientes dosis y duracion del tratamiento:

Adultos:

Sinusitis aguda: Leve a moderada: 500 mg cada 12 horas durante 10 dias.

Infecciones respiratorias bajas: Leves a moderadas: 500 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias.
Severas o complicadas: 750 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dlas.

Infecciones urinarias: Agudas na complicadas: 100 mg o 250 mg cada 12 horas durante 3 dfas.
Leves a moderadas: 250 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias. Severas o complicadas: 500 mg
cada 12 horas durante 7 a 14 dias.

Prostatitis bacteriana cronica: Leve a moderada; 500 mg cada 12 horas durante 28 dias.

Infeccion intra abdominal: Complicada: 500 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dlas (en asociacién
con metronidazol para proveer cobertura adecuada contra génmenes anaerdbicos). Ver la
informacién para prescribir completa de metronidazol. El tratamiento secusncial [parenteral a oral:
Ciprofloxacina 400 mg [V cada 12 horas (+ metronidazol IV) — Ciprofloxacina comprimidos 500
mg cada 12 horas (+ metronidazol por via oral)] debera ser instituido segun criterio madico.
Infecciones da la piel y faneras: Leves a moderadas: 500 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias.
Severas o complicadas: 750 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias.

Infecciones de los huesos y las articulacionss: leves a moderadas: 500 mg cads 12 horas durante
4 a § semanas, Severas o complicadas: 750 mg cada 12 horas durante 4 a 6 semanas.

Diarrea infecciosa: leve, moderada o severa: 500 mg cada 12 horas durante 5 a 7 dias.

Fiabre tifoidea: Leve 0 moderada: 500 mg cada 12 horas durante 10 dias,

Uretritis o cervicitis gonocdccica: No complicada: Se recomienda administrar una (nica dosis de
250 mg.

Antrax inhalado (post exposicisn): 500 mg cada 12 horas durante 60 dias.

Los comprimidos deben ingerirse enteros, sin masticar,

La ingesta en ayunas acelera la absorcion del medicamento.

La determinacion de la dosis para cada paciente en parlicular debe considerar la severidad y
naturaleza de la infeccion, la susceptibilidad del microorganismo causal, la integridad de los
mecanismos de defensa y el estado de las funciones hepética y renal.

La duracion del tratamiento depende de la gravedad de la enfermedad y del curso clinico y
bacteriol6gico. Como regla general, debe continuarse por lo menos hasta dos dlas después de la
desaparicién de la fiehre y de los sintoras o de oblener |a erradicacion de los gérmenes.

La duracion usual es de 7 a 14 dias, sin embargo las infecciones severas o complicadas pueden
requerir tratamiento més prolongado. Las infecciones de los huesos y las articulaciones pueden
requerir tratamiento de 4 a 6 semanas o mas, la prostatitis bacteriana crénica debe ser tratada
durante 28 dias. La diarrea infecciosa debe ser tratada durante 5 a 7 dias. La fiebre tifoidea debe




ser tratada durante 10 dias. En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemolitidos
se recomienda un tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la ocurrengiz
de la fiebre reumatica o glomerulonefritis aguda. En los casos de éntrax inhalado el fratamie

deberd extenderse por lo menos 60 dias.
Conversién de fratamiento |.V a oral en adultos: Los pacientes gue hayan iniciado una terapia con
Ciprofloxacina {.V. pueden ser cambiados a Ciprofloxacina oral cuando el médico lo considere,
segun la siguiente equivalencia:

Dosis de Ciprofloxacina 1.V

Dosis de Ciprofloxacina oral

200 mg cada 12 horas

250 mg cada 12 horas

400 mg cada 12 horas

500 mg cada 12 horas

400 mg cada 8 horas

750 mg cada 12 horas

Administracién concurrente con antiacidos y cationes multivalentes; la  administracion
concomitante de Ciprofloxacina con sucraliato o cationes di o trivalentes como el hierro o los
antiacidos que contienen magnesio, aluminio o calcio, puede interferir significativamente la
absorcion de la Ciprofloxacina, resultande en concentraciones plasmaticas inferiores a las
deseadas. Por lo tanto, debe evitarse la administracién concomilante de estos medicamentos.

Los antidcidos deben administrarse 6 horas antes o 2 horas después de la toma de Ciprofloxacina.
Los antagonistas de los receptores Hp de la histamina aparentemente no alteran la
biodisponibilidad de la Ciprofloxacina.

Insuficiencia Renal: La siguiente tabla presenta las dosis sugeridas para usar en pacientes con
alteracion de la funcidn renal.

