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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino)

APRESENTACOES

PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) 500 mg. Erdgem contendo 4, 6, 10, 14 comprimidos
revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado®. .......c.....eveveeiiiiciiiiiiieeeee e 615,00 mg

1= (o] o1 1= ] (=il o < o PSSR 1 com. rev.
*equivalente a 500 mg de ciprofloxacino.

**hipromelose + macrogol, etilcelulose, croscarnselsddica, amido, estearato de magnésio, didxido de
titdnio, povidona, corante amarelo crepusculo, tecaluminio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? As indicagcbes do PROFLOX (cloridrato
de ciprofloxacino) sdo as seguinte&dultos: Para o tratamento de infec¢cdes complicadas e néo
complicadas causadas por microrganismos sensieeRROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino): - do
trato respiratério. Muitos dos microrganismos, [x. &lebsiella, Enterobacter, Proteus, E. coli,
Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, Legionella e Saphylococcus reagem com muita sensibilidade ao
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino). A maioriaosl casos de pneumonia que ndo necessitam de
tratamento hospitalar é causada fweptococcus pneumoniae. Nesses casos, 0 PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) ndo é o medicamento de primeireokss - do ouvido médio (otite média) e dos seios
paranasais (sinusite), especialmente se causaddsgquolomonas ou Saphylococcus; - dos olhos; - dos
rins e/ou do trato urinario eferente; - dos érg@psodutores, inclusive inflamagéo dos ovarios ®tdbas
uterinas (anexite), gonorreia e infeccbes da pr@sfarostatite); - da cavidade abdominal, p. ex. do
estbmago e intestino (trato gastrintestinal), dtotbiliar e da membrana serosa que reveste imbemiz

as paredes do abdome (peritdnio); - da pele e ddoge moles; - dos ossos e articulagdes. - Infeccdo
generalizada (septicemia). - Infecgbes ou riscoirdecgdo (profilaxia) em pacientes com sistema
imunoldgico comprometido, por exemplo, pacientes temtamento com medicamentos que inibem as
defesas imunoldgicas naturais do organismo ou ip@siecom nimero reduzido de glébulos brancos do
sangue. Eliminacdo seletiva de bactérias do intesturante tratamento com medicamentos que inibem o
sistema imunolégico do organisrbescontaminagdo intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com
imunossupressores. O PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) ndo é aficcontralreponema pallidum
(causador da sifilis)Criangas e adolescentes entre 5 e 17 and%ara infeccdo aguda na fibrose cistica
(distarbio hereditario que aumenta a producdo éseosidade das secre¢des nos brbnquios e no trato
digestivo) causada pd?. aeruginosa se ndo houver possibilidade de outros tratamenjetaveis mais
eficazes. N@o se recomenda o PROFLOX (cloridratcigtefloxacino) para outras indicagdéstraz por
inalacdo (ap6s exposicdo) em adultos e crian¢dara reduzir a incidéncia ou progresséo da dogmis
inalacé@o de bacilos de antr&ag¢illus anthracis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) pertence
ao grupo das quinolonas. As quinolonas bloqueiatergiénadas enzimas de bactérias que tém um papel
fundamental no metabolismo e na reproducao basterreatando as bactérias causadoras da doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N&o use PROFA.OX nas seguintes
situagBes: -alergia (hipersensibilidade) a substancia ativaoflipxacino, aos medicamentos contendo
outras quinolonas ou a qualquer componente da féarnfsinais de alergia podem incluir coceira,
vermelhiddo na pele, dificuldade para respirar mehago das méaos, garganta, boca ou palpehrao
concomitante de tizanidina (um relaxante musguaveja “Interacdes medicamentosas”, no item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e Precaugcdes
Caso apresente qualquer uma destas condi¢destaesaiaixo, durante o tratamento com PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino), informe seu médiotediatamente. O seu médico decidird se o tratament
com PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) devei iterrompido. Para o tratamento de infeccdes
graves, infeccdes pd&aphylococcus e infecgdes por bactérias anaerdbias, o PROFL@Xidrato de



ciprofloxacino) deve ser utilizado em associac@mnaantibidtico apropriado. O PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) ndo é recomendado para o tratametgo pneumonia causada p&reptococcus
pneumoniae devido a eficicia limitada contra este agente biacte As infeccbes dos 6rgdos genitais
podem ser causadas por isolados Nisseria gonorrhoeae resistentes a fluoroquinolona. E muito
importante obter informag6decais sobre a prevaléncia de resisténcia ao ¢igxadino e confirmar a
sensibilidade por meio de exames laboratoriaisROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) esta assooiad

