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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6702-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-34994296- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-34994296- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma P.L. RIVERO Y CIA S.A., solicita la correccion de un error material
gue se habria deslizado en la Disposicion DI-2020-2769-APN-ANMAT#MS por la cua se autorizé € nuevo
prospecto para la especididad medicina denominada CIPROFLOXACINA 200 SOLUFLEX /
CIPROFLOXACINA y CIPROFLOXACINA 400 SOLUFLEX / CIPROFLOXACINA, forma farmacéutica y
concentracion: SOLUCION INYECTABLE (INFUSION INTRAVENOSA) / CIPROFLOXACINA 200 mg y
CIPROFLOXACINA 400 mg; aprobada por Certificado N° 40.914.

Que € error detectado recae en la omision de autorizacion de lainformacion para el paciente.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el error material detectado en la Disposicion DI-2020-2769-APN-ANMAT#MS e
incorpdrese el nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en el documento |F-2020-51053118-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 40.914 cuando & mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con la
informacion para el paciente. Cumplido, archivese.
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Informacion para el paciente

Sirvase leer esta informacién antes de comenzar a tomar el medicamento, aun cuando
simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez que
renueve la receta). Puede haber informacién nueva (o alguna informacién puede haber
cambiado).

Recuerde que su médico le receté este medicamento sélo a usted. No lo administre (o
recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el
tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica

NOMBRE COMERCIAL: Ciprofloxacina 200 Soluflex
Ciprofloxacina 400 Soluflex

NOMBRE GENERICO: Ciprofloxacina
FORMA FARMACEUTICA: Solucién inyectable

FORMULA CUALI Y CUANTITATIVA:

Composicién:

Cada 100mL de solucién contiene:
Ciprofloxacina 200mg
Acido lactico 72mg
Cloruro de sodio 850mg
Agua para inyeccion c.s.p. 100mL

Contenido del prospecto:
1. ¢ Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre este producto?

2. ;Qué es y para qué se utiliza este producto?

3. ;Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y durante el
tratamiento?

4, ;Cémo debo tomar Ciprofloxacina?

5. ¢ Cuales son los efectos adversos que puede tener Ciprofloxacina?

6. ;Como debo conservar Ciprofloxacina?

7. Informacién adicional

8. Catalogo y presentaciones

1. ;Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre este producto?
Antes de comenzar el tratamiento informe a su médico si padece alguna de las siguientes

condiciones, ya que en esos casos se puede necesitar un ajuste en la administracion del
medicamento, o incluso, puede estar contraindicado:

-Problemas de rifién

-Epilepsia o afecciones neurolégicas

-Problemas de tendones

-Miastenia grave
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-Problemas de corazon

No debe tomar medicamentos antibiéticos que contengan quinolonas, incluyendo
Ciprofloxacina, si ha experimentado alguna reaccion adversa grave en el pasado al
tomar una quinolona. En esta situacion, debe informar a su médico tan pronto como
sea posible.

2. :Qué es y para qué se utiliza este producto?

Este medicamento contiene como principio activo Ciprofloxacina, que es un antibiético
que pertenece a la familia de las fluoroquinolonas.

Los antibiéticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para
tratar infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion
y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura

Ciprofloxacina actda eliminando las bacterias que causan infecciones (sélo actia con
cepas especificas de bacterias).

Adultos
Se utiliza en adultos para tratar las siguientes infecciones bacterianas:

-infecciones de tracto respiratorio

-infecciones del oido o sinusales, de larga duracién o recurrentes

-infecciones del tracto urinario

-infecciones de los testiculos

-infecciones de los érganos genitales femenino

-infecciones del tracto gastrointestinal e intrabdominales

-infecciones de la piel y tejidos blandos

-infecciones de los huesos y las articulaciones

-tratamiento de infecciones en pacientes con un recuento muy bajo de leucocitos
(neutropenia)

-prevencion de infecciones en pacientes con un recuento muy bajo de leucocitos
(neutropenia)

-exposicion por inhalacién al carbunco

En caso de que sufra una infeccién grave o si la infeccion es causada por mas de un tipo

de bacteria, es posible que le administren un tratamiento antibiético adicional, ademas de
este medicamento.