Dosis iniciales y de mantenimiento recomendadas en pacientes con alteracion de la |
funcién ranal

Clearance de Creatinina Dosis
(ml/min}
> 50 Dosis Usual
30-50 250 - 500 mg cada 12 horas
5-29 250 - 500 mg cada 18 heras

Pacigntes en hemodialisis
o diglisis peritoneal

250 - 500 mg cada 24 horas
(después de la dialisis)

Cuando solo se conoce la concentracién de creatinina sérica, se puede utilizar la siguiente formula
para calcular el clearance de creatinina:
Varones,
Clearance de creatinina {ml/min). peso (kg) x (140 - edad)
72 x creatinina sérica (mg/dl)
Mujeres: 0,85 multiplicado por el valor calculado para las varones.
En los pacientes con alteracion de las funciones renal o hepética, la medicion de las
conceniraciones séricas de Ciprofioxacina brindara una guia adicional para ajustar la dosis.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a |a ciprofloxacina o a otras quinolonas y a cualquiera de

los compenentes de la férmula.

Esté contraindicada (a administracion cancomitante con tizanidina. Adn no han sido establecidas
la seguridad vy eficacia de la Ciprofloxacina en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

En pacientes que reciben quinolonas, entre ellas Ciprofloxacina, levofloxacina, ofloxacina y
moxifloxacina, se han detectado casos de ruptura de tendén a nivel del hombro, de la
mano, especialmente del tenddn de Aquiles u otros gue requirieron cirugia o trajeron
aparejado como resultado una incapacidad prolongada. Los [nformes de Farmacovigilancia
post-marketing indican que este riesgo se incrementa en pacientes que reciben o hayan
recibide tratamiento con corticosteroides, espaclalmenta en los mayores de 65 afios. Debe
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discontinuarse la administracion del producto sl el paciente presenta sintomas
sugestivos de tendinitis {dolor, inflamaclén) o ruptura de tendén. Los paclentes debse

5%
descansar y abstenerse de hacer ejercicios hasta haberse descartado el dlagnéstico drek‘“"_
tendinitis o de ruptura de tenddn. La ruptura puede ocurrir desde las 48 hs de Iniclado el -

tratamiento con cualquiera de las drogas referidas, hasta luego de haber finallzado el
mMISMo.

Ciprofloxacina debe administrarse con precaucidn ep ancianos y en pacientes con alieraciones
neuroldgicas previas, por ejemplo: Antecedentes de convulsiones o epilepsia (que no reciben el
tratamiento anticonvulsivante adecuado), ictus, ete,

Es posible la aparicién de reacciones adversas en pacientes que reciben la administracion
simultanea de Ciprofloxacina y Teofilina (ver inleracciones medicamentosas).

Se han informado reacciones de hipersensibilidad (erupcidén cutdnea, rash, fiebre, eosinofilia,
ictericia, anafilaxia) en pacientes bajo tratamiento con quinolonas. Estas reacciones requieren fa
interrupcidn inmediata de la administracion de Ciproflexacina ante la primera aparicién de erupcion
cutdnea o cualquier otro signo de hipersensibilidad y tratamiento médico de urgencia,

Se han informado casos de colitis pseudomembrancsa con casi todos los agentes antibacterianos,
inclusive la Ciprofloxacina, y su grado puede variar desde leve hasta severo y poner en peligro la
vida. En consecuencia es importante considerar este diagnostico en pacienties que concutren con
diarrea concomitante o posterior a la administracién de agentes antibacterianos.

Los pacientes deberan estar bien hidratados para evitar la formacién de orina muy concentrada;
también se deberd evitar la alcalinidad de Ia arina,

Se ha informado fototoxicidad moderada ¢ severa en pacientes bajo tratamiento con quinolonas.
Se debera evitar la exposicion directa a la luz solar y a los rayos ultravioletas.

Como ocurre con loda droga potente, se recomienda la evaluacidn periddica de la funcién renal,
hepatica y hamatopoyética, durante el tratamiento prolongado.

Le Ciprofloxacina puede (excepcionalmente) causar mareos y aturdimiento; por lo tanto, se
recomienda administrarla con precaucion a los pacientes que conduzcan vehiculos u operen
maquinarias peligrosas, y no ingerir alcohol durante el tratamiento.

Los pacientes con deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa son propensos a sulfiir
reacciones hemoliticas durante el tratamiento con Ciprofloxacina.

Como ocurre con cualquier agente antimicrobiano de amplio espectro, el uso prolongado de
Ciprofloxacina puede producir un desarrallo excesivo de organismos no sensibles,

Se han reportado raramente casos de polineuropatia sensorial ¢ sensoriomotora resultantes en
parestesias, hiposiesias, disestesias o debilidad en pacientes que recibian quinolonas, incluido
Ciprofloxacina. Se debera discontinuar la Ciprofloxacina en pacientes que experimenten signos de
neuropatia (dolor, quemazén, hormigueos, adormecimiento o debilidad).