a casos de prolongamento do intervalo QT (umaaagifer do eletrocardiograma As mulheres podem ser
mais sensiveis aos medicamentos que prolongueteryalo QTc, uma vez que tendem a ter um intervalo
QTc basal mais longo em comparagdo aos homengrexiidosos podem também ser mais sensiveis aos
efeitos associados ao medicamento sobre o inte@#@loDeve-se ter cautela ao utilizar o PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino) junto com medicanm@ntjue podem resultar em prolongamento do intervalo
QT (por exemplo, antiarritmicos de classe Ill oy étidepressivos triciclicos, antibidticos maatetis,
antipsicoticos) ou em pacientes com fatores de pseca prolongamento QT ou “torsades de pointesa(u
alteragdo especifica do eletrocardiograma), pompl@ sindrome congénita do QT longo, desequilibrio
eletrolitico (sais do organismo) ndo corrigido, cohipocalemia (baixo nivel de potassio no sangue) o
hipomagnesemia (baixo nivel de magnésio no sarnguiencas cardiacas como insuficiéncia cardiaca,
infarto do miocardio ou bradicardia (ritmo dos behtos cardiacos muito lento). Estudos epidemiot&gi
relatam um aumento do risco de aneurisma (dilatap@domal de artérias) e dissecgdo (lesédo da pdmede
vaso) da aorta apds a ingestdo de fluoroquinolopagicularmente na populacdo idosa. Portanto, as
fluoroquinolonas devem ser usadas apenas apésgdmltuidadosa do beneficio-risco e apds consiterac
de outras opges terapéuticas em pacientes codriaifamiliar positiva de aneurisma, ou em paciente
diagnosticados com aneurisma adrtico preexistdntedisseccdo adrtica, ou na presenca de outrmesat

de risco ou condi¢des predisponentes para aneumsitiasec¢do da aorta (por exemplo, sindrome de
Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular (disb§rinereditarios do tecido conjuntivo), arterite de
Takayasu, arterite de células gigantes (doencactegizadas por inflamag¢do das artérias), doemeca d
Behcet (doenca que pode causar inflamagédo dasartéformagdo de aneurismas), hipertensdo (presséo
arterial elevada), aterosclerose conhecida (dey@sié gordura nas paredes dos vasos com formagéo de
placas, que estreitam a luz da artéria e dificudgmassagem do sangue). Em caso de dor sUbita mdadlom
no peito ou nas costas, consulte imediatamente é@dicm Em alguns casos, pode ocorrer reagdo adérgic
grave ou subita (reacdo/choque anafilatico, angimed, mesmo com uma Unica dose, ha uma pequena
chance que vocé apresente reacao alérgica grav@s@@guintes sintomas: aperto no peito, sensagao d
tontura, doente ou fraco, ou sentir tonturas qudivdo de pé. Se isto ocorrer, informe imediataraesgu
médico, pois o tratamento com PROFLOX (cloridrato aiprofloxacino) devera ser interrompido. Em
casos muito raros, pode ocorrer inchaco da facgagt e dificuldade para respirar, podendo pragred
para choque, com risco para a vida, as vezes appsnwira administracdo. Nesses casos, pare
imediatamente o uso do PROFLOX (cloridrato de dlpracino) e informe seu médico. Se ocorrer
diarreia durante o tratamento com PROFLOX (clotmirde ciprofloxacino), converse com seu médico
antes de tomar antidiarreicos. Informe que estzando PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino), oas
realize exame de sangue ou urina. Casos de prableonfigado (necrose hepatica e insuficiéncia hegat
com risco para a vida tém sido relatados com o RRIOF(cloridrato de ciprofloxacino). No caso de
qualquer sinal e sintoma de doenca no figado (camooexia (diminuicdo do apetite), ictericia (cofda
amarelada da pele), urina escura, prurido (coceitapbdémen tenso) pare imediatamente o uso do
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) e informeusmédico. Pode ocorrer aumento temporario das
enzimas do figado (transaminases, fosfatase alyabo ictericia colestatica (cor amarelada da pele
decorrente de acimulo de pigmentos biliares), éslpsente em pacientes que ja apresentaram alguma
doenca no figado, que forem tratados com o PROF(€¢tidrato de ciprofloxacino) (veja o item “8.
Quais os males que este medicamento pode me cgue€aPROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) deve
ser usado com cautela em pacientes com miastemia (sloenca muscular) porque 0s sintomas podem ser
exacerbados. Podem ocorrer tendinite e rupturamidfb (predominantemente do tendao de Aquiles) com
0 PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino), algumaszes bilateral, mesmo dentro das primeiras 48 horas
de tratamento. Podem ocorrer inflamagdo e ruptwatehddo mesmo até varios meses apds a
descontinuacéo da terapia com o PROFLOX (cloriddataiprofloxacino). O risco de doencga nos tenddes
pode estar aumentado em pacientes idosos ou pexiestiados concomitantemente com corticosteroides.
Na suspeita de inflamacdo de tenddo, deve-se paealiatamente o uso do PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino), consultar o médico e 0 membro aetido deve ser mantido em repouso evitando esforgo
fisico, até avaliagdo médica. O PROFLOX (cloridrdéociprofloxacino) deve ser usado com cautela nos



pacientes com antecedentes de distlrbios de tereldcionados a tratamentos com quinolonas. O
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino), assim cooros medicamentos da mesma classe, é conhecido
por desencadear convulsdes ou diminuir o limiarvatsivo. Caso sofra de epilepsia, tendéncia a
convuls@es ou tenha apresentado convulsdes nadpaseducdo do fluxo sanguineo cerebral, traumatism
craniano ou antecedente de derrame, o PROFLOXid@to de ciprofloxacino) deve ser administrado
somente se 0s beneficios do tratamento forem supsraos possiveis riscos. Esses pacientes casem r
de efeitos indesejaveis no sistema nervoso cer@ado isto ocorra, interrompa o uso de PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino) e informe imediatame seu médico. Casos de estados epilépticos thm si
relatados. Se ocorrerem convulsdes pare imediataroemso do PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino)