Nifios vy adolescentes
Este medicamento se utiliza en nifios y adolescentes, bajo supervision médica

especializada, para tratar las siguientes infecciones bacterianas:

-infecciones pulmonares y de bronquios en nifios y adolescentes que padecen fibrosis
quistica
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-infecciones complicadas del tracto urinario, incluidas las infecciones que han alcanzado
los rifiones (pielonefritis)
-exposicion por inhalacién al carbunco

Este medicamento también puede utilizarse para el tratamiento de infecciones graves en
nifios y adolescentes cuando se considere necesario.

3. ;Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y durante el

tratamiento?
¢Quienes no deben tomar/usar Ciprofloxacina?
No se le debe administrar Ciprofloxacina:

-Si es alérgico al principio activo, a otras quinolonas o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en “Informacidén adicional”).

-Si toma tizanidina (ver “¢,Puedo tomar Ciprofloxacina con otros medicamentos?” ).
-Si toma agomelatina (ver “¢,Puedo tomar Ciprofloxacina con otros medicamentos?”).

¢Qué debo informar a mi médico antes de tomar Ciprofloxacina?
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si:

-ha tenido alguna vez problemas del rifién porque su tratamiento necesita ajustarse
-sufre epilepsia u otras afecciones neurolégicas

-tiene antecedentes de problemas de los tendones durante el tratamiento previo con
antibiéticos como este medicamento

-sufre miastenia grave (un tipo de debilidad muscular)

-tiene antecedentes de ritmos anormales del corazén (arritmias)

-si le han diagnosticado agrandamiento o "abultamiento” de un vaso sanguineo
grande (aneurisma adrtico) 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 aoértico o diseccién aértica u otros
factores de riesgo o condiciones predisponentes (por ejemplo, trastornos del tejido
conectivo como el sindrome de Marfan, o el sindrome 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.

Problemas cardiacos

Este tipo de medicamento debe utilizarse con precaucion si ha nacido o tiene un historial
familiar de intervalo QT prolongado (detectado en el ECG, electrocardiograma o registro
eléctrico del corazdén), si sufre de desequilibrio salino en sangre (especialmente bajos
niveles de potasio o magnesio en sangre), si tiene un ritmo cardiaco muy lento (llamado
bradicardia), si tiene un corazén débil (fallo cardiaco), historial de ataque al corazén
(infarto de miocardio), si es usted mujer o de edad avanzada o esta tomando otra
medicacion que le provoca cambios anormales en el electrocardiograma (ver “¢,Puedo
tomar Ciprofloxacina con otros medicamentos?”).

Mientras esta en tratamiento con Ciprofloxacina
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Informe inmediatamente a su médico si se produce cualquiera de las siguientes
situaciones durante el tratamiento con este medicamento. Su médico decidira si es
necesario interrumpir el tratamiento.

-Reaccion alérgica grave y subita (una reaccion o shock anafilactico, angiodema). Hay
una reducida posibilidad de que, incluso con la primera dosis, experimente una reaccion
alérgica grave, con los siguientes sintomas: opresion en el pecho, sensacion de mareo,
sensacién de nauseas o0 desvanecimiento, 0 mareos al ponerse de pie. Si esto ocurre,
informe inmediatamente a su médico ya que debe interrumpirse la administracion de este
medicamento.

-El dolor y la hinchazén en las articulaciones y la inflamacion o ruptura de los
tendones pueden ocurrir raramente. Su riesgo aumenta si es una persona mayor de
60 aios, ha recibido un trasplante de 6rgano, tiene problemas de riiién 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. Al primer signo
de dolor o inflamacién de un tendén (por ejemplo, en su tobillo, muiieca, codo,
hombro o rodilla), deje de tomar Ciprofloxacina, ponga la zona dolorosa en reposo y
comuniquese con su médico. Evite cualquier ejercicio innecesario, ya que esto podria
aumentar el riesgo de ruptura de un tendén.

