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PROYECTO DE PROSPECTO

Ciprofloxacina Lazar®
Ciprofloxacina

Comprimidos recubiertos - Inyectable

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Formula:

Cada comprimido recubierto de 250 mg contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato, monohidrato)......cceeeireeiennen.
Povidona K30 wicnmsmmnanmnmsnmims e masi s s
Almidon pregalatinizadt s
Almidon glicolato desoditn s
Didxido de silicio cololdal wissummmsassssmnosmmemmmmmmmms
st Rt e YNV vuvmnssisvssonsgussnssassssoostovissioessshos osasiodn s i
SACAMNNA SOTICA ...ttt sttt a s s st enas
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P R T NIRRT
Laca @zul DrillaNnte ... ssas s sasssssssaans
HPMC LAY AQ HOSOOTPA......coeeree e sssssssens e sssasssensasensee

Cada comprimido recubierto de 500 mg contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato, monohidrato) ...,
POVIAONA K30 ... sssssssensssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanssssassanss
Almidon pregelatinizado ...
Almidon glicolato de SOIO ...t
Dioxido de silicit coloidal v e
Estearalt de Magnesit mamsnn e i
HPMC Lay RO HOSOU P s sssmmmm s s s i
Lacs azul Brillanteic s msmmnmrnmsnmrs e
SEeariNaSOHICa v s S R R
Propilenglionl w s i s s
[ ol b, 4 [0 [ L —

Cada comprimido recubierto de 750 mg contiene:

Ciprofloxacina (como clorhidrato, monohidrato)..........c......
PovIAONE KBO .o sesessssssssss s sesssssssassssssssesssassessssasssssssesssssssssis
Almidon pregalatinizado ...
Almidon glicolato de SO0 ...,
Dioxido de silicio Coloidal ... sesisessenes
Estearato de magnesio .........mmmnresiesneeccsmsneesinans
SACANNG SOAICE o.cvieereeeeceseet et ea e es st eess s bt sen s st ren e stens
CArDOWAR D000 scuscuysihosssersams i e T A i o sasb ot s

250,00 mg
e 1,92 Mg
..10,39 mg
..15,38 mg
1,92 mg
3,85 mg
0,28 mg
0,31 mg
6,92 mg
....0,01 mg
.. 10,77 mg

500,00 mg
... 3,85 mg
140,77 mg
..30,77 mg

e 3,85 Mg

e 1,69 M@
..28,00 mg
..32,40 pg
e 0,72 Mg
... 1,80 mg
...0,80 mg

750,00 mg
-.577mg

................ 211,15 mg

..46,15 mg
.. 5,77 mg

e 11,54 mg

... 1,08 mg
.. 1,20 mg
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Propilenglicol ... csssssssesssmsessesesssns 20 10 MG
Laca azul BrlIANTE ... esrrssensessesseiseeissssssenssnsssseeneasennnss 001 TG
HPMC LAY AQ HOS00TPA........cooirrrisirsecsisssnnsseessesesissessiesssesseesennne 42,00 MG

Cada frasco ampolla contiene:

Ciprofloxacing: (Comio 1aetato)i s asmmmmsensaiesaaems 200,00 g
Cloruro de soditoummmmmsmamamnamsismmmsmmrmssiamr a0 g
Acide |ACico e iSiPl s aTmsssaresamep e, 1543
Agua destilada apiretégena c.5.p. ....occricnnessmmicssnssssssisssssassanses 100,00 ml
Accién Terapéutica

Antibacteriano quinolénico de amplio espectro.

Indicaciones

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dinamico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccion
(hospitalaria o de la comunidad) y del patrén de usos y costumbres del farmaco analizado.
Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones
nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir
Ciprofloxacina LAZAR®

El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de
bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacion epidemioldgica del lugar en el que
se realiza la prescripcion; o bien, como alternativa, analisis locales, regionales o nacionales, tales
como los obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los
Antimicrobianos WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los
Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades
Cientificas reconocidas.

Ciprofloxacina LAZAR® esta indicada en el tratamiento de:

* Infecciones del tracto respiratorio inferior, causadas por gérmenes sensibles (via oral o
parenteral)

* Sinusitis aguda por gérmenes sensibles (via oral).

* Infecciones osteo-articulares por gérmenes sensibles (por via oral o parenteral).

