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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 mL contiene:

Ciprofloxacino
(eg. a 254 mg de lactato de
ciprofloxacino)

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:
Infecciones del tracto urinario.
Infecciones del tracto respiratorio.
Infecciones gastrointestinales.

Fiebre tifoidea.

Infecciones de huesos y articulaciones.

Infecciones de la piel y tejidos blandos.

CIPROFLOXACINO

Solucion para infusion IV

0,2 g /100 mL

Caja por 80 frascos de PP con 100 mL cada uno.

SHANGHAI KANGNUO INTERNATIONAL TRADE CO.,
LTD., Shanghai, China.
SHIJIAZHUANG NO. 4 PHARMACEUTICAL CO., LTD.,
Shijiazhuang, China.
M-13-227-J01

17 de diciembre de 2013

200,0 mg

24 meses

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

Infecciones generales incluyendo envenenamiento de la sangre.

Contraindicaciones:

Esta contraindicada en pacientes alérgicos a este medicamento y a otras quinolonas.

Pacientes con historia de trastornos relacionados con ruptura del tendon asociado a la

administracion de fluoroquinolonas.



Precauciones:

Actualmente es usual la resistencia de coliformes a las quinolonas. Debe tomarse una
muestra de orina antes de la administracion y ajustar su administracién de acuerdo con el
resultado de la prueba de sensibilidad al medicamento.

La administracion con dosis altas o pH de orina > 7 podria conllevar cristaluria. Para evitar
esto, se sugiere que el paciente beba mucha agua, asegurando la excrecion urinaria de 1
200 ml durante 24 horas.

Para los pacientes con fallas renales, ajuste la administracién de acuerdo a las funciones
renales.

Una reaccion de fotosensibilidad de moderada a severa puede ocurrir cuando se usan
quinolonas. Por tanto, evite la exposicion prolongada al sol. Discontinle el uso de este
producto si aparecen los sintomas antes mencionados.

Hipohepatia podria conducir a una disminucion en la eliminacion y aumento en la
concentracion del medicamento en el plasma, especialmente en los pacientes con fallas
renales y hepaticas. Por lo tanto, cuando se use en estos pacientes, deben tenerse en
cuenta los factores antes mencionados y ajustarse la dosis.

Evite el uso del medicamento en pacientes con enfermedad del sistema nervioso central
tales como, epilepsia o historial de epilepsia. Si el indicador existe, tome la decisiéon de usar
0 no después de un buen analisis.

Indicaciones en nifios:

La seguridad del uso de ciprofloxacino en infantes y nifios menores de 18 afios es incierta.
Pero cuando se usa en algunos animales de corta edad, la administracion del producto
puede conllevar afectacion en las articulaciones. Por tanto, no se recomienda el uso de este
producto en nifios menores de 18 afios de edad.

Indicaciones para ancianos:

Considerando que esta inyeccion se excreta parcialmente a través de los rifiones, se
recomienda disminuir la dosis en pacientes de edad avanzada con fallas renales.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Para los pacientes con fallas renales, ajuste la administracién de acuerdo a las funciones
renales.

Una reaccion fotosensitiva de moderada a severa puede ocurrir cuando se usan drogas
quinolone. Por tanto, evite la exposicion prolongada al sol. Discontinde el uso de este
producto si aparecen sintomas mencionados.

Hipohepatia podria conducir a un decremento en la eliminacion y concentracion de la
medicina en el incremento del plasma, especialmente en los pacientes con fallas renales y
de higado. Por lo tanto cuando se use en pacientes con fallas renales y de higado, los
factores antes mencionados deben tenerse en cuenta y la dosis debe ser ajustada.

Evite el uso del medicamento en pacientes con enfermedad del sistema nervioso central
tales como epilepsia o historial de epilepsia. Si el indicador existe, tome la decisién si usar o
no después de un buen analisis.

Efectos indeseables:

Reaccion gastrointestinal: incluyendo diarrea, dolores de estbmago o calambres, disenteria,
nauseas y vomitos.

Reacciones del sistema nervioso central: Incluyendo vértigo, dolor de cabeza, somnolencia
e insomnio.

Reacciones alérgicas incluyendo herpes, prurito y reaccién de fotosensibilidad en algunos



pacientes.

Los siguientes sintomas pueden ocurrir ocasionalmente en pacientes los que incluyen:
Epilepsia, demencia, inquietud, confusion, delirio y temblores.

Hematuria, fiebre y rash cutaneo.

Flebitis

Cristaluria, el sintoma ocurre cuando se usan grandes dosis.