e informe o médico. Podem ocorrer reagfes psideadtr apés a primeira administracdo de
fluoroquinolonas, incluindo ciprofloxacino. Em casadaros, podem ocorrer depressdao ou reagbes
psicoticas, que podem evoluir para ideias/pensamsesiicidas e comportamento autodestrutivo, como
tentativa de suicidio ou suicidio. Nesses casos paediatamente o uso do PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) e informe o médico. Tém sido retkta casos de polineuropatia sensorial ou
sensoriomotora, resultando em sensagfes cutanbgtivas, perda ou diminuicdo de sensibilidade,
alteracdo na sensibilidade dos sentidos ou frageiezpacientes recebendo fluoroquinolonas, inclumdo
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino). Caso vooésenvolva sintomas neuroldgicos, tais como dor,
gueimacéo, formigamento, dorméncia ou fraqueza ipaediatamente o uso do PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) e informe o médico. O PROFLOX (dtivato de ciprofloxacino) pode induzir reagfes de
sensibilidade a luz, portanto, os pacientes deveitarea exposicao direta e excessiva ao sol owza lu
ultravioleta (UV). Se aparecerem reagdes cutanedkes a queimaduras solares, pare imediatanmente
uso do PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) e ommhe o médico. Vocé deve procurar um
oftalmologista imediatamente em caso de alterag@evisdo ou algum sintoma oculd@ravidez e
amamentagdo: - Gravidez:O PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) ndo dews sisado durante a
gravidez. Estudos realizados com animais ndo egiderm malformagdes do feto, porém nédo se pode
excluir que o medicamento possa causar lesdegstilagam articular de organismos imaturos.

Informe seu médico se vocé estiver gravida ou desmjgravidar‘Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo méda ou do cirurgido-dentista.” — Amamentagao:
N&o é recomendado o uso de PROFLOX (cloridratoipieftoxacino) durante a amamentagédo, pois o
ciprofloxacino é excretado no leite materno e pseleprejudicial para seu bebé, devido ao riscoad® d
articular ao feto.Criancas e adolescentesComo ocorre com outros antibiéticos quinolbnicos, o
ciprofloxacino pode causar leséo nas articulagdessgportam @eso em animais imaturos. Os dados de
seguranca em menores de 18 anos que sofriam @iimepte de fibrose cistica ndo evidenciaram leséo d
articulacéo/cartilagem. Na faixa etéria de 5 a A@sgpode ser usado no caso especifico descrit@oabai
Dados atuais confirmam o uso do PROFLOX (cloridaggcciprofloxacino) para o tratamento de infecgdo
aguda na fibrose cistica causadaaeruginosa em criangas e adolescentes de 5 a 17 anos. Atut@ae
experiéncia disponivel sobre o uso em criancakescentes com outras infecgdes e criangas comsmeno
de 5 anos é insuficiente. Portanto, ndo deve setoupara outras infecgcbes e em menores de 5 anos. O
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) pode serdmsgor idosos na menor dose possivel estabelecida
pelo médico Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos eperar maquinas: As substancias do tipo
fluoroquinolonas, incluindo o ciprofloxacino, podepnejudicar a habilidade do paciente para dirigir
veiculos e operar maquinas, devido a uma pos@delcEo de atencdo. Em caso de dividas, consulte seu
médico. Isso ocorre principalmente com o0 uso emjucdm com bebidas alcodlicagnteracdes
medicamentosasA seguir, constam alguns medicamentos cujo efettepser alterado se tomados com
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) ou que podatfiuenciar o efeito do PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino). Fale com seu médico caso estgatmlo algum desses medicamentos. Medicamentos
conhecidos por prolongarem o intervalo QT: PROFLQ@¥ridrato de ciprofloxacino), como outros
medicamentos da mesma classe (fluoroquinolonaskg der utilizado com cautela em pacientes que
estejam recebendo medicamentos conhecidos pomgeskem o intervalo QT (por exemplo, antiarritmicos
de classe Il ou IA, antidepressivos triciclicostilaiéticos macrolideos, antipsicéticos). Produtoatendo
ferro, magnésio, aluminio ou célcio: O uso simwdtheom antiacidos, produtos contendo ferro, magnési
aluminio ou calcio (por exemplo, suplementos miis¢reeduz a absorcdo de ciprofloxacino. O mesmo
acontece com sucralfato (usado para tratamentaidgiadigestdo ou Ulcera no estdmago ou intestino)
antiacidos (usados para indigestédo), didanosinadfuso tratamento da AIDS), polimeros ligantes de
fosfato, por exemplo, sevelamer e carbonato deamémt(para diminuicdo dos niveis de fosfato em
pacientes com problemas nos rins), solu¢des ntegeBebidas e laticinios enriquecidos com minepais
exemplo, leite, iogurte, suco de laranja enriguzcdm célcio, devem ser evitados, pois podem re@uzi



absorcdo do PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacin@ontudo, o célcio da dieta, proveniente da
alimentagdo normal, ndo afeta significativamentabsorcdo. Por isso, o PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) deve ser tomado 1 a 2 horas antes&m menos que 4 horas depois desses produtas. Est
restricdo ndo inclui os antiacidos bloqueadoresedeptores H2 (por exemplo, cimetidina, ranitidir@)

uso simultdneo do PROFLOX (cloridrato de ciproficik@) e probenecida (tratamento complementar de
infec¢Bes, por exemplo, gota) aumenta a concemtreeéciprofloxacino no sangue. A metoclopramida
(utilizada para nauseas e vdmitos) acelera a disale ciprofloxacino, que atinge a concentragaaimmeix

