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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CIPROFLOXACINO - 250

Forma farmacéutica: Tableta revestida

Fortaleza: 250 mg

Presentacion: Estuche por 1, 2 6 3 blisteres PVC ambar/AL

con 10 tabletas revestidas cada uno.
Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC blanco opaco/AL
con 10 tabletas revestidas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL,
ciudad, pais: La Habana, Cuba.
Fabricante (s) del producto, ciudad EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL,
(es), pais (es): La Habana, Cuba.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
PLANTA 1y PLANTA 2.
Producto terminado.

Numero de Registro Sanitario: M-15-069-J01

Fecha de Inscripcion: 31 de marzo de 2015
Composicion:
Cada tableta revestida contiene:

Ciprofloxacino
(eq. a 277,502 mg de clorhidrato de

cirpofloxacino 250,0 mg
Lactosa monohidratada 36,990 mg
Plazo de validez: 36 meses

Almacenar por debajo de 30°C.

Condiciones de almacenamiento: Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Infecciones del tracto respiratorio por gramnegativos (neumonias y bronconeumonias,
bronquitis aguda y crénica, exacerbacion de fibrosis quistica, bronquiectasia, empiema).

No emplear de primera opcion en el tratamiento de la neumonia por neumococos.
Infecciones de nariz, garganta y oidos por gramnegativos, incluyendo Pseudomonas sp.
(Mastoiditis, otitis media y sinusitis).

No recomendada para el tratamiento de la tonsilitis aguda.

Conjuntivitis bacteriana.

Infecciones del tracto urinario: uretritis, cistitis, pielonefritis, prostatitis, epididimitis.
Infecciones de piel y tejidos blandos (heridas y Ulceras infectadas, abscesos, celulitis,
erisipela).

Osteomielitis, artritis séptica.

Infecciones intraabdominales (peritonitis, abscesos) y del tracto biliar. Salpingitis,
endometritis, enfermedad inflamatoria pélvica aguda.

Infecciones gastrointestinales por E. Coli enterotoxigénica, Shigella, Campylobacter jejuni.



Infecciones sistémicas severas (septicemia, bacteriemia), gonorrea en caso de gérmenes
resistentes a betalactamicos.

Fiebre tifoidea multirresistente.

En nifios de 5 a 17 afios estd indicada para el tratamiento de exacerbacion de fibrosis
quistica asociada a infeccion por P. aeruginosa.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las quinolonas.

Tendinitis o ruptura tenddn asociado a quinolonas.

Embarazo.

Lactancia materna.

Nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia total de lactosa o
problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo C.

Lactancia Materna: evitar si es posible.

Nifios: no esta recomendado su uso antes de los 18 afios de edad.

Dariio renal: ajustar la dosis si el aclaramiento de creatinina es menor de 30 ml/min.

Dafio hepético: no es necesario ajustar la dosis.

Antecedentes de epilepsia: puede desencadenar convulsiones.

Déficit de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa: puede desencadenar hemdlisis.

Evitar excesiva alcalinidad de la orina, asegurar una adecuada ingestion de liquidos (el uso
de este farmaco incrementa el riesgo de cristaluria).

Miastenia gravis: puede agravarla.

Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Tomar abundantes liquidos, no ingerir antiacidos, suplementos minerales, sales de hierro ni
vitaminas conjuntamente con las quinolonas.

Evitar exponerse al sol o a los rayos ultravioletas.

Puede afectar la conduccion de vehiculos.

No ingerir bebidas alcohdlicas.

Efectos indeseables:

Frecuentes: naduseas, vomitos, dispepsia, dolor abdominal, diarreas (raramente colitis
pseudomembranosa), cefalea, mareos.

Ocasionales: anorexia, incremento de la urea y la creatinina plasmatica, astenia, parestesia,
neuropatias periféricas, depresion, convulsiones, temblores, fotosensibilidad, reacciones de
hipersensibilidad (fiebre, urticaria, angioedema, artralgia, mialgia y anafilaxia), percepcion
alterada de los colores y de las luces, vision borrosa, diplopia y disminucién de la agudeza
visual. Se ha reportado lesién en tendones (incluyendo ruptura) y artropatia, especialmente
en ancianos y aquellos que reciben tratamiento con corticoesteroides.

Raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, trombocitopenia, acidosis
metabdlica, leucopenia, anemia hemolitica y parestesias.

Otras de las reacciones que puede producir son: flatulencia, disfagia, pancreatitis,
taquicardia, hipotensiéon, edema, sudoraciones, trastornos del movimiento, tinnitus,
vasculitis, tenosinovitis, eritema nodoso, petequias e hiperglucemia, hipertension
intracraneal, rash y prurito.

Posologiay modo de administracion:

La dosis esta determinada por la severidad y el tipo de infeccion, la sensibilidad del agente
causal y la funcion renal del paciente.

Adultos:

250-750 mg por v.0. ¢/12 h durante 7 a 14 dias. En caso de infecciones severas pude
extenderse el tratamiento.

