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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ciprofloxacina Generis Phar 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ciprofloxacina Generis Phar 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ciprofloxacina Generis Phar 750 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de ciprofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ciprofloxacina Generis Phar e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ciprofloxacina Generis Phar
. Como tomar Ciprofloxacina Generis Phar

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ciprofloxacina Generis Phar

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Ciprofloxacina Generis Phar e para que é utilizado

Ciprofloxacina Generis Phar é um antibidtico pertencente a familia das
fluoroquinolonas. A substdncia ativa € a ciprofloxacina. A ciprofloxacina atua
matando as bactérias que causam infecGes. Apenas funciona com tipos especificos de
bactérias.

Adultos

Ciprofloxacina Generis Phar é utilizado em adultos para o tratamento das seguintes
infecOes bacterianas:

infecGes do trato respiratorio

infecOes do ouvido ou sinusais, de longa duracdo ou recorrentes
infecBes do trato urindrio

infecdes dos 6rgdos genitais do homem e da mulher

infecOes do trato gastrointestinal e infe¢cOes intra-abdominais
infecOes da pele e dos tecidos moles

infecOes dos ossos e das articulacoes

na prevencdo das infecGes devidas a bactéria Neisseria meningitidis
exposicdo a antraz por inalacao

A ciprofloxacina pode ser utilizada no tratamento de doentes com contagem de
globulos brancos baixa (neutropenia) que tenham febre que se suspeita ser devido a
uma infecdo bacteriana.
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Se tiver uma infecdo grave ou que seja causada por mais do que um tipo de
bactéria, pode-lhe ser administrado um antibiético adicional para além de
Ciprofloxacina Generis Phar.

Criancas e adolescentes

Ciprofloxacina Generis Phar € utilizado em criangas e adolescentes, sob supervisdo
de um meédico especialista, para o tratamento das seguintes infecGes bacterianas:
infecBes pulmonares e bronquicas em criancas e adolescentes com fibrose cistica
infegdes complicadas do trato urindrio, incluindo infegdes que tenham atingido os
rins (pielonefrite)

exposicdo a antraz por inalacao

Ciprofloxacina Generis Phar também poderd ser utilizado no tratamento de outras
infecOes graves especificas em criangas e adolescentes, quando o seu médico o
considerar necessario.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ciprofloxacina Generis Phar

Nao tome Ciprofloxacina Generis Phar:

se tem alergia a ciprofloxacina, a outra quinolona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

se estiver a tomar tizanidina (ver seccao 2: “Outros medicamentos e Ciprofloxacina
Generis Phar”)

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ciprofloxacina Generis Phar.

ndo devera tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas / fluoroquinolonas,
incluindo Ciprofloxacina Generis Phar, caso tenha tido quaisquer reacdoes adversas
graves no passado quando tomou uma quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso,
devera informar o seu médico assim que possivel.

se ja teve problemas renais, porque o seu tratamento pode necessitar de ser
ajustado

se sofrer de epilepsia ou de outros problemas neuroldgicos

se tem antecedentes de problemas de tenddes durante tratamentos anteriores com
antibioticos, tais como Ciprofloxacina Generis Phar

se é diabético, pois pode apresentar um risco de hipoglicémia com a ciprofloxacina

se tem miastenia gravis (um tipo de fraqueza muscular), pois 0s sintomas podem ser
exacerbados

se tem problemas cardiacos. Deve ter precaugdo quando usa ciprofloxacina, se
nasceu com, ou tem na sua familia, prolongamento do intervalo QT (percetivel no
ECG, um registo elétrico da atividade do coracgdo), tem um desequilibrio de sais
minerais no sangue (especialmente niveis baixos de potassio ou magnésio), tem um
ritmo cardiaco muito lento (chamado "bradicardia"), tem um coracdo fraco
(insuficiéncia cardiaca), ja teve algum ataque cardiaco (enfarte do miocardio), €
mulher ou idoso, ou se esta a tomar outros medicamentos que possam levar a
alteracoes no ECG (ver seccdo 2: “Outros medicamentos e Ciprofloxacina Generis
Phar”).

se vocé ou um membro de sua familia € conhecido por ter uma deficiéncia em
glucose-6-fosfato (G6PD), uma vez que pode apresentar um risco de anemia com
ciprofloxacina
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caso lhe tenha sido diagnosticado dilatacdo de um grande vaso sanguineo
(aneurisma aodrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande
calibre).

se sofreu anteriormente um episddio de dissecacdo adrtica (uma rutura da parede da
aorta).

se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitacdo da
valvula cardiaca).

se existem antecedentes na sua familia de aneurisma aodrtico ou dissecagdo aodrtica
ou de doenca congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou
predisposicdo (p. ex. doencas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan,
sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjogren [uma doencga
inflamatoria autoimune], ou doencas vasculares, tais como arterite de Takayasu,
arterite de células gigantes, doenca de Behcet, hipertensdo ou aterosclerose
conhecida, artrite reumatoide [uma doenca das articulagcdes] ou endocardite [uma
infecao do coracdao]).

