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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Ciprofloxacino
(eq. a 3,5 mg de clorhidrato de
ciprofloxacino monohidratado)

Cloruro de benzalconio

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

CIPROFLOXACINO 0,3 %

Colirio

3mg/mL

Estuche por un frasco gotero de PEBD con 5 mL.
EMPRESA LABORATORIOS AICA,

La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA,
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
"LABORATORIOS JULIO TRIGO",

La Habana, Cuba.

M-16-043-S03

14 de marzo de 2016

3,0 mg

0,06 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30°C.
Protéjase de la luz.

Tratamiento de ulceras corneales e infecciones superficiales de 0jos y anexos (conjuntivitis
bacteriana, blefaritis y queratitis), causadas por microorganismos sensibles: Pseudomonas
aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (grupo viridans).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula o a otros derivados quinolénicos.
Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo en el embarazo: C

Lactancia: Se desconoce si después de la administracién tépica es excretado a la leche
materna.

Nifios: La eficacia y seguridad en menores de 1 afio no se ha establecido. Debe evaluarse la
relacion riesgo-beneficio en casos de desoérdenes del SNC, incluyendo arteriosclerosis
cerebral o epilepsia, insuficiencia hepatica y renal.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El uso prolongado puede implicar un crecimiento de otros microorganismos, que provocaria
sobreinfecciones, incluso las fungicas.

Contiene cloruro de benzalconio, evitar el contacto con lentes de contacto blandos.

Efectos indeseables:



Los efectos adversos de estos medicamentos son, en general, leves y transitorios.
Ocasionalmente, se ha observado: sensacion de quemazon y escozor, picor, descamacion de
parpados, enrojecimiento palpebral y mal sabor de boca.

Excepcionalmente, tincion o inflamacién de la cérnea, reacciones alérgicas, hinchazon
palpebral, lagrimeo, particulas en la cérnea, sensibilidad a la luz, queratitis punteada,
inflamacién de la cérnea, fotofobia y precipitados blancos dentro del ojo tras la administracién
entre las 24 horas y los siete primeros dias de tratamiento. Estos precipitados desaparecen tras
el uso continuado y no afectan de forma negativa la afeccién tratada.

Posologiay método de administracién:

Adultos:

Tdpico, en la conjuntiva, 1 gota en el ojo afectado cada 2 horas durante 2 dias, después cada 4
horas durante los préximos 5 dias.

Ulcera corneal: 2 gotas en el ojo afectado cada 15 minutos durante las primeras 6 horas; 2
gotas cada 30 minutos por el resto del primer dia, 2 gotas cada hora durante el segundo dia, y 2
gotas cada 4 horas durante el tercer dia hasta el dia 14.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El ciprofloxacino no debera administrarse concomitantemente con: teofilina, ya que reduce el
metabolismo hepético y produce un aumento indeseable de las concentraciones séricas de
teofilina.

Este medicamento puede tener influencia sobre la accién de otros por lo que no debera
administrarse simultineamente con cafeina, probenecida, warfarina, ciclosporina, agentes
antiinflamatorios no esteroideos, (pero no el acido acetilsalicilico), glibenclamida y
metoclopramida.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo en el embarazo: C

Lactancia: Se desconoce si después de la administracion topica es excretado a la leche
materna.

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: SO03AA07 Antiinfecciosos

Antibacteriano con accién bactericida del grupo de las fluoroquinolonas que no presentan
resistencia cruzada con las penicilinas, tetraciclinas, aminoglucésidos. Generalmente los
organismos resistentes a estos antibioticos son sensibles al ciprofloxacino. Se ha demostrado
que cuando se combinan con otros agentes anti-bacterianos se presentan efectos aditivos.
Mecanismo de accién: El ciprofloxacino inhibe la lectura a partir del cromosoma de la
informacion necesaria para el metabolismo normal de la bacteria. De esta manera se reduce
rapidamente la capacidad reproductora de las bacterias.

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

Presenta un espectro extremadamente amplio, actuando sobre bacterias Gram-positivas y
Gram-negativas, tanto aerobicas como anaerodbicas. No obstante, su accion mas marcada es
sobre Gram-negativos aerdbicos, incluyendo entero bacteriaceas, Haemophillus vy
Pseudomonas. También es activo frente a cocos y bacilos Gram-positivos, Chlamydia,
Micoplasma y Mycobacterium.

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

En los lugares de infeccién, es decir en liquidos y tejidos corporales, la concentracion de
ciprofloxacino es més elevada que en el suero.

Absorcién: Rapida



Distribucion: Ampliamente distribuida a través del cuerpo; las concentraciones tisulares
generalmente exceden a las concentraciones del suero, especialmente en los rifiones,
vesicula biliar, higado, pulmones, tejidos ginecolégicos y tejido prostéatico; 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, masculo, 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.

Volumen de distribucion:

Adultos: 2 a 3 L/Kg.

Ancianos: 1,0-1,6 L/Kg.

Cméax: 1.5 mg/mlen1—2hr

Union a proteinas: Baja (20-40%)

Metabolismo: Hepatico

Vida media: 3.3 hrs

Eliminacion:

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

Biliar/Fecal: Pequefas cantidades se excretan en la bilis; de un 20-30 % de la dosis oral.
Tiempo medio de eliminacion (suero): 4 horas (3-5 horas).

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

Desechar al mes de abierto el envase.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de julio de 2017.