no sangue mais rapidamente que o usual. O usotémeoldo PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) e
omeprazol (utilizado para azia, indigestdo, Ulcerasestdbmago ou intestino) pode levar a uma leve
diminuicdo do efeito do ciprofloxacino. N&o se demdministrar o0 PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) com tizanidina (relaxante musculgopis pode ocorrer um aumento indesejavel nas
concentracdes de tizanidina no sangue, associalefeitos colaterais clinicamente importantes iithse

por esta, como queda da pressdo e sonoléncia.fiingegmedicamento para a asma) quando usada em
conjunto com o PROFLOX (cloridrato de ciprofloxaminpode ter sua concentracdo aumentada no sangue,
0 que favorece um aumento da frequéncia dos efiaidesejaveis induzidos pela teofilina. Em casoganu
raros, esses efeitos indesejaveis podem colocadaaem risco ou ser fatais. Se o uso de ambos for
inevitdvel, a concentragdo de teofilina no sangaeedser observada e a dose reduzida conforme a
necessidade. Foi relatado que o uso de ciproflomaei medicamentos contendo derivados da xantina,
como por exemplo, cafeina e pentoxifilina (oxpdind) (para distlrbios circulatérios), elevou a
concentracdo destas substancias no sangue. Faleseomédico. Em pacientes recebendo PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino) e fenitoina (antigpico) ao mesmo tempo, foi observado nivel alterad
(diminuido ou aumentado) de fenitoina no sangueed®mendado o monitoramento da terapia com
fenitoina, incluindo medicdes de concentracdo détdima no sangue, durante e imediatamente apds a
administragdo simultdnea do PROFLOX (cloridratociieofloxacino) e fenitoina, para evitar a perda do
controle de convulsBes associadas aos niveis didasude fenitoina e para evitar efeitos indesegavei
relacionados a superdose de fenitoina quando o PBXHKcloridrato de ciprofloxacino) é descontinuado
em pacientes que estejam recebendo ambos. O usdtésieo com PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) pode retardar a excrecdo do metatee (imunossupressor usado para o tratamento de
alguns tipos de cancer, psoriase e artrite reudgtoiaumentando o nivel sanguineo deste. Anti-
inflamatérios néo-esteroides, por exemplo, o ibfgwo (para dor, febre ou inflamacéo): estudos em
animais mostraram que o uso combinado de dose® mltéts de quinolonas e certos anti-inflamatérios
ndo-esteroides podem desencadear convulsées. dsteenrefere aos que contém &acido acetilsalicilico.
Observou-se em alguns casos aumento transitérmmeentracdo de creatinina no sangue, que avalia a
fungdo renal, ao se administrar o PROFLOX (clotmrae ciprofloxacino) simultaneamente com
ciclosporina (imunossupressor usado em doencaselge artrite reumatoide e transplante de érgaos).
Nesses casos é necessario controlar frequenteffoerte vezes por semana) a concentragdo de creatinin
A administracdo simultdnea de ciprofloxacino combsséincias antagonistas da vitamina K, como por
exemplo, varfarina, acenocumarol, femprocumonandiona, pode aumentar os efeitos anticoagulantes
destas. Fale com seu médico. O uso simultdneo dOFP@X (cloridrato de ciprofloxacino) e
antidiabéticos orais (para diminuigdo dos niveigcigcar no sangue) principalmente sulfonilureiasa

por exemplo, glibenclamida, glimepirida, pode pratodiminuicdo de aglcar no sangue (hipoglicemia),
possivelmente por intensificar a acdo do antidiabéiral. O uso simultdneo do PROFLOX (cloridra&o d
ciprofloxacino) e duloxetina (antidepressivo, danoincontinéncia do nervo causado pela diabetedg po
levar a um aumento da duloxetina no sangue. No asswomitante do PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) com ropinirol (medicamento para deg de Parkinson), seu médico deverd monitorar 0s
efeitos indesejaveis e realizar o ajuste de doseogmirol. No uso do PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) com lidocaina (para doengas caafiaz anestésico local), podem ocorrer interacdes en
estas substancias, acompanhadas de efeitos sdoanéaconcentracdo de clozapina (antipsicéticados

na esquizofrenia) no sangue aumenta se administjad®® com o PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino). Seu médico devera monitorar etajua dose de clozapina apropriadamente durawigoe |
apos a administracao simultanea destas substafriaso simultaneo de sildenafila (por exemplo, para
disfuncao erétil) e ciprofloxacino mostrou aumergaoncentragdo de sildenafila no sangue, por $£30,
médico devera considerar os riscos e beneficioee@mmendar o uso conjunto destas substancias. Foi
demonstrado em estudos clinicos que a fluvoxanpotente inibidor da isoenzima 1A2 do CYP450,
aumentou a agomelatina (medicamento utilizado pgepessao) no sangue. Apesar de ndo haver dados
clinicos disponiveis para uma possivel interac@o ciprofloxacino, inibidor moderado da isoenzima21A



do CYP450, efeitos similares podem ser esperad@sménistracdo concomitante. A coadministragéo do
ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineaotpidem (medicamento utilizado para distUrbios d
sono). O uso concomitante ndo é recomendado. lef@mnseu médico se vocé estiver usando ou usou
recentemente qualquer outro medicamento, inclusigeieles adquiridos sem prescricdo médica.
Interacbes com examesO PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) demonstrem testes in vitro
capacidade de interferir no teste de cultura detipm de bactéria -Mycobacterium tuberculosis —
causando resultado falso negativo em pacientesidazaso de ciprofloxacino. Fale com seu médico ou
laboratério que vocé esta tomando ciprofloxacihtforme ao seu médico ou cirurgido-dentista seocé

esta fazendo uso de algum outro medicamento.” “Naase medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura @6te 30°C). Proteger da luz e umiddd&imero

de lote e datas de fabricacédo e validade: vide enlagem.” “Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origiha Caracteristicas organolépticas: O
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) 500mg € umntgrimido revestido na cor laranja, circular,
biconvexo e monossectadtAntes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.” “Todo medicamento deve ser maritio fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? DOSAGEM: A dosagem geralmente recomendada
pelo médico é a seguinteAdultos: Dose didria recomendada de ciprofloxacino oral duitas.