-Si sufre epilepsia u otra afeccion neurolégica, como isquemia o infarto cerebral, puede
sufrir efectos adversos asociados al sistema nervioso central. Si esto ocurre, deje de
tomar este medicamento y contacte con su médico inmediatamente.

-Puede sufrir reacciones psiquiatricas tras la primera administracion de Ciprofloxacina. Si
sufre depresion o psicosis, sus sintomas pueden empeorar con el tratamiento con este
medicamento. Si esto ocurre, deje de tomar este medicamento y contacte con su médico
inmediatamente.

-Rara vez puede experimentar sintomas de daiio a los nervios (neuropatia) como,
dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento y/o debilidad en las extremidades. Si esto
ocurre, deje de tomar este medicamento y contacte con su médico inmediatamente.

-Se puede desarrollar diarrea durante el uso de antibiéticos, incluido este medicamento o
incluso varias semanas después de haber dejado de usarlos. Si ésta se vuelve intensa o
persistente, o si nota que las heces contienen sangre o mucosidades, informe a su
médico inmediatamente. El tratamiento con este medicamento debera interrumpirse
inmediatamente, ya que puede poner en peligro su vida. No tome medicamentos que
detengan o retrasen los movimientos intestinales.

-Mientras esté tomando este medicamento, informe de ello a su médico o al personal del
laboratorio de analisis en caso que tenga que someterse a un analisis de sangre u orina.

-Este medicamento puede causar lesiones en el higado. Si observa que presenta
sintomas tales como pérdida del apetito, ictericia (color amarillento de la piel), orina
oscura, picor o dolor de estbmago, interrumpa inmediatamente la administracion de este
medicamento.

-Este medicamento puede causar una disminucion del recuento de glébulos blancos vy tal
vez disminuya su resistencia a las infecciones. Si sufre una infeccién con sintomas como
fiebre y deterioro grave de su estado general, o fiebre con sintomas de infeccién local
como dolor de garganta /faringe/ boca, o problemas urinarios, debe consultar
inmediatamente a su médico. Le haran un analisis de sangre para examinar la posible
disminucién de glébulos blancos (agranulocitosis). Es importante que informe a su médico
acerca de su medicamento.
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-Informe a su médico si usted o un familiar suyo padece una deficiencia comprobada a la
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PD), ya que puede presentar un riesgo de anemia
con Ciprofloxacina.

-Los antibiéticos que contienen quinolonas, incluyendo Ciprofloxacina, han sido
asociados con efectos secundarios muy raros pero graves, algunos de ellos de
larga duracion (continuando meses o afnos), incapacitantes o potencialmente
irreversibles. Esto incluye el tendon, 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, depresion, deterioro de la
memoria, fatiga severa y trastornos severos del sueiio. Si experimenta alguno de
estos efectos secundarios después de tomar Ciprofloxacina, comuniquese con su
médico inmediatamente antes de continuar el tratamiento.

-Su piel se vuelve mas sensible a la luz solar o ultravioleta (UV) durante el tratamiento
con este medicamento. Evite la exposicion a la luz solar intensa o a la luz ultravioleta
artificial, como por ejemplo cabinas de bronceado.

-Si su vision empeora o si tiene cualquier otra alteracion de los ojos durante el
tratamiento con este medicamento, consulte inmediatamente con el oculista.

Nifios y adolescentes
Para el uso de este medicamento en nifios y adolescentes, su médico deberia seguir

pautas médicas oficiales.

El tratamiento solo se deberia iniciar tras una evaluacion cuidadosa del beneficio/riesgo
debido a los posibles efectos adversos relacionados con las articulaciones o tejidos
circundantes.

¢Puedo tomar Ciprofloxacina con otros medicamentos?
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Debe informar a su médico si toma otros medicamentos que puedan alterar su ritmo
cardiaco: medicamentos que pertenecen al grupo de los antiarritmicos (por ejemplo
quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida)
antidepresivos triciclicos, algunos antimicrobianos (que pertenecen al grupo de
macrolidos), algunos antipsicaticos.