Artralgia

Durante el periodo del tratamiento unos pocos pacientes pueden tener sintomas de
incremento de la aminotransferasa sérica, incremento del nitrdgeno ureico y leucocitosis,
pero los sintomas son de bajo grado y temporales.

Posologiay modo de administracion:

Por infusién intravenosa (fleboclisis), la dosis recomendada para adultos es 0,2 g cada dia,
con intervalos de 12 horas, la administracion no debe exceder los 30 minutos. Para
infecciones severas e infecciones causadas por algunas bacterias, la dosis puede ser
elevada a 0,8 g/dia, dos veces cada dia.

Tiempo de tratamiento:

Infecciones del tracto urinario: Para infecciones del tracto urinario: de 5 a 7 dias; para
infecciones complicadas del tracto urinario de 7 a 14 dias.

Neumonia e infecciones de la piel y tejidos blandos: de 7 a 14 dias.

Infecciones gastrointestinales: de 5 a 7 dias

Infecciones de huesos y articulaciones: de 4 a 6 semanas 0 mas

Fiebre tifoidea: del10 a 14 dias.

Modo de administracion

Por inyeccion venosa (fleboclisis)

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los acidificantes urinarios pueden reducir la solubilidad de lactato de Ciprofloxacino en la
orina 'y pueden conllevar a cristaluria y enfermedades renales.

La administraciéon combinada con teofilina puede conllevar a una disminucion significativa de
la eliminacion hepatica de la teofilina, prolongacién de la semivida de eliminacién e
incremento de la concentracion plasmatica del medicamento, junto con sintomas de
intoxicacion por teofilina, tales como, nausea, vomitos, temblores, excitacion, incremento del
ritmo cardiaco y otros. Por lo tanto, use el medicamento con teofilina, mida la concentracién
en el plasma y ajuste la dosis.

Cuando se use con Ciclosporina, ya que podria elevar los niveles de concentracion del
medicamento en el plasma. Durante este periodo, monitoree la concentraciéon y ajuste la
dosis.

Cuando sea usado con anticoagulantes, Ciprofloxacino puede aumentar el efecto de este
ualtimo. Pero durante este proceso monitoree el tiempo de protrombina.

El &cido benzoico puede disminuir 50 % de la secrecidn renal del Lactato de Ciprofloxacino,
asi que cuando se usan concomitantemente, podria producirse una toxicidad por la alta
concentracion de Ciprofloxacino en el plasma.

Ciprofloxacino puede interferir el metabolismo de la cafeina, lo cual puede conllevar a
disminuir la eliminacién de cafeina, prolongar la semivida de eliminacién y producir



toxicidades para el sistema nervioso central.
Uso en Embarazo y lactancia:

Las pruebas en animales no han confirmado que la quinolona conlleve a malformaciones,
pero los estudios de administracion en mujeres embarazadas no tienen una conclusion
definitiva. Considerando que el medicamento podria conllevar a afectaciones en
articulaciones, estd prohibido su uso en mujeres embarazadas y las mujeres que
amamantan deben abandonar la lactancia durante el tratamiento.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Preste atencion a observar los cambios de estado del paciente cuando un severo
sobredosage ocurre. Mantenga una cantidad adecuada de infusion fluida. Cuando se realiza
hemodialisis o dialisis peritonal solo una pequefia cantidad (10%) de la medicina es
excretada.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: JO1IMA
Grupo farmacoterapéutico: Fluoroquinolonas

Antibidtico del grupo de las quinolonas de amplio espectro aerobicida. EIl lactato de
ciprofloxacino puede resistir de forma efectiva a todas las bacterias Gram negativas in vitro.
También es efectiva contra las Gram positivas, pero tiene una sensibilidad méas baja para las
bacterias anaerébicas. Como un agente bactericida, puede inhibir el ADN girasa,
impidiéndole el metabolismo y provocando la muerte de la bacteria.

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

Después de administracion por goteo intravenoso de 0,2 o 0,4 g, la concentracién en el
plasma (Cmax) es 2,1 y 4,6 upg/ml, respectivamente. EI medicamento se distribuye
ampliamente a todos los tejidos y fluidos corporales (incluyendo el fluido cerebroespinal), la
concentracion en los tejidos usualmente excede a la concentracion en el plasma. La unién a
las proteinas es de 20 a 40 %. Entre el 50 y el 70 % del Lactato de ciprofloxacino se excreta
en la orina, aproximadamente el 15 % como metabolismo y una mayor cantidad del
medicamento se excreta en la bilis y en la deposicion.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

Para el hospital y el uso publico.

La manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del producto debe realizarse de
acuerdo con los requisitos reglamentarios federales, estatales o locales.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de enero de 2020.