Insuficiencia renal: es necesario modificar el régimen posolégico en pacientes con alteracién de la
funcion renal (Ver posologia y forma de administracién).

Embarazo: no se dispone de estudios suficientes y bien controlados en mujeres embarazadas, por
lo tanto su uso esta contraindicado. Solo se deberia usas Ciprofloxacina durante el embarazo, si el
beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para la madre y el feto,

Lactancia: La Ciprofloxacina se elimina en la leche materna. Debido a su potencial para producir
reacciones adversas serias en los lactantes, el médica debera decidir sobre la convenlencia de
interrumpir la lactancia antes de iniciar el tratamlento con Ciprofloxacina o de iniciar otro
tratamiento altemnativo, teniendo en cuenta a importancia de la droga para fa madre.

Uso geridtrice: no es necesario €l ajuste de dosis en pacientes mayores de 85 afios con funcidh
renal normal. Los pacientes mayores de 65 afios tienen mayor rlesgo 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 tratamlento con corticosteroides. Usualmente 1a ruptura se observa en el
tendon de Aquiles o tendones de mano u hombro y pueden ocurrir durante o varios meses
después de completar la terapia antibidtica. Los paclentss deben ser informados de dicho
ofecto adverso, aconsejéndose la suspensidn de la Ingesta si se presenta alguno de los
gintomas mencionados, e Informando de inmediato a su madico.

En estudios realizados en nifios se ha observado un aumento de la ingidencia de eventos
adversos comparado con log controles, incluyendo eventos relacionados con las articulaciones o
tejidos circundantes. En estudios pre-clinicos se han observado casos de artropatia en animales
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de corta edad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOQSAS:

Asociaciones que requiaren precauciones de emplec:
Sales, bxidos e hidréxidos de magnesio, aluminio y calcio: disminuyen la absorcién de la
ciproflioxacina (alejar las tomas por {0 menos en 4 horas).

Anticoagulantes orales. (warfarina) aumento del efecto de los anficoagulantes orales. Controlar el
tiempo de protrombina y adaptar 1a posologia de los anticoagulantes durante e! tratamiento con
Ciprofloxacina y después de |a suspensién de este.

Sucralfato: Disminucién de la absorcién de la ciprofloxacina administrada simultineamente con
sucralfato. Alejar la toma de ambos en por lo menos 2 horas.

Teofilina: aumento de la tecfilinemia con riesgo de sobredosificacidn. Adapiar la posologia de
teofilina si fuers necesario.

Ciclosporina: Pueden aumentar las conceniraciones séricas de la ciclosporina en la co-
administracior con ciprofloxacina, Se recomienda controtar la

ciclosporinemia y ajustar la dosis si €5 necesario,

Cafeina: Aumento de las tasas de cafeina par disminucién del catabolismo hepético.

Probenecid: La administracidn concomitante no modifica las concentraciones séricas de
ciprofloxacina pero la excrecion urinaria de ésta ultima disminuye.

Nitrofurantoina: Como con ofras quinolenas, se ha demostrado un antagonismo entre
ciprofloxacina y nitrofurantoina.

Interaccién e influencia sobre 1as pruebas de laboratorio:
Ocasionalmente alteracidn de las pruebas de funcionalisme hepéatico.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Trastornos de la Fertilidad

No se han descrito efectos deleiérecs,

Embarazo; Debe evaluarse cuidadosamente [a relacidn riesgo - beneficio.
Lactancia: No se aconseja su uso.

Pedialria: La convenigncia de su usc en menores de 18 afios no se ha establecido.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones informadas {sin considerar la relacion real con la droga), entre los pacientes
tratados con Ciprofloxacina fueron:

Aparato digestivo: Dolor abdominal, anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, meteorismo. Muy
raramente se observaron casos de pancreatitis aguda y colitis pseudomembranosa. En niftos se
han reportado casos de diarrea, vémitos y ndusess,

Piel y faneras: Rash, prurto, erupcién eritematosa maculopapular. Raramente:
Fotosensibilizacién, purpura vascular, petequias. Excepcionalmente se han reportado eritema
polimorfo, sindrome de Stevens — Johnson, sindrome de Lyell, eritema pigmentada.

Aperato Cardiovascular: palpitaciones, sincope. Muy raramente: Vasculitis.