No utilice Ciprofloxacina al mismo tiempo que tizanidina, porque esto podria causar
efectos adversos, como presion arterial baja y somnolencia (ver “¢,Quienes no deben
tomar/usar Ciprofloxacina?” ).

Se sabe gue los siguientes medicamentos interaccionan en su organismo con este
medicamento. Tomar este medicamento al mismo tiempo que los indicados a
continuacion, puede influir en el efecto terapéutico de estos medicamentos. También
puede incrementar la probabilidad de sufrir efectos adversos.
Informe a su médico si esta tomando:

-warfarina u otros anticoagulantes orales (para diluir la sangre)

-probenecid (para la gota)
-metotrexato (para ciertos tipos de cancer, psoriasis, artritis reumatoide)
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-teofilina (para problemas respiratorios)

-tizanidina (para la espasticidad muscular en la esclerosis multiple)
-clozapina (un antipsicético)

-ropinirol (para la enfermedad de Parkinson)

-fenitoina (para la epilepsia)

Este medicamento puede aumentar los niveles en sangre de los siguientes
medicamentos:

-pentoxifilina (para trastornos circulatorios)

-cafeina

-agomelatina (para el tratamiento de la depresion)

-zolpidem (para el tratamiento a corto plazo del insomnio)

Embarazo y lactancia

Es preferible evitar el uso durante el embarazo. Si esta embarazada o en periodo de
lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidon de quedarse embarazada,
consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No use este medicamento durante el periodo de lactancia, ya que ciprofloxacina se
excreta a través de la leche materna y puede producir dafio en su bebé.

Ciprofloxacina contiene sodio.
Este medicamento contiene 37 mmol (=850 mg) de sodio por 100 mL de solucién, lo que
debera tenerse en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio.

4. ;Cémo debo tomar Ciprofloxacina?

Como usar Ciprofloxacina

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por
su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico.

Su médico le explicara exactamente qué cantidad de medicamento debera serle
administrada, con qué frecuencia y durante cuanto tiempo. Esto dependera del tipo de
infeccién que padece y de su gravedad.

Informe a su médico si tiene problemas de los rifiones porque quizas sea necesario
ajustarle su dosis. El tratamiento dura generalmente de 5 a 7 dias, pero puede durar mas
para las infecciones graves, y debe prolongarse 3 dias mas después de la desapariciéon
de los sintomas.

Cuanta Ciprofloxacina se administra

Su médico le administrara cada dosis mediante perfusion lenta, a través de una vena,
hacia el torrente sanguineo. En los nifios, la duracion de la perfusion es de 60 minutos. En
los pacientes adultos, el tiempo de perfusion es de 60 minutos en el caso de 400 mg y de
30 minutos, en el de 200 mg. La administracién lenta de la perfusion evita que se
produzcan las reacciones adversas inmediatas.

Recuerde beber una cantidad abundante de liquidos mientras tome este medicamento.
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¢ Qué debo hacer en caso de sobredosis?
En caso de que haya recibido mas medicamento del que debe, puede experimentar
mareos, temblores, dolor de cabeza, cansancio, molestias abdominales o confusion.

Su médico realizara el tratamiento sintomatico y el control de su actividad cardiaca
deberia ser implementado si ha recibido mas Ciprofloxacina del que debe.

Ante la eventualidad de una intoxicacién con Ciprofloxacina, consulte con su médico o
comunicarse con los Centros de Toxicologias del

— Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

Gallo 1330- Capital- TE (011) 4962-6666/2247

— Hospital Posadas

Pte. Ricardo lllia 999- Haedo- TE (011) 4658-7777

¢ Qué debo hacer si dejo de tomar una dosis?
No se le debe administrar una doble dosis para compensar dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Ciprofloxacina

Es importante que realice el tratamiento completo, incluso si empieza a sentirse mejor
después de unos dias. Si deja de utilizar este medicamento demasiado pronto, puede que
su infeccion no se haya curado completamente y los sintomas pueden volver o empeorar.
Puede llegar a desarrollar resistencia al antibiético.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