* Infecciones urinarias por gérmenes sensibles (via oral o parenteral).

* Infecciones de piel y anexos por gérmenes sensibles (via oral o parenteral).

*  Neumonia nosocomial por gérmenes sensibles (via parenteral).

* Infecciones intra-abdominales complicadas por gérmenes sensibles.

= Diarrea infecciosa por E. coli enterotoxigénica, Campylobacter jejuni o especies de Shigella,
cuando esté indicado el tratamiento con drogas anti-infecciosas.

= Fiebre tifoidea. La eficacia del tratamiento en portadores cronicos no esta demostrada.
Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
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» Cistitis aguda no complicada en mujeres, causada por E. coli o Staphylococcus saproph
(via oral).

* Prostatitis crénica por P. mirabilis o E. coli (via oral).

* Gonorrea cervical o uretral no complicada (via oral).

Nota: se utilizara la via oral o la parenteral, en el caso donde se indican ambas, de acuerdo a la
gravedad de la infeccion y las condiciones clinicas del paciente.

La sensibilidad bacteriana a la ciprofloxacina se detalla en la siguiente tabla, en términos
cuantitativos (rango de CIMy), y cualitativos (sensible (+), moderadamente sensible (+/-), y
resistente o clinicamente inefectivo (0) ).

Nota: Se considera "sensible” in vivo a la ciprofloxacina, a todo microorganismo cuya CIMgo /in
vitro sea inferior a 1 mg/L.

GRAM (+) Sens | CIMgo (mg/L) | Citrobacter + | <0.03-039
Streptococcus A, B, C, | +/- 1-4 Acinetobacter + 0.25-05
G
Streptococcus 4/ 1-4 Providencia (algunas | +/- <0.03-8
pneumoniae cepas)

Streptococcus viridans | 0 1-4 Morganella morgagni | + | 0.015-0.03
Enterococo +/- 05-6 Aeromonas + 0.0008 -
0.0097
Staph. aureus + 012 -1 Yersinia enterocolitica | + |<0.015-0.25
Staph. aureus Metic. 0 025-1 Campylobacter jejuni | + 0.12 - 0.62
Res.
Staph. epidermidis + 0.25 - 0.5 | Vibrio cholerae + 0.008 - 0.5
Listeria + 04 -1 Haemophilus ducreyi | + 0.001
GRAM (-) Sens | CIMgo (mg/L) | Brucella + 05-1
Neisseria gonorrhae + | 0.002 - 0.03 | Haemophilus + <0.007 -
influenzae 0.015
Neisseria meningitidis | + <0.004 - | Moraxella catarrhalis | + 0.03
0.015
Escherichia coli + | 0.015-0.25 | Legionella + |=<0.002 - 0.06
Klebsiella pneumoniae | + 0.005-05 ANAEROBIOS Sen | CIMgo (mg/L)
. ‘
Shigella + |<0.015 - 0.25 | Bacteroides fragilis 0 >8
Proteus mirabilis + <0.03 - 0.2 | Clostridium difficile 0 >4
Proteus vulgaris + | <0.03 - 0.06 | Peptostreptococcus 0 =28
Enterobacter + | 0.03-0.125 MISC Sen | CIMg (mg/L)
5
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Serratia + 0.06 - 1 Chlamydia 0

trachomatis
Salmonella + 0.06 - 0.25 | Mycoplasma +
Pseudomona + 012 -1 Rickettsias 0 .
aeruginosa
Xantomona maltophilal 0 1-8 Mycobacterium + 0.5<=1.5

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

Accion Farmacolégica
La accidn bactericida se debe a la inhibicién de la ADN-girasa bacteriana.

Farmacocinética

Alta biodisponibilidad oral (80 %). Tiene un 20 a 40 % de unién a proteinas. Alcanza en los
tejidos concentraciones similares a las plasmaticas. Se excreta principalmente sin cambios en la
orina (50 - 70 %). Su vida media es de aproximadamente 5 a 6 hs.

Posologia - Dosificacion

La dosis se adecuara al caso clinico y a cada situacion en particular.