Aparato locomotor: Dolores musculares y articulares, rigidez e inflamacion articular. Se han
repartado en ocasiones casos de tendinitis y rotura de tendones (g].; Tendén de Aquiles} que
pueden aparecer dentro de las primeras 48 hs de tratamiento. Si aparecieran signos de tendinitis
debe suspenderse el tralamiento, inmovilizar el tendén afectado mediante una contencién
apropiada y consultar a un médico especializado.

En nifios, se ha observado un aumento de la incidencia de eventos adversos relacionados con las
articulaciones o tejldos ¢lrcundanies articulares comparado con los controles. Estos eventos
fueron en general de inlensidad leve o moderada.

Sistema Nervioso Central: Convulsiones, confusidn, alucinaciones, cefaleas, sensacién de
aturdimiento, fatigabilidad. insomnio, trastornes de visidon, parestesias, hipertensién intracraneana,
temblor, psicosis, agitacién y ansiedad. Muy raramente: hipoestesias, trastorno de la marcha,
hipoacusia, posible agravamiento de la miastenia. Excepcionalmente se han reporlado casos de
sindrome depresivo, convulsiones epileptiformes tipo Grand Mal y neurcpatia periférica. En nifios
se han reportado ¢as0s de mareos, nerviosismo, insomnio y somnolencia.

Aparato urinario: cristaluria. Se han reportado casos de insuficiencia renal aguda reversible debido
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a nefrapatia ttbulo intersticial, especialmente en ancianos.
Reacciones de hipersensibilidad: uricaria, enrojecimienta faclal, tuforadas, edemas periféri 5,
faciales, hipotension, fiebre, shock anafilactico. Excepcionalmente: edema de Quincke.
Sistema hematopoyético: Raramente leucopenia, trombocitopenia, hipereosinefilia, anemia.
Muy raramente: anemia hemolitica, agranulocitosis, Excepcionalmente: pancitopenia y aplasia
medular.
Sistema hepatobiliar: Raramente: elevacién de las transaminasas hepaticas, elevacion de fa
fosfatasa alcalina, hiperbilirrubinemia, ictericia colestatica. Excepcionalmente: hepatitis y necrosis
hepatica, que pueden evolucionar hasta insuficiencia hepética.
Aparato respiratorio: en nifios se han reportado casos de rinitis y asma,
Otras reacciones adversas observadas en nifias fueron fiebre, rash y lesidn accidental.

SOBREDOSIS

En casos de sobredosis aguda, luego de la cuidadosa evaluacién clinica del paciente, de la
valoracion del tiempeo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos
ingeridos y descartande la contraindicacidn de ciertos procedimientos el profesional decidira [a
realizacion o no de! tratamiento general de rescate: Evacuacion géstrica por lavado gastrico o
induccion del vomito. Se recomienda un control clinico cuidadoso del paciente, tratamiento de
soporte e hidratacion adecuada. Sélo una pequefia proporcidn de Ciprofloxacina (< 10%) puede
ser eliminada del organismo mediante hemodidlisis o dialisis peritoneal. No se han descripto
antidotos especificos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia;

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6686 [ 2247

Centro Naclonal de Intoxicaciones Policlinico Pref. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoldgico de la Facuitad de Medicina (UBA)

Tel.: {011) 4961 B447

PRESENTACION:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 100, 500, 600, 850 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo ias
cinco Ultimas presentaciones de uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION
Mantener a una temperatura entre 15° C y 30° C, lejos de la luz directa y el calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NINOS,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia medica,
y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nagcional N® 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico; Cristian Dal Poggetto, Farmaceutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N°:
Revisién;
Lote: vancimiento:
"1 FIA
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INFORMACION PARA EL USUARIO

CIPROFLOXACINA VITARUM

Comprimidos recubiertos 500 mg

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto
+ Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultario
¢ Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico

+ Este medicamento se ls ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dafiarlos,
aun si sus sintomas son iguales a los suyos.

» Si alguno de los efeclos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor infome a su médico ©
farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es "CIPROFLOXACINA VITARUM" y para qué se usa

2. Antes de usar “CIPROFLOXACINA VITARUM”

3. Como usar “CIPROFLOXACINA VITARUM 4, Pasibles efectos secundarios
5. Coémo conservar "CIPROFLOXACINA VITARUM®

6. Mas informacién

1. QUE ES “CIPROFLOXACINA VITARUM” Y PARA QUE SE USA
*CIPROFLOXACINA VITARUM" es Ciprofloxacina y se usa para el tratamiento ds fas
siguientes infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles.