5. ;Cuales son los efectos adversos que puede tener Ciprofloxacina?
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas):

— ndauseas, diarrea, vémitos

— dolor en las articulaciones en los nifios

— reaccion local en el lugar de la inyeccion, erupcion cutanea

— aumento temporal de las cantidades de sustancias en sangre (transaminasas)

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 personas):

— sobreinfecciones micoticas (por hongos)

— una concentracion elevada de eosindfilos, un tipo de glébulo blanco, aumento o
disminucion de un factor de coagulacion de la sangre (trombocitos)

— pérdida del apetito (anorexia)

— hiperactividad, agitacion, confusién, desorientacién, alucinaciones

— dolor de cabeza, mareos, problemas de suefio o trastornos del gusto, hormigueos y
adormecimientos, sensibilidad poco habitual a los estimulos de los sentidos, convulsiones
(ver "¢ Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y durante el
tratamiento?"), sensacion vertiginosa

— problemas de la vision

— pérdida de la audicién
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— aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia)

— expansion de los vasos sanguineos (vasodilatacion), disminucion de la presion arterial
— dolor abdominal, problemas digestivos como digestion lenta (indigestion/acidez),
flatulencia

— alteracion de la funcion del higado, aumento de las cantidades de una sustancia en
sangre (bilirrubina), ictericia (icterus colestatico)

— picor, ronchas

— dolor de las articulaciones en los adultos

— funcién renal deficiente, insuficiencia renal

— dolor en los musculos y en los huesos, sensacion de malestar (astenia), fiebre,
retencion de liquidos

— aumento de la fosfatasa alcalina en sangre (una sustancia determinada de la sangre).

Efectos adversos raros (pueden afectar a 1 de cada 1000 personas):

— inflamacién del intestino (colitis) vinculada al uso de antibiéticos (puede ser mortal en
casos muy raros) (ver "¢,Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y
durante el tratamiento?")

— cambios en el recuento de células de la sangre (leucopenia, leucocitosis, neutropenia,
anemia), disminucion de la cantidad de glébulos rojos y blancos y plaquetas
(pancitopenia) que puede poner en peligro la vida, depresién medular que puede poner en
peligro la vida del paciente (ver "¢,Qué es lo que debo saber antes de tomar
Ciprofloxacina y durante el tratamiento?")

— reaccion alérgica, hinchazén (edema) o hinchazén rapida de la piel y las mucosas
(angioedema), reaccion alérgica grave (shock anafilactico) con riesgo de amenaza para la
vida (ver "¢, Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y durante el
tratamiento?")

— aumento del azicar en la sangre (hiperglucemia)

— reacciones de ansiedad, suefios extrafios, depresion, alteraciones mentales
(reacciones psicéticas) (ver "¢ Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y
durante el tratamiento?")

— disminucién de la sensibilidad de la piel, temblores, migrafia, trastornos del sentido del
olfato

— tinitus, (zumbido de oidos) deterioro de la audicion

— desvanecimiento, inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis)

— dificultad para respirar, incluidos sintomas asméticos

— pancreatitis

— hepatitis, muerte de las células del higado (necrosis hepatica), que muy raramente
lleva a insuficiencia hepatica con riesgo de muerte con posibilidad de desenlace mortal.
— sensibilidad a la luz (ver "¢, Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y
durante el tratamiento?"), formacién inespecifica de ampollas, pequefias hemorragias en
puntos debajo de la piel (petequias)

— dolor muscular, inflamacion de las articulaciones, aumento del tono muscular,
calambres, rotura de tendones, especialmente del tenddn largo de la parte posterior del
pie (tenddn de Aquiles) (ver "¢, Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina 'y
durante el tratamiento?")