Nifios y adolescentes con exacerbacion aguda de fibrosis quistica asociada a infeccion por
P. aeruginosa:



20 mg/kg 2 veces al dia (méximo de 1500 mg/d) durante 10 dias.

Infecciones del tracto urinario y el tracto respiratorio (dependiendo de la severidad): 250-
750mg por v.o.

Infecciones respiratorias por Pseudomona en la fibrosis quistica: 750 mg 2 veces al dia por
V.0.

Gonorrea: dosis Unica de 250.500 mg.

Cistitis aguda no complicada: 250 mg por v.0. ¢/12 h por 3 dias.

Prostatis aguda: 500 mg ¢/12 h durante 28 dias.

Infecciones Oseas y de tejidos blandos de moderada a severa intensidad: 400 mg c/ 8-12 h.
En caso de dafio renal, si existe aclaracion de creatinina mayor de 30 ml/min, la dosis es la
usual del adulto, si existe aclaraciéon de creatinina entre 5y 29 ml/min, la dosis debe ser de
200-400 mg ¢/18-24 h.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Sales de calcio, de hierro, el zinc y los antiacidos reducen la absorcion de ciprofloxacina.

La ciprofloxacina incrementa el efecto anticoagulante de la warfarina y posiblemente el
efecto hipoglucemiante de la glibenclamida.

La ciprofloxacina aumenta las concentraciones plasmaticas de teofilina con mayor riesgo de
toxicidad de esta ultima.

La ciprofloxacina incrementa el riesgo de toxicidad del metrotexate.

Los analgésicos opioides reducen las concentraciones plasmaticas de la ciprofloxacina.

El probenecid disminuye la excrecién de la ciprofloxacina.

Los AINES incrementan el riesgo de convulsiones. Si se administra el ciprofloxacino junto a
productos que contengan cafeina, puede producir una acumulacién de cafeina en el
organismo.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Categoria de riesgo C.

Lactancia Materna:

Evitar si es posible.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Puede afectar la conduccién de vehiculos.

Sobredosis:

Tratamiento de la sobredosis y de efectos adversos graves: medidas generales.

La duracién del tratamiento depende de la gravedad de la infeccién. Generalmente puede
ser de 7 a 14 dias y debe mantenerse durante dos dias, después de que los sintomas hayan
desaparecido.

Propiedades farmacodinamicas:

Cdbdigo ATC: JO1IMAO2

Grupo farmacoterapéutico: J: Antiinfecciosos para uso sistémico, JO1: Antibacterianos para
uso sistémico, JO1M: Quinolonas antibacterianas, JO1IMA: Fluoroquinolonas.

El ciprofloxacino es un principio activo del grupo de las fluoroquinolonas. Es un agente
antibacteriano de accion bactericida y de efecto rapido. Presenta un espectro antibacteriano
extremadamente amplio, actuando sobre las bacterias Grampositivas y Gramnegativas,
aerdbicas como anaerdbicas. No obstante, su accion mas marcada es sobre Gramnegativos
aerdbicos, incluyendo enterobacterias, bacilos no fermentadores, Aeromonas,
micobacterias, Haemophillus y Pseudomonas. También es activo frente a cocos y bacilos
Grampositivos, presenta actividad intermedia frente a micoplasmas y clamidias.

Mecanismo de accion: Actla intracelularmente por inhibicién de la DNA girasa, un tipo Il de
topoisomerasa que es esencial para el enrollamiento del ATP dependiente del ADN
bacteriano; posibilitando que se replique y que forme parte de ambas células hijas; el
ciprofloxacino inhibe la relajacién del DNA enrollado y promueve el rompimiento del DNA de
doble cadena.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):



Absorcion: buena y rdpida en el tubo digestivo. La absorcion demora en presencia de
alimentos.

Biodisponibilidad: 70 a 80 %.

Distribucion: Ampliamente distribuida en el organismo y en general, penetra bien en los
tejidos.

Atraviesa la barrera placentaria y se elimina por la leche materna. Las concentraciones
tisulares generalmente exceden a las concentraciones del suero, especialmente en los
rifones, vesicula biliar, higado, pulmones, tejidos ginecolégicos y tejido prostatico; se
distribuye a la saliva, secreciones nasales, humor acuoso, esputo, linfa, fluido peritoneal,
bilis, secreciones prostaticas, fluidos de ampollas de piel; también se distribuye a la piel,
grasa, musculo, hueso y cartilago; fluido cerebroespinal que alcanza un pico sérico maximo
(10 %) en las meninges no inflamadas, y un 14-37 % en las meninges inflamadas.
Metabolismo: hepético.

Eliminacion: Se elimina principalmente por excrecion urinaria. La excrecién urinaria es por
filtracion glomerular y esta reducida por el probenecid; es practicamente completa en un
plazo de 24 h.

Renal: Aproximadamente del 40-50 % de una dosis oral.

Fecal: de un 20-30 % de la dosis oral.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de abril del 2026.