Como orientacion, se sugiere: 250 a 750 mg cada 12 hs.
Infecciones de piel y partes blandas, articulaciones y huesos; e infecciones del tracto
respiratorio inferior por gérmenes sensibles: 500 a 750 mg via oral cada 12 hs, 0 400 mg en
infusiéon lenta EV (60 min) cada 12 hs, durante 7 a 14 dias.
Infecciones urinarias: 250 a 500 mg via oral cada 12 hs, o 200 a 400 mg en infusion EV lenta
(60 min) cada 12 hs, durante 7 a 14 dias.
Diarrea bacteriana: 500 mg via oral cada 12 hs durante 5 a 7 dias.
Gonorrea cervical y uretral: 250 mg via oral como dosis Unica.
Fiebre tifoidea: 500 mg via oral cada 12 hs, durante 10 dias.

La dosis usual maxima en adultos es de 1,5 g/dia.
Se recomienda ingerir los comprimidos con abundante agua (un vaso).

Soluciones parenterales. |a solucién para perfusion puede infundirse directamente o previa
dilucion en otras soluciones para infusion. En cambio, la ampolla concentrada para infusion solo
debe administrarse previa dilucién en un volumen minimo de 50 ml de otra solucién para
infusion EV. En estas condiciones, 1 ml de la solucién final contiene 1,6 mg de ciprofloxacina.

Se recomienda administrar siempre en infusién endovenosa lenta para disminuir la posible
irritacion venosa y evitar molestias al paciente.

Las soluciones parenterales de Ciprofloxacina Lazar® son compatibles con las siguientes

soluciones para fleboclisis : solucidn fisioldgica de cloruro de sodio, solucién de Ringer y
Dr. LAZARY Cia. S. A.
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Ringer-lactato, solucion de glucosa al 5% y 10% en agua, solucién de fructosa al 10% y sol
de glucosa al 5% con CINa al 0,225 o 0,45%.

Nifios: aungue no se recomienda su uso en nifios, si no existiera un tratamiento alternativo la
dosis sugerida es de 10 a 20 mg/kg/dia.

Contraindicaciones

+ Hipersensibilidad conocida a la ciprofloxacina u otras fluoroquinolonas ; y a cualquiera de los
componentes de la formula.

« Embarazo y lactancia.

+ Nifos y adolescentes en edad de crecimiento.

Advertencias
La seguridad y eficacia en menores de 18 afios, embarazadas y mujeres en periodo de lactancia
no ha sido establecida.

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

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

Ante |a presencia de los primeros signos o sintomas de cualquier reaccion adversa seria, se

debe discontinuar inmediatamente el tratamiento.

Tendinitis y ruptura de tendén

La tendinitis y la ruptura de tenddn, algunas veces bilateral, pueden ocurrir tan pronto como 48
horas después de iniciado el tratamiento con quinolonas e incluso hasta varios meses después de
la interrupcién del tratamiento. El riesgo de tendinitis y ruptura de tenddn aumenta en pacientes
de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal, pacientes con trasplantes de 6rganos sélidos
y pacientes tratados con corticosteroides al mismo tiempo. Por lo tanto, el uso concomitante de

corticosteroides deberia ser evitado.
Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
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Ciprofloxacina Lazar® debe suspenderse.

Los pacientes deben descansar y abstenerse de hacer ejercicios hasta haberse descartado el
diagnéstico de tendinitis o de rotura de tendén.

Pacientes mayores de 65 afos tienen mayor riesgo de desarrollar alteraciones severas en
los tendones, incluyendo rotura, con el tratamiento con cualquiera de las quinolonas
referidas. Usualmente la rotura se observa en el tendén de Aquiles, o tendones de mano u
hombro y pueden ocurrir durante o varios meses después de completar la terapia
antibiética. Los pacientes deben ser informados de dicho efecto adverso, aconsejandose la
suspension de la ingesta si se presenta alguno de los sintomas mencionados, e informando
de inmediato a su médico.

Neuropatia periférica

Se han notificado casos de polineuropatia sensorial o sensoriomotora en pacientes que reciben
quinolonas.

Los pacientes en tratamiento con Ciprofloxacina Lazar® deben advertir a su médico si presentan
sintomas de neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad para prevenir
el desarrollo de una condicidn irreversible.

Precauciones

Interacciones medicamentosas

« Fenitoina : la administracién de ciprofloxacina altera los niveles plasmaticos de fenitoina de
manera impredecible (aumento o descenso).

« Probenecid : el probenecid interfiere la secrecion tubular renal de ciprofloxacina y produce
un incremento en los niveles plasmaticos de ciprofloxacina.