Estd indicada en el tratamiento de infecciones como:

Sinusitis aguda

Infecciones del tracto respiratorio inferior

Infecciones del tracto urinario

Cistitis aguda no complicada en mujeres

Prostatitis bacteriana crénica

Infecciones intra abdominales complicadas (usado en asociacidn con
melronidazol}

Infecciones de la piel y faneras

Infecciones de los huesos y las articulaciones

Diarrea infecciosa

Fiebre tifoidea

Antrax inhalado (post- exposicion)

2. ANTES DE USAR “CIPROFLLOXACINA VITARUM"

No tome “CIPROFLOXACINA VITARUM® si padece Hipersensibilidad a Ia
ciprofloxacina o a ofras quinclonas y a cualquiera de los componentes de la férmula.
Adn no han sido establecidas la seguridad y eficacia de la Ciprofloxacina en mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con “CIPROFLOXACINA VITARUM" en:

Embarazo: no se dispone de estudios suficientes y bien controlados en mujeres
embarazadas, por lo tanlo su uso estd contraindlcado. Sclo se deberia usas
Ciprofloxacina durante el embarazo, si sl beneficio potencial para la madre justifica el
riesgo potencial para la madre y el feto,




Lactancia: La Ciprofloxacina se elimina en la leche matema. Debido a su potencial
para producir reacciones adversas serias en los lactantes, el médico debera decidir
sobre la conveniencia de interrumpir la lactancia antes de iniciar el tratamiento con
Ciprofloxacina o de iniciar otro tratamiento allernativo, teniendo en cuenta la
importancia de ia droga para la madre.,

Ancianos: no es necesario el ajuste de dosis en pacienies mayores de 65 afios con
funcién renal normal. Los pacientes mayores de 65 afios tienen mayor riesgo de
desarrollar alteraciones severas en los tendones, incluyendo ruptura, con ol
tratamiento con cuaiquiera de las quinolonas referidas. Este riesgo es mayor en
pacientes que reciben o hayan estado en tratamiento con corticosteroides.
Usualmente {a ruptura se observa en el tendén de Aquiles o tendones de mano u
hombro y pueden ocurriv dusante o varios meses después de completar la
terapia antibiética. Los pacientes deben ser informados de dicho efecto adverso,
aconsejdndose la suspensién de la ingesta si se presenta alguno de los
sintomas mencionadog, e informando de inmediato a su médico.

En esludios realizados en nifios se ha observado un aumento de la incidencia de
eventos adversos comparado con los controles, incluyendo eventos relacionados con
las articulaciones o tejidos circundantes. En estudios pre-clinicos se han observado
casos de artropatia en animales de corta edad.

Uso de otros medicamentos

Asociaciones 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 anlicoagulantes orales,
Controlar el tiempo de protrombina y adaptar la posologia de los anticoagulantes
durante el tratamiento con Ciprofloxacina y después de la suspensién de este.
Sucralfato: Disminucion de la absorcidén de a  ciprofloxacina administrada
simultaneamente con sucralfato. Alejar la toma de ambos en por lo menos 2 horas,
Teofilina; aumento de la teofilinemia con riesgo de sobredosificacién. Adaptar la
posologia de teofilina si fuere necasario.

Ciclosporina: Pueden aumentar las concentraciones séricas de la ciclosporina en |a
co-administracidn con ciprofloxacina. Se recomienda controlar la ciclosporinemia y
ajustar la dosis si es necesario.

Cafeina: Aumento de las tasas de cafeina par disminucion del catabolismo hepético.
Probenecid: La administracion concomitante no modifica las concentraciones séricas
de ciprofloxacina pero la excrecion urinaria de ésta ultima disminuye.

Nitrolurantolna: Como con otras quinolonas, se ha demostrado un antagonismo entre
ciprofloxacina y nitrofurantoina.

COMO USAR “CIPROFLOXACINA VITARUM"

Salvo indicacién médica, las dosis recomendadas son las siguientes.

La posologia oscila entre 250 y 750 mg cada 12 horas, dependiendo de la gravedad,
tipo de infeccion y sensibilidad del organismo causal, La duracién del tratamiento
depende de la severidad de la infeccidn, La duracion usual es de 7 a 14 dias, pero
pueden ser necesarios lralamientos mas prolongados para infecciones severas y
complicadas.

A manera de orientacién se recomiendan las siguientes dosis y duracién del
tratamiento:

Adultos:

Sinusilis aguda: Leve a moderada: 500 mg cada 12 horas durante 10 dlas.

Infecciones respiratorias bajas: Leves a moderadas: 500 mg cada 12 horas durante 7
a 14 dias.

Severas o complicadas; 750 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias,




LR

Infecciones urinarias. Agudas no complicadas: 100 mg o 250 mg cada 12 horas
durante 3 dias.