— sangre o cristales en la orina, (ver "¢, Qué es lo que debo saber antes de tomar
Ciprofloxacina y durante el tratamiento?"), inflamacidon de las vias urinarias

— sudoracién excesiva
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— niveles anormales del factor de la coagulacién (protrombina) o aumento de las
concentraciones de la enzima amilasa

Efectos adversos muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas):

— un tipo especial de disminucion del recuento de células de la sangre (anemia
hemolitica), una disminucidn peligrosa de un tipo de glébulos blancos de la sangre
(agranulocitosis) que puede poner en peligro la vida.

— reacciones alérgicas graves con riesgo de muerte (reaccion anafilactica o shock
anafilactico, enfermedad del suero) puede poner en peligro la vida (ver "¢ Qué es lo que
debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y durante el tratamiento?")

— Trastorno de la coordinacion, inestabilidad al andar (trastornos de la marcha), presién
en el cerebro (presion intracraneal)

— Cambios en la visién de los colores

— diversas erupciones cutaneas o exantemas (por ejemplo, el sindrome potencialmente
mortal de Stevens-Johnson o la necrdlisis epidérmica toxica)

— debilidad muscular, inflamacion de los tendones, empeoramiento de los sintomas de la
miastenia grave (ver "¢ Qué es lo que debo saber antes de tomar Ciprofloxacina y durante
el tratamiento?")

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

— problemas asociados con el sistema nervioso tales como dolor, ardor, hormigueo,
entumecimiento y/o debilidad en las extremidades

— Ritmo cardiaco anormalmente rapido, ritmo cardiaco irregular que puede comprometer
la vida, alteraciones del ritmo cardiaco (llamada “prolongacion del intervalo QT”, detectada
en el ECG, actividad eléctrica del corazoén).

— Alteraciones del &nimo (llamadas alteraciones maniacas, ej: expresion de una alegria
sin fundamento)

Casos raros a muy raros de reacciones adversas serias de larga duracion (hasta
meses 0 aios) o 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 sueiio, deterioro de la memoria, asi como el
deterioro de la audicion, la vision y el gusto y el olfato han sido asociadas con la
administracion de antibiéticos que contienen quinolonas, independientemente de
los factores de riesgo preexistentes.

Tome contacto con su médico de inmediato si desarrolla cualquier efecto adverso incluso
si no figura en los listados anteriores.

6. .Como debo conservar Ciprofloxacina?
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase
bajo la indicacién CAD. La fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

9 IF-2020-42175411-APN-DGA#ANMAT

Pagina 10 de 13

IF-2020-51053118-APN-DERM#ANMAT

Pagina9 de 11



Antes de su apertura: Conservar entre 5°C y 25°C. No congelar. Conservar en el embalaje
exterior para protegerlo de la luz.

Tras la primera apertura. Utilizar inmediatamente. Desechar solucién sobrante.

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto debera administrarse
inmediatamente. Si no se administra de inmediato, los tiempos de conservacion en uso y
las condiciones antes del uso son responsabilidad del usuario y no deben superar las 24
horas a 2-8°C, salvo que la dilucion se haya realizado en condiciones asépticas
controladas y validadas

Para un solo uso.

Antes de la administracion la solucidn debe inspeccionarse visualmente. Desechar si la
solucion presenta turbidez o sedimentacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no use. De
esta forma ayudara a proteger el medioambiente.

7. Informacioén adicional

Composicién de Ciprofloxacina
El principio activo es ciprofloxacina (como lactato). Cada 100ml contiene 200 mg de

ciprofloxacina (como lactato).
Los deméas componentes son &cido lactico, cloruro de sodio y agua para inyeccion.

8. Leyendas finales

Este folleto resume la informacion mas importante de Ciprofloxacina, para mayor
informacién y ante cualquier duda CONSULTE CON SU MEDICO.

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.

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

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

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Natificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

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

Certificado N° 40914

P. L. Rivero y Cia. S.A.
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Av. Boyaca 419 - Buenos Aires — C 1406 BHG
Consultas, sugerencias

0800-222-7291

depcient@rivero.com.ar

Director Técnico: Dr. Pedro Luis Rivero Segura, Bioguimico y Farmacéutico

Industria Argentina
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