Dose diaria para adultos de

PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino)

Indicacbes (mg) via oral
Infecgbes do trato respiratdrio
(dependendo da gravidade e do microrganismo) 2 x 250 mg a 500 mg
Infeccdes do tra Aguda, ndo complicau la2x250m
urinario:

Cistite em mulheres (antes dose Unica 250 mg
da menopausa)

Complicada 2 x 250 mg a 500 mg
Gonorreia:
- extragenital dose Unica 250 mg
- aguda, ndo complicada dose Unica 250 mg
Diarreia 1a2x500mg
Outras infecgbes (vide indicagtes) 2 x 500 mg
Infecgdes graves, cc Pneumoni
risco para a vida: estreptocécica
Principalmente quando Infeccdes recorrentes
causadas por fibrose cistica
Pseudomonas, InfecgBes Osseas e 2 x 750 mg
Staphylococcus ou articulacdes
Sreptococcus Septicemia

Peritonite




- Criangas e adolescentesA dose oral recomendada para infecgdo aguda capsada aeruginosa em
pacientes (idade entre 5 e 17 anos) com mucoviseid®0 mg de cirpofloxacino/kg de peso corporeo 2
por dia (maximo 1.500 mg de ciprofloxacino/dia) Antraz: - Adultos: 500 mg de ciprofloxacino duas
vezes por dia. - Criancas: 15 mg de ciprofloxasigale peso corpéreo duas vezes por dia. A dosenmadxi
para criangas ndo deve exceder 500 mg (dose mé&kidna: 1000 mg). O tratamento deve comecar
imediatamente ap6s a suspeita ou confirmacéo decimdos patdgenos de antraz. Se o paciente ndo fo
capaz de engolir os comprimidos, recomenda-seamigi tratamento com PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) solugéo para infusdo para terapteavenosalnformacdes adicionais para populacdes
especiais: - Pacientes idosoPacientes idosos devem receber a menor dose doamon a gravidade da
doenca e com a sua funcao ren&acientes com mau funcionamento dos rins e do digp: - Adultos: 1.
Recomendam-se as seguintes doses para a disfusrg@lontoderada ou grave: Depuragdo de creatinina
entre 30 e 60 mL/min (creatinina sérica entre 110ang/100 mL), a dose maxima para administracélo o

€ de 1000 mg de ciprofloxacino por dia. Depuragd@ratinina inferior a 30 mL/min (creatinina saric
igual ou superior a 2 mg/100 mL), a dose méaxima paministracao oral é de 500 mg de ciprofloxacino
por dia. 2. Disfun¢éo renal e sob hemodidlise éeama dose apds cada sessédo de didlise que ostgmcien
com disfuncdo renal moderada ou grave (veja item31)Disfungdo renal e em didlise peritoneal
ambulatorial continua (DPAC): administracdo de B@pde ciprofloxacino oral (ou 2 x 250 mg). 4. N&o é
preciso ajustar a dose em caso de mau funcionandentigado. 5. Em caso de mau funcionamento do
figado e dos rins, a dose deve ser a mesma usegl@ipfuncéo renal (veja item 1). Pode ser necessar
monitorar a concentragéo de ciprofloxacino no sangCriancas e adolescentesDoses em criangas e
adolescentes com funcdes renal e/ou hepaticaddiersio foram estudad&OMO USAR: N&o altere a
dose nem a duracgéo do tratamento indicados panédico. Os comprimidos devem ser ingeridos intgiros
com liquido. N&o é preciso tomar o comprimido justom as refeigcbes. Tomar os comprimidos com
estbmago vazio acelera a absor¢cdo. O PROFLOX dc&ta de ciprofloxacino) ndo deve ser tomado com
laticinios ou bebidas enriquecidas com minerais ¢gemplo, leite, iogurte ou suco de laranja eraiigo
com célcio). No entanto, a absor¢do ndo é afetgd#isativamente por refeicdes que contenham oalci
Se estiver tomando também medicamentos ou suplemenhtendo minerais como o célcio, magnésio,
aluminio assim como certos tipos de antiacidos asgzhra tratamento de indigestdo, o PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino) devera ser tomada 2 horas antes ou pelo menos 4 horas depois desses
produtos. Se o paciente ndo for capaz de engolioogprimidos, recomenda-se iniciar o tratamento com
ciprofloxacino injetavel para terapia intravenofarracdo do tratamento: A duragcdo do tratamento
depende da gravidade da doenca e do curso clifeateriol6gico. Em geral, o tratamento deve sempre
prosseguir por pelo menos 3 dias apos a febresmass clinicos terem desaparecido. Em geral, agéior
média do tratamento éAdultos: - 1 dia para gonorreia e cistite agudas ndo comg;adaté 7 dias para
infeccdes dos rins, trato urinario e cavidade abdain- em pacientes com baixa resisténcia (sistema
imunoldgico comprometido), o tratamento deve progseenquanto a contagem total de glébulos brancos
estiver reduzida (fase neutropénica); - no maxinmedes para osteomielite (infeccdo dssea); - 7idst d
para todas as outras infec¢des. Em infec¢Bes tmtagicas, o tratamento deve continuar por peloamen
10 dias, por risco de complicacdes tardias. Igualees infec¢des p@hlamydia spp devem ser tratadas
durante pelo menos 10 diasCriancas e adolescentes com idade entre 5 e Is 10 - 14 dias para
episoddios dénfeccdo aguda de fibrose cistica causadaPpaeruginosa. - Antraz: 60 dias de tratamento
para terapia imediata e para tratamento de infecgPés analagcdo de patdgenos de antrafeitos da
descontinuacdo do tratamento com PROFLOX (cloridrab de ciprofloxacino). Se vocé quiser
interromper o tratamento com PROFLOX (cloridrato dijgrofloxacino) ou parar de toma-lo antes do
previsto por se sentir melhor ou porque esta sofrefieitos colaterais, fale antes com seu médiewo8é
parar de tomar o PROFLOX (cloridrato de ciprofldra sem antes falar com seu médico, as bactérias
gue causaram a infec¢do poderédo recomecar a sglugpre sua condigdo podera piorar bastdSiga a
orientacdo do seu médico, respeitando sempre os Bdps, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu édico.” “Este medicamento ndo deve ser
partido, aberto ou mastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que possivel e, em seguidanaeritmando conforme prescrito. Entretanto, sgezsti
préximo da hora da dose seguinte, ndo tome a dmgeseida e continue como habitual. Ndo tome duas
doses para compensar a dose esquecida. Certifiqde-completar o tratamento. Converse com seu