Leves a moderadas: 250 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias. Severas o
complicadas: 500 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias.

Prostatitis bacteriana crénica: Leve a moderada: 500 mg cada 12 horas durante 28
dlas.

fnfeccién intra abdominal: Complicada: 500 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias (en
asociacién con metronidazol para proveer cobertura adecuada contra gémmenes
anaerdbicos). Ver la informacién para prescribir completa de metronidazol, El
tratamiento secuencial [parenteral a cral: Ciprofloxacina 400 mg IV cada 12 heras (+
metronidazol IV) — Ciprofloxacina comprimidos 500 mg cada 12 horas (+ metronidazol
por via oral)] debera ser instituido segOn criterio medico.

Infecciones de la piel y faneras: Leves a moderadas: 500 mg cada 12 horas durante 7
a 14 dias.

Severas o0 complicadas: 750 mg cada 12 horas durgnte 7 a 14 dias.

Infecciones de los huesos y las articulaciones: leves a moderadas; 500 mg cada 12
horas durante 4 a & semanas. Severas o complicadas: 750 mg cada 12 horas durante
4 a 6 semanas.

Diarrea infecciosa: leve, moderada o severa: 500 mg cada 12 horas duranle 5 a 7
dias.

Fiebre tifoidea: Leve 0 moderada; 500 mg cada 12 horas durante 10 dfas.

Uretritis o cervicitis gonocdccica: No complicada:; Se recomienda administrar una ¢nica
doslis de 250 mg,

Antrax inhalado (post exposicién): 500 mg cada 12 horas durante 60 dias.

Los comprimidos deben ingerirse enteros, sin masticar.

La ingesta en ayunas acelera la absorcidn del medicamento,

La delerminacién de la dosis para cada paciente en particular debe considerar la
severidad y naturaleza de la infeccién, la susceptibilidad del microorganismo causatl, la
integridad de los mecanismos de defensa y el estado de las funciones hepatica y
renal.

La duracion del tratamiento depende de la gravedad de la enfermedad y del curso
ciinico y bacteriolégico. Como regla general, debe continuarse por 1o menos hasta dos
dias después de la desaparicion de la fiebre y de los sintomas o de obtener la
erradicacién de los gérmenes.

La duracién usual es de 7 a 14 dias, sin embargo las infecciones severas o
complicadas pueden requerir tratamiento mds prolongado. Les infecciones de los
huesos v las articulaciones pueden requerir tratamiento de 4 a 8 semanas ¢ mas, la
prostatitis bacteriana cronica debe ser tratada durante 28 dias. La diarrea infecciosa
debe ser tratada durante 5 a 7 dias. La fiebre tifoidea debe ser tratada duranta 10
dias. En todas las infecciones causadas por estreptococos heta hemoliticos se
recomienda un tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la
ocurrencia de la fiebre reumética o glomerulonefritis aguda. En los casos de antrax
inhalado el tratamienio debera extenderse por lo menos 60 dias.

Conversion de tratamiento 1.V a oral en adultos: Los pacientes que hayan mlClado una
terapia con Ciprofloxacina [V, pueden ser cambiados a Ciprofloxacina oral cuando el
médico lo considere, segln la siguiente equivalencia:

Dosis de Ciprofloxacina L.V | Dosis de Ciprofloxacina oral
200 mg cada 12 horas 250 mg cada 12 horas
400 mg cada 12 horas 500 mg cada 12 horas
400 mg cada 8 horas 760 mg cada 12 horas

Administracidn concurrente con antidcidos y cationes multivalentes: la administracion
concomitante de Ciprofloxacina con sucralfato o cationes di o trivalentes como el hierro
¢ los antidcidos que contlenen magnesio, aluminio o calclo, puede interferir
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significativamente la absorcién de la Ciprofloxacina, resultando en concentraciones
plasmaticas inferiores a las deseadas. Por lo tanta, debe evitarse la administracion
concomitante de estos medicamentos,

Los antiacidos deben administrarse 6 horas antes © 2 horas despues de la toma de
Ciprofloxacina. Los antagonistas de los receptores H, de la histamina aparentemente
no alteran la biodisponibilidad de la Ciprofloxacina.