+ Hipoglucemiantes orales : la administracién concomitante de ciprofloxacina con gliburida ha
provocado en raras ocasiones hipoglucemia severa.

« Aminofilina, teofilina, xantinas : se prolonga su vida media por menor metabolismo hepatico,
con riesgo de acumulacién, mayores efectos adversos y toxicidad. En el uso concomitante
con ciprofloxacina deben controlarse los niveles plasmaticos de teofilina.

+ Antiacidos, aluminio, magnesio, sucralfato : interfieren la absorcién oral disminuyendo
significativamente |a biodisponibilidad de la ciprofloxacina.

+ Didanosina : contiene aluminio y magnesio como buffers. Interfiere la absorcién oral.

. Anticoagulantes orales : en ocasiones podria aumentar el efecto anticoagulante.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de /a fertifidad

Algunos estudios de mutagenicidad “in vitro” han sido negativos, pero otros han demostrado
resultado positivo, por lo cual la evidencia disponible en la actualidad es aiin controvertida.
No existen estudios sobre la fertilidad en humanos, pero en animales no se han observado
trastornos de la fertilidad.

Se han realizado ocho pruebas experimentales de mutagenicidad con ciprofloxacina, con el

siguiente resultado :
Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
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Salmonella/Microsome Test (Negativo)

E. coli DNA Repair Assay (Negativo)

Mouse Lymphoma Cell Forward Mutation Assay (Positivo)

Chinese Hamster /79 Cell HGPRT Test (Negativo)

Syrian Hamster Embryo Celf Transformation Assay (Negativo)

Saccharomyces cerevisiae Point Mutation Assay (Negativo)

Saccharomyces cerevisiae Mitotic Crossover and Gene Conversion Assay (Negativo)
Rat Hepatocyte DNA Repair Assay (Positivo)

Los resultados de los siguientes tests /n vivo fueron negativos -

Ensayo de reparacion de ADN en hepatocito de rata

Test de microndcleo (Ratcn) |
Test de dominancia fetal (Ratén)

Los estudios a largo plazo en ratas y ratones no han mostrado efectos carcinogénicos ni
tumorigénicos. Luego de administrar durante dos afios dosis orales diarias de 750 mg/kg
(ratones) y 250 mg/kg (ratas), no hubo evidencia de efectos tumorigénicos o carcinogénicos.
Los resultados de las pruebas de foto-carcinogenicidad indican que la ciprofloxacina no reduce
el tiempo de aparicion de tumores cutaneos inducidos por radiacion UV. El significado clinico
de esas pruebas en humanos no esta establecido.

evidencia de trastornos de fertilidad.

Embarazo: Los estudios de reproduccion realizados en ratas y ratones no mostraron evidencia
alguna de dafo fetal por ciprofloxacina. En conejos, la ciprofloxacina provocé trastornos
digestivos que produjeron pérdida ponderal materna e incremento en el indice de abortos, pero
no se observo teratogenicidad. En dosis intravenosas de hasta 20 mg/kg, no se produjo toxicidad
materna, embriotoxicidad ni teratogenicidad.

No obstante, no existen trabajos adecuados bien controlados en embarazadas. Ciprofloxacina
LAZAR® debe utilizarse durante el embarazo sdlo si el beneficio justifica el riesgo fetal potencial.

Lactancia: La ciprofloxacina se excreta en la leche materna. Debido a los serios efectos adversos
potenciales de los nifios amamantados por madres que reciben ciprofloxacina, se debe decidir
en esos casos la interrupcién de la lactancia o bien la suspensién de la droga, considerando la
importancia de la medicacidn para la madre.

Uso pediatrico: la seguridad y efectividad de la ciprofloxacina el pacientes pediatricos y
adolescentes de menos de 18 afios no ha sido establecida. La ciprofloxacina causa artropatia en
animales jovenes.

Se dispone de una experiencia a corto plazo, en un ensayo clinico de uso de ciprofloxacina en
pacientes pediatricos con fibrosis quistica. En este estudio, las reacciones en el sitio de inyeccion
fueron mas frecuentes en el grupo que recibid ciprofloxacina. En cambio, no hubo diferencias

significativas en la aparicion de efectos adversos musculo-esqueléticos, limitacion en el

Dr. LAZAR Y Cia. S. A,
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movimiento y artralgias. El estudio no fue disefiado para establecer los efectos a largo plaz
seguridad de exposiciones repetidas a ciprofloxacina.