médico.“"Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Como todo
medicamento, o0 PROFLOX (cloridrato de ciprofloxajipode ocasionar reagfes adversas, embora hem
todas as pessoas as apresentem. Se vocé apresgiot@as de hipersensibilidade (grave, reagdoiakérg
subita) como coceira, erupcdo na pele, dificuldagerespirar ou inchagco nas méaos, garganta, boca ou
palpebras, interrompa o tratamento com PROFLOXifHato de ciprofloxacino) e procure imediatamente
seu médico ou o hospital mais proximo. A frequérciadicada da seguinte forma: muito comum (maior
ou igual a 10%), comum (entre 1% e 10%), incomumirée0,1% e 1%), rara (entre 0,01% e 0,1%), muito
rara (inferior a 0,01%) e frequéncia desconhegida pode ser estimada a partir dos dados dispshiSei
qualquer uma dessas reacdes se tornar grave ou sec& notar qualquer reagdo adversa ndo
mencionada nesta bula, informe seu médico ou farméatico. - InfeccGes e infestagBes: Reacdes
incomuns: superinfecgfes micoticas (infeccdo por fungos,ojwdm infecgdo bacteriana ou apés esta).
Reacdes rarascolite (inflamag&o do intestino grosso) associaglaiso de antibiético (muito raramente,
com possivel evolugao fatal)Distlrbios do sistema linfatico e sanguineo: Re@gs incomuns:aumento

de um tipo de glébulos brancos do sangue, os ddesdeosinofilia). Reacdes raras:reducéo dos
glébulos brancos (leucopenia) ou apenas dos glétiiencos chamados neutréfilos (neutropenia), Gedlug
de globulos vermelhos (anemia) ou de plaguetasnftogitopenia), aumento de glébulos brancos do
sangue (leucocitose) e aumento persistente dasgtéeqno sangue (plaquetodeeacdes muito raras:
aumento da destruicdo dos globulos vermelhos (anbemolitica), reducdo de todas as células sarggiine
(pancitopenia com possivel risco para a vida), rziaédos globulos brancos chamados neutréfilos, com
possiveis sintomas de calafrios, febre (agranase)t funcdo da medula 6ssea reduzida (com possivel
risco para a vida).- Distlrbios imunologicos: Reacdes raras:reacdo alérgica e inchago
alérgico/angioedemaReacgbes muito raras reacdo alérgica intensa e choque alérgico (pemelo,
inchago do rosto, da laringe; dificuldade de respgue pode levar a choque, queda brusca da presséo
arterial, com risco para a vida) e reac¢des sinslaguelas associadas com doenc¢a do soro (por exempl
febre, alergia, inchaco dos ganglios linfaticosmedhiddo da pele , inchace)Distlrbios metabdlicos e
nutricionais: ReacgfGes incomuns:diminuicdo do apetite e da ingestdo de alimenRmacdes raras:
aumento da concentracdo de agucar no sangue (fgper@), diminuicdo da concentracdo de acglcar no
sangue (hipoglicemia). - Distlrbios psiquiatricos: Reag¢fes incomuns: hiperatividade
psicomotora/agitacdoReacbes raras: confusdo mental, desorientacdo, ansiedade, sonhosnais,
depressao* e alucinacdeReacBes muito raras:reacdes psicoticas* potencialmente culminando em
comportamentos autodestrutivos, como ideias/pengasiasuicidas e tentativa de suicidio ou suicidio.
Disturbios do sistema nervoso: Reagfes incomundor de cabega, tontura, distdrbios do sono, alierag
do paladar.Reag¢fes raras:sensacdes anormais, como por exemplo, de formigame&orméncia
(parestesia, disestesia), tremores, convulsddsifido estado epilético), diminuigdo da sensibiidaeral
(hipoestesia), tonturas giratérias (vertigeR¢acOes muito raras:enxaqueca, distlrbios da coordenagéo,
alteracdo do olfato, aumento da sensibilidade gewalespecifica (hiperestesia), aumento da pressao
intracraniana (pseudotumor cerebraReacfes de frequéncia desconhecidaeuropatia periférica e
polineuropatia (doencas que afetam um ou varioyosgr- Distlirbios da visdo: Reagbes raras:
alteracBes da visddreacBes muito raras:distorcdo visual das cores.Distlrbios da audi¢do e do
labirinto: Reagdes raras: zumbido e perda da audic@Reac¢Bes muito raras:alteragbes da audicéo. -
Disturbios cardiacos: Reacdes rarastaquicardia (aumento da frequéncia cardiad®@acdes de
frequéncia desconhecida:alteracdo no eletrocardiograma chamada prolongameat intervalo QT,
alteracao no ritmo do coragdo (arritmia ventricylé&orsades de point&s (uma alteracdo especifica do
eletrocardiograma). *Estas reac¢des foram relatddesnte o periodo de observagédo pds-comercializagéo
foram observadas predominantemente entre pacientesmais fatores de risco para prolongamento do
intervalo QT (veja “O que devo saber antes de esé¢ medicamento?”}. Distlrbios vasculares:
Reacdes rarasdilatacdo dos vasos sanguineos, presséo arterial daesmaio (sincopd}eacdes muito
raras: inflamacado dos vasos sanguineos (vasculite)stlrbios respiratérios: Reagdes rarasfalta de ar
(dispneia), incluindo condigdo asméatic®istirbios gastrintestinais: Reacdes comungnjoo e diarreia
Reacdes incomunsvdmitos, dores gastrintestinais e abdominais, gsipg(ma digestdo) e gasBeacdes
muito raras: pancreatite (inflamagdo do pancreaspDistlrbios hepatobiliares: Reac¢des incomuns:
aumento das transaminases (enzimas do figado) eendomda bilirrubina. Reacdes raras:
comprometimento do funcionamento do figado, icteriicoloracdo amarelada da pele) e hepatite