Insuficiencia Renal: La siguiente tabla presenta las dosis sugeridas para usar en
pacientes con alteracién de la funcidn renal,

Dosis iniciales y de mantenimiento recomendadas en pacientes con alteracién de la
funcién renal .
Clearance de Creatinina Dosis
{ml/min)
> 50 Dosis Usual
30-50 250 - 500 mg cada 12 horas
5-29 250 — 500 mg cada 18 horas
Pacientes en hemodiglisis 250 — 500 mg cada 24 horas
o didlisis peritoneal {después de |a didlisis)

Cuando solo se conoce la concentracién de creatinina sérica, se puede utilizar la
siguiente férmula para calcular el clearance de creatinina:
Varones:
Clearance de creatinina (mifmin); peso (kg) x {140 — edad)

72 x creatinina sérica (mg/dh)
Mujeres: 0,85 multiplicado por el valor calculado para los varones.
En los pacientes con alteracidon de las funciones renal o hepética, la medicién de fas
concentraciones séricas de Ciprofloxacina brindard una guia adicional para ajustar la
dosis.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aparato digestivo: Dolor abdomingl, anorexia, nduseas, vémitos, diarrea, meteorismo.
Muy raramente se observaron casos de pancreatits aguda y colitis
pseudomembranosa. En nifios se han reportado casos de diarrea, vomitos y nduseas.
Piel v _faneras: Rash, prurito, erupcion eritematosa maculopapular. Raramente:
Fotosensibilizacidén, pirpura vascular, petequias. Excepcionalmente se han reportado
eritema polimorfo, sindrome de Stevens — Johnson, sindrome de Lyell, eritema
pigmentado,

Aparato Cardiovascular: palpitaciones, sincope. Muy raramente: Vasculitis.

Aparato locomotor: Dolores musculares y arficulares, rigidez e inflamacion articular. Se
han reportado en ocasiones casos de tendinitis y rofura de tendones (gj.. Tendén de
Aquiles) que pueden aparecer dentro de las primeras 48 hs de tratamisnlo. Si
aparecieran signos de tendinitls debe suspenderse el tratamiento, inmovilizar el tendén
afectado mediante una contencién apropiada y consultar @ un médico especializado.
En nifios, se ha observado un aumento de la incidencia de eventos adversos
relacionados con las articulaciones o lejidos circundantes articulares comparado con
los controles. Estos eventos fueron en general de intensidad leve o moderada.

Sistema Nervioso Central: Convulsiones, confusidn, alucinaciones, cefaleas,
sensacion de aturdimiento, fatigabilidad, insomnio, trastornos de visidn, parestesias,
hipertensién intracraneana, temblor, psicosls, agitacién y ansiedad. Muy raramente:
hipoestesias, trastorno de la marcha, hipoacusia, posible agravamiento de la
miastenia. Excepcionalmente se han reportado cascs de sindrome depresivo,
convulsiones epileptiformes tipo Grand Mal y neuropatia periférica. En nifios se han
reportado casos de mareos, nerviosismo, insomnio y somnolencia.

Y
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Aparato_uringrio; cristaluria. Se han reportade casos de insuficiencia renal aguda
reversible debido a nefropatla tibulo intersticial, especialmente en ancianos.
Reacciones de hipersensibilidad: urticaria, enrojecimiento facial, tuforadas, edemas
periféricos o faciales, hipotensién, fiebre, shock anafildctico. Excepcionalmente: edema
de Quincke.

Sistema hemalopoyético: Raramente: (eucopenia, trombocitopenia, hipsreosinofilia,
anemia.

Muy raramente: anemia hemolitica, agranulocitosis. Excepcionalmente: pancitopenia y
aplasia medular,

Sistema hepatobiliar: Raramente: elevacién de las transaminasas hepéticas, elevacién
do la fosfatasa alcalina, hiperbilimubinemia, ictericia coleststica. Excepcionalmente:
hepatitis y necrosis hepatica, que pueden evolucionar hasta insuficiencia hepética.
Aparato respiratorio: en nifies se han reportado casos de rinitis v asma.

Otras reacciones adversas observadas en nifios fueron fisbrs, rash y lesién accidental.

$. COMO CONSERVAR "CIPROFLOXACINA VITARUM”
Mantener a una temperatura entre 15° C y 30° C, lejos de la luz directa y el calor.

6. MAS INFORMACION

¢ Qué contiene “CIPROFLOXACINA VITARUM” Comprimidos Recubiertos 500
mg?

El principic activo es Ciprofloxacina (como clorhidrato monohidrato).

Los demas compeonentes son: lactesa; almidén glicolato de sodio; didxido de silicio
coloidai; estearato de magnesio; hidroxipropiimefilcelulosa; didxido de titanio; talco;
polietilenglicol; celulosa microcristalina.