Efectos adversos

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo *

Trastornos del sistema nervioso *

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion *

Desordenes psiquiatricos*

Trastornos oculares *

Trastornos del oido y del laberinto *

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

Las reacciones adversas al farmaco notificadas con mayor frecuencia son nauseas y diarrea.

A continuacion, se enumeran las reacciones adversas al farmaco derivadas de los ensayos clinicos
y la vigilancia post-comercializaciéon con ciprofloxacina (tratamiento por via oral, intravenosa y
secuencial), clasificadas por categorias de frecuencia. El analisis de las frecuencias tiene en cuenta
los datos tanto de la administracién oral como intravenosa de ciprofloxacina.

Clasificacién por | Frecuente Poco Raras Muy raras Frecuencia no
organos y s frecuentes | > 1/10.000 a < < 1/10.000 conocida (no
sistemas 21/100a | 2 1/1.000 a 1/ 1.000 puede estimarse
< 1/10 < 1/100 a partir de los
datos
disponibles)
Infecciones e Sobreinfecc | Colitis asociada
infestaciones iones a antibioticos
micoticas {muy rara vez,
con posible
resultado de
muerte)
Trastornos de la Eosinofilia Leucopenia Anemia
sangre y del Anemia hemolitica
sistema linfatico Neutropenia Agranulocitosis
Leucocitosis Pancitopenia
Trombocitopeni | (con riesgo de
a muerte)
Trombocitemia | Depresion
medular (con
riesgo de
muerte)

Dr. TAZARY Cia. 5. A,
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2\
Clasificaciéon por | Frecuente Poco Raras Muy raras Frecuencia 375“:
drganos y s frecuentes | > 1/10.000 a < < 1/10.000 conocida (no
sistemas > 1/100a | = 1/1.000 a 1/ 1.000 puede estimarse
<1/10 < 1/100 a partir de los
datos
disponibles)
Trastornos del Reaccion Reaccion
sistema alérgica anafilactica
inmunolégico Edema / Shock
angioedema anafilactico (con
alérgico riesgo de
muerte)
Reaccion del
tipo enfermedad
del suero
Trastornos del Anorexia Hiperglucemia
metabolismo y
de la nutricion
Trastornos Hiperactivid | Confusion y Reacciones
psiquiatricos* ad desorientacion | psicdticas
psicomotriz | Reaccion de (potencialmente
/ agitacion | ansiedad culminando en
Suenos ideas/pensamien
anormales tos suicidas o
Depresién intentos de
(potencialment | suicidioy
e culminando suicidios
en consumadaos)
ideas/pensamie
ntos suicidas o
intentos de
suicidio y
suicidios
consumados)
Alucinaciones
Trastornos del Cefalea Parestesia y Migrafia Neuropatia
sistema Mareos disestesia Trastorno de la periférica
nervioso* Trastorno Hipoestesia coordinacién
del suefio Temblores Trastorno de la
Trastornos | Convulsiones marcha
del gusto (incl. estado Trastornos del
epliléptico) nervio olfativo
Vértigo Hipertension
intracraneal
Trastornos Trastornos Distorsiones
oculares* visuales (p. e]. visuales de
diplopia) colores

Dr. LAZAR Y Cia. S, A.
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Clasificacion por | Frecuente Poco Raras Muy raras FrecuenciaN a}*gmﬁv
organos y s frecuentes | > 1/10.000 a < < 1/10.000 conocida (no
sistemas 21/100a | = 1/1.000 a 1/1.000 puede estimarse
<1/10 <1/100 a partir de los
datos
disponibles)
Trastornos del Acufenos
oido y del Pérdida /
laberinto* alteracion de la
audicion
Trastornos Taquicardia Arritmia
cardiacos ventricular y
torsades de
pointes
(reportada
predominantem
ente en
pacientes con
factores de
riesgo para la
prolongacion
del intervalo
Qm), ECG QT
prolongado
Trastornos Vasodilatacion | Vasculitis
vasculares Hipotensién
Sincope
Trastornos Disnea
respiratorios, (incluidas
toracicos y afecciones
mediastinicos asmaticas)
Trastornos Nauseas Vomitos Pancreatitis
gastrointestinal | Diarrea Dolores
es gastrointest
inales y
abdominale
s
Dispepsia
Flatulencia
Trastornos Aumento Trastorno Necrosis
hepatobiliares de hepético hepatica (muy
transamina | Icterus rara vez
sas colestatico progresa a
Aumento Hepatitis insuficiencia
de hepatica con
bilirrubina riesgo de
muerte)
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J‘\-