(inflamacado do figado) ndo infecciosBeacdes muito raras:morte das células do figado que muito
raramente evolui para insuficiéncia hepética costoripara a vida: LesBes da pele e do tecido
subcutaneo: ReagBes incomunsiermelhiddo da pele (rash cutaneo), coceira e&nidi¢reacédo alérgica
de pele).Reacges raras:sensibilidade a luz e formacdo de bolhasacdes muito raras:hemorragias
pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoseitema multiforme (lesGes de pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reagdo grave de pele caracterpdaolhas), com potencial risco para a vida, e
necrolise epidérmica toxica (reacbes graves de, melm potencial risco para a viddReacdes de
frequéncia desconhecidapustulose exanteméatica generalizada aguda (reat@ioea grave). Bistlrbios
Osseos, do tecido conjuntivo e musculoesqueléticé®acdes incomunsdor nas articulagbefReacdes
raras: dor muscular, inflamagao nas articulagdes (arfrdgjnento do ténus muscular e caibReacdes
muito raras: fraqgueza muscular, inflamagdo dos tenddes (teedlinitrupturas de tend&es
(predominantemente do tendéo de Aquiles) e piosagilmtomas da miastenia grave (doenca muscular
grave). - Distlrbios renais e urinarios: Reagdes incomunsalteragcdo do funcionamento dos rins.
Reag0es rarasinflamacéo dos rins (nefrite tabulo-intersticiahsuficiéncia renal (alteracéo da fungéo dos
rins), presenga de sangue e de cristais na urbDistarbios gerais: Reac¢des incomungior inespecifica,
mal-estar geral, febr®eac¢des rarasinchaco, transpiracdo excessiReacdes muito rarasalteragdes do
modo de andar InvestigacBes: Rea¢Bes incomunaumento da enzima hepética fosfatase alcalina no
sangueReac0les raras:alteracdo no exame de coagulacédo (nivel anormptateombina) e aumento da
amilase (enzima que avalia a funcdo do pancréacdes de frequéncia desconhecidaumento da
razdo normalizada internacional (RNI) que avaliaoagulacdo sanguinea (em pacientes tratados com
antagonistas de vitamina K). As seguintes reacdesrsas tiveram categoria de frequéncia mais etevad
nos subgrupos de pacientes recebendo tratamerdwanbso ou sequencial (intravenoso para oral):

Comum (entre
e 10 a cada 1
pessoas pod€
apresenta-las):

\VOémito, aumento transitério das transaminases ifemzido figado), vermelhidao
pele (erupgao na pele).

Incomum (entr
1 e 10 acadi
1.000
podem
apresenté-las) :

Trombocitopenia (reducdo das plaquetas, célulaponssiveis pela coagulagi
plaguetose (aumento persistente das plaguetas ngueja confusdo mental

pssoadesorientagdo; alucinagdes; sensacdes anormais, ponmexemplo, de formigamern

dorméncia (paresté, disestesia); convulsfes (ataques prolongadesetidos o
continuos); vertigem; alteragfes da visdo; perdautticdo; aumento da frequér

cardiaca; vasodilatacdo (dilatacdo dos vasos saemg)i hipotensdo (diminuicao
pressao arterial); altegao hepética (do figado); ictericia (coloracao atadla da pele
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rindgrea (inchago).