Aspecto de “CIPROFLOXACINA VITARUM” y contenido del envase

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10, 20, 30, 100, 500, 600, 850 y
1000 comprimidos recubiertos, siendo las cinco Oltimas presentaciones de uso
hospitalario exclusivo.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020044-12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©

3 g 1 g y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

SAVANT PHARM S.A., se autorizd la inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: CIPROFLOXACINA VITARUM

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA

Industria: ARGENTINA.,

Lugar/es de elaboracion: RUTA NACIONAL N° 19, KM 204, EL TIO, PROVINCIA
DE CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA VITARUM,

-
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Clasificacién ATC: JO1MAD2.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado en el tratamiento de las siguientes
infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: Adultos: Sinusitis aguda:
Causada por Haemophillus influenzae, Streptococcus pneumoniae (sensible a
penicilina) o Moraxella catarrhalis. Infecciones del tracto respiratorio inferior:
causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae,
Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae o Streptococcus pneumoniae {sensible a penicilina).
También Morraxella catarrhalis en las exacerbaciones agudas de la bronquitis
cronica. Nota: Aunque la ciprofloxacina ha demostrado ser efecto va en ensayos
clinicos, no es droga de primera eleccién en el tratamiento de neumonia
secundaria a Streptococcus pneumoniae presunta o confirmada. Infecciones del
tracto wurinario: Causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescense, Proteus mirabilis, Providencia
rettgeri, Morganella morganii, Citrobacter mirabilis, Providencia rettgeri,
Morganella morganni, Citrobacter diversud, Citrobacter freundi, Pseudomonas
aeruginosa, Stphylococcus epidermis (sensible a meticilina), Stahylococcus
saprophyticus o Enterococcus faecalis. Cistitis aguda no complicada en mujeres:
causadas por Escherichia coli o Staphylococcus saprophyticus. Prostatitis
bacteriana crénica: Causada por Escherichia coli o Proteus mirabilis. Infecciones
intra abdominales complicadas (usado en asociacion con metronidazoi):

causadas por Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis,
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Klebsiella pneumoniae o Bacteroiedes fragilis. Infecciones de la piel y faneras:
Causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia atuartii, Morganella morganii,
Citrobacter freundii, Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus (sensible a
meticilina), Staphylococcus epidemidis (sensible a meticilina) o Streptococcus
pyogenes. Infecciones de los huesos y las articulaciones: Causadas por
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens o Pseudomonas aeruginosa. Diarrea
infecciosa: Causadas por Escherichia coli (cepas enterotoxigenicas),
Campylobacter jejuni, Shigella boydii*, Shigella dysenteriae, Shigella flexneri o
Shigella sonnei*, cuando esté indicado tratamiento antibacteriano. Fiebre
Tifoidea: Causada por Salmonella typhi. Nota: No se ha demostrado la eficacia
de la ciprofloxacina en la erradicacion del estado de portador crénico. Gonorrea
uretral o cervical no complicada, causada por Neisseria gonorroeae. Aunque el
tratamiento de estas infecciones mostro resultados clinicamente significativos, la
eficacia fue evaluada en menos de 10 pacientes. Antrax inhalado (post-
exposicién): para reducir la incidencia o progresién de la enfermedad luego de Ia
exposicion a Bacillus antracis aerosolizado. Si se sospecha que organismos
anaerobios contribuyen a la infeccidén, debera administrarse una terapia
apropiada. Deben hacerse cultivos y test de susceptibilidad apropiados antes del
tratamiento para aislar e identificar los organismos causantes de la infeccion y
determinar su susceptibilidad a la ciprofloxacina. El tratamiento con

ciprofloxacina puede iniciarse antes de conocer los resultados de estos tests,
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pero una vez que los resultados estén disponibles, deberad continuarse con un
tratamiento adecuado. Como con otras drogas, algunas cepas de Pseudomona
aeruginosa puede desarrollar resistencia rapidamente durante el tratamiento con
ciprofloxacina. Deberdn desarrollarse cultivos y test de susceptibilidad
periddicamente durante la terépia con ciprofloxacina, los cuales proveerdan
informacién no solo sobre el efecto terapéutico el agente antimicrobiano sino
sobre la posibilidad de aparicién de resistencia bacteriana.

Concentracion/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO
MONOHIDRATO). |

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 25 mg, LACTOSA 114.25 mg, TALCO
2.58 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5.17 mg, POLIETILENGLICOL 2.01 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.7 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10
mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 870 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 100, 500, 600, 850 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS ULTIMOS CINCO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

A
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 100, 500,
600, 850 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS ULTIMOS CINCO DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURAS ENTRE 15 Y 30° C, LEJOS
DE LA LUZ DIRECTAY EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

r57187

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N© , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 24 JUN 2013 de

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

mismo.
‘i
Mhﬂk
DISPOSICION (ANMAT) NO: 5 9 ’ g Dr. OTTO A. ORSINGHER
- TOR
/ N AT
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