Clasificacion por | Frecuente Poco Raras Muy raras Frecuenciadog
oérganos y s frecuentes | 2 1/10.000 a < < 1/10.000 conocida (no
sistemas >1/100a | = 1/1.000 a 1/1.000 puede estimarse
< 1/10 < 1/100 a partir de los
datos
disponibles)
Trastornos de la Exantema Reacciones de | Petequias Pustulosis
piel y del tejido Prurito fotosensibilidad | Eritema exantematica
subcutaneo Urticaria multiforme aguda
Eritema nodoso | generalizada
Sindrome de (PEAG)
Stevens-Johnson
(con riesgo de
muerte)
Necrolisis
epidérmica
toxica (con
riesgo de
muerte)
Trastornos Dolor Mialgia Debilidad
musculoesquelé musculoesq | Artritis muscular
ticos y del tejido uelé-tico Aumento del Tendinitis
conjuntivo* {por ej. tono musculary | Rotura de
Dolor de calambres tendones
las (predominantem
extremidad ente del tendon
es, dolor de de Aquiles)
espalda, Exacerbacion de
dolor de los sintomas de
pecho) miastenia grave
Artralgia
Trastornos Trastorno Insuficiencia
renales y renal renal
urinarios Hematuria
Cristaluria
Nefritis
tubulointersticia
|
Trastornos Astenia Edema
generales y Fiebre Sudoracion
alteraciones en (hiperhidrosis)
el lugar de
administracion*
Exploraciones Aumento Aumento de la Aumento del
complementaria de amilasa Indice
s fosfatasa Internacional
Normalizado

Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
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e

Clasificacion por | Frecuente Poco Raras Muy raras Frecuencia\dozE
érganos y s frecuentes | > 1/10.000 a < < 1/10.000 conocida (no
sistemas > 1/100a | 2 1/1.000 a 1/1.000 puede estimarse
< 1/10 < 1/100 a partir de los
datos
disponibles)
alcalina en (en pacientes
sangre tratados con

antagonistas de
la vitamina K)

Trastornos Sindrome de

endocrinos secrecion
inadecuada de
hormona

antidiurética
(SIADH, por sus
siglas en inglés)

* Se han notificado casos muy raros de reacciones adversas graves, incapacitantes, de duracion
prolongada (incluso meses o afos), y potencialmente irreversibles que afectaron a varios, en
ocasiones multiples, sistemas organicos y sentidos (incluyendo reacciones tales como tendinitis,
rotura de tendones, artralgia, dolor en las extremidades, alteracion de la marcha, neuropatias
asociadas a parestesia, depresion, fatiga, deterioro de la memoria, trastornos del suefio y
deterioro de la audicion, la vision, el gusto y el olfato) en relacién con el uso de quinolonas y
fluoroquinolonas, en algunos casos con independencia de factores de riesgo preexistentes.

Sobredosificacion
Algunos casos de sobredosis de ciprofloxacina han cursado con insuficiencia renal aguda
reversible.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia :
. Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez : (011) 4962-6666 / 2247
. Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 658-7777

"Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.”

Presentacion

Ciprofioxacina Lazar® 250 mg

Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Ciprofloxacina Lazar® 500 mg

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos.
Ciprofioxacina Lazar®750 mg

Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Ciprofloxacina Lazar® 200 mg (Solucidn inyectable para infusién)
Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
Quimica e Industrial
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Envase conteniendo 1 frasco-ampolla de 100 ml.

Conservacion
Mantener los comprimidos en lugar fresco y seco (15 - 30°), en su envase original.
La solucién inyectable debe protegerse de la luz. Evitar su congelamiento.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica
y no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado n® 39.516
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica
Dr. LAZARy Cia. SAQ.el
Av. Vélez Sarsfield 5855 — B1605 EPI Munro

Dr. LAZAR Y Cia. 8. A.
Quimica e Industrial
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