Pancitopenia (perigosa queda no numero de glélwdomehos, brancos e plaque
com possivel risco para a vida ); funcdo da medst&ea reduzida; choque anafilg
(reacd@o alérgica grave, com possivel risco parala);vreacdes psiclticas (disturh
mentais, potencialmente levando a comportamentogodesrutivos, com
ideias/pensamentos suicidas e tentativa de suigddiosuicidio, ou alucinagde
enxaqueca; distarbios do olfato; audi¢cdo alteradaculite (inflamacéo da parede
\vasos); pancreatite (inflamacédo do péancreas); sechepatica (morte deflulas d
figado, que muito raramente evolui para insufidé&riepatica com risco para a vi
petéquias (hemorragias pontilhadas da pele); raptartendédo (predominantement
tendao de Aquiles - o tenddo grande que fica na partras do tornozelo ).

- Criancgas: A incidéncia de artropatia (inflamagéo das articiiés), mencionada acima, refere-se a dados
coletados em estudos com adultos. Em criancaspatia é relatada frequentemente (veja o item “4u®
devo saber antes de usar este medicamenttitiforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de rea¢bes indesejaveislo uso do medicamento. Informe também a
empresa através de seu servigo de atendimento.”

Rara (entre 1
10 a cada 10.0
pessoas pode
apresenta-las):

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Ha relatos de alguns casos de toxicidade renarsived apds superdose
aguda. Nesses casos, a funcéo renal deve ser nagiaitpelo médico. Os pacientes devem ser mantidos
bem hidratados. A administracdo de produtos quééoormagnésio ou calcio neutraliza o acido do
estbmago e reduz a absorcao de ciprofloxacino. @as® ingira uma quantidade do medicamento maior



do que a prescrita, consulte seu médico imediat@meois este medicamento pode causar dano renal.
“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamt@, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.”

[Il) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0627
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do o . Data do Ne. Data de VersGes ~ . )
expediente N°. expedientel  Assunto expediente] expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Atualizagdo de texto de
S|1|v|0|£|1_5A7R_- b;(ljarlacoontjoglrigg; : Ir?o PROFLOX (cloridrato de
Incluséo Inicial P bul?ério ciprofloxacino) 500 mg.
02/10/2014 | 0820872/14-7 N/A N/A N/A N/A N Embalagem contendo 4, 6, 10,
de Texto de Submissao eletronica - :
) R 14 comprimidos revestidos
Bula — RDC para disponibilizagéo ¢
60/12 texto de bula no Bular
eletrdnico da ANVISA
PROFLOX (cloridrato de
2. Resultados de ciprofloxacino) 250 mg.
10450 - o
SIMILAR — eficacia (VPS) Embalagem contendo 4, 6, 10,
Notificacsio de 14, comprimidos revestidos,
01/09/2016 | 2244225/16-1| 'y 2550 (5 N/A N/A N/A NA | comod
Texto d?a Bula L : omo evousare PROFLOX (cloridrato de
2DC 60/12 medicamento? (VP ciprofloxacino) 500 mg.
Embalagem contendo 4, 6, 10,
14 comprimidos revestidos




4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar es
medicamento?

8. Quais os males qu

te

[¢]

este medicamento pogle vP PROFLOX (cloridrato de
10450 - me causar? ciprofloxacino) 250 mg.
SIMILAR — Embalagem c_ontendo 4,_6, ]
Notificacdo de 9. O que fazer se 14, comprimidos revestidos.
30/11/2017 | 2249756/17-1 7 N/A N/A N/A N/A alguém usar uma
Alteracéo de X . .
Texto de Bula + guantidade maior do g PROFLOX _(clorldrato de
RDC 60/12 a indicada deste ciprofloxacino) 500 mg.
medicamento? Embalagem contendo 4, 6, 1
3. Caracteristicas 14 comprimidos revestidos
farmacol6gicas
6. Interagbes
medicamentosas
5. Adverténcias e VPS
precaucgdes
8. Posologia e modo de
usar
9. Reacdes adversas
PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) 250 mg.
Sli/loliioR-— Embalagem contendo 4, 6,
05/11/2018 | 1057970/18-2) Notificagdo ey, N/A N/A na  |IDENTIFICAGAODO| - VP 4. comprimidos revestdos
Alteracédo de MEDICAMENTO VPS

Texto de Bula -
RDC 60/12

PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) 500 mg.
Embalagem contendo 4, 6, ]

14 comprimidos revestidos

0:

0:

0:

01



1988 -

10450 - SIMILAR - )
SIMILAR — Cancelamen L PROFLOX (clorldrato de
Notificacao de de Registro )] Idenpflca(;ao do ciprofloxacino) 500 mg.
23/01/2019 | 0069233/19-6 Alteracio de 08/06/2018046082618} da 24/12/2018 Medicamento VP/VPS Embalagem (;ontendo 4! 6, 1
Texto de Bula + Apresentacd Apresentacao 14 comprimidos revestidos
RDC 60/12 do
Medicamentp
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso VP
10450 - uardar este i
SIMILAR — n?edicamento? PROFLOX (clorldrato de
Notificacdo de 8. Quais 0s males que ciprofloxacino) 500 mg.
- N/A N/A N/A '

Alteracédo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

me causar?

este medicamento pode

5. Adverténcias e
Precaucdes
7. Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento

9. Reacdes Adversa

Uy

VPS

Embalagem contendo 4, 6, ]
14 comprimidos revestidos

01

01