Se sentir uma dor subita e forte no abdémen ou nas costas, que podem ser sintomas
de aneurisma e dissecdo da aorta, procure de imediato um servico de emergéncia
meédica. O risco pode aumentar se estiver a receber tratamento com corticosteroides
sistémicos.

Se comegar a sentir um aparecimento rapido de falta de ar, especialmente quando
se deita na cama, ou se notar um inchago dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um
novo aparecimento de palpitagGes cardiacas (sensacdo de batimento cardiaco rapido
ou irregular), deve informar imediatamente um médico.

Para o tratamento de algumas infecdes do trato genital, o seu meédico pode
prescrever outro antibidtico em associacdo com a ciprofloxacina. Se ndo houver
melhoria nos sintomas apds 3 dias de tratamento, por favor consulte o seu medico.

Ao tomar Ciprofloxacina Generis Phar

Informe imediatamente o seu médico caso ocorra qualquer uma das seguintes
situacbes enquanto estiver a tomar Ciprofloxacina Generis Phar. O seu médico
decidira se ha necessidade de interromper o tratamento com Ciprofloxacina Generis
Phar.

Reacdo alérgica grave e repentina (uma reacgdo anafilatica/choque, angioedema)
Mesmo apos a primeira toma, ha uma pequena hipotese que possa ter uma reacgdo
alérgica grave com os seguintes sintomas: aperto no peito, tonturas, mal-estar ou
desfalecimento, ou sentir tonturas quando esteja em pé. Caso tal aconteca, pare de
tomar Ciprofloxacina Generis Phar e contacte imediatamente o seu médico.

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulagdes e inflamagdo ou rutura de
tenddo. O risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver
recebido um transplante de 6rgdo, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a
ser tratado com corticosteroides. Podera ocorrer inflamagdo e rutura do tenddo nas
primeiras 48 horas de tratamento, e até mesmo varios meses apds parar a
tratamento com Ciprofloxacina Generis Phar. Ao primeiro sinal de dor ou inflamacao
de um tendao (por exemplo, no tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare
de tomar Ciprofloxacina Generis Phar, contacte o seu meédico e repouse a area com
dor. Evite qualquer exercicio desnecessario pois pode aumentar o risco de rutura de
um tendao.

Se sofrer de epilepsia ou de outro problema neuroldgico, tal como isquemia cerebral
ou acidente vascular cerebral, pode sentir efeitos indesejaveis associados com o
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sistema nervoso central. Caso tal aconteca, pare de tomar Ciprofloxacina Generis
Phar e contacte imediatamente o seu médico.

Pode sentir reacbes psiquiatricas a primeira vez que tomar Ciprofloxacina Generis
Phar. Se sofre de depressdo ou psicose, 0s seus sintomas podem piorar enquanto
estiver sob tratamento com Ciprofloxacina Generis Phar. Em casos raros, a
depressdo ou psicose podem progredir para pensamentos de suicidio, tentativas de
suicidio, ou suicidio consumado. Caso tal aconteca, pare de tomar Ciprofloxacina
Generis Phar e contacte imediatamente o seu médico.

Em casos raros, podera ter sintomas de lesdo do nervo (neuropatia), tais como dor,
ardor, formigueiro, dorméncia e/ou fraqueza, especialmente nos pés e pernas ou
maos e bracos. Se isto acontecer, pare de tomar Ciprofloxacina Generis Phar e
informe o seu médico imediatamente, a fim de evitar o desenvolvimento de uma
condicdo potencialmente irreversivel,

Antibidticos do grupo das quinolonas podem causar um aumento dos seus niveis de
acucar no sangue acima dos niveis normais (hiperglicemia) ou uma diminuigdo dos
seus niveis de aclcar no sangue abaixo dos niveis normais potencialmente levando a
perda de consciéncia (coma hipoglicémico) em casos graves (ver secgdo 4). Isto é
importante para pessoas que tém diabetes. Se sofre de diabetes, o seu nivel de
acucar no sangue deve ser cuidadosamente monitorizado.

Se a sua visao diminuir ou se os seus olhos parecem estar de outra forma afetados,
consulte um oftalmologista imediatamente. (ver seccdo 4: “Efeitos indesejaveis
possiveis”). Pode surgir diarreia enquanto estiver a tomar antibioticos, incluindo
Ciprofloxacina Generis Phar, ou mesmo varias semanas apos ter parado de os tomar.
Se tornar-se grave ou persistente, ou se notar que as suas fezes contém sangue ou
muco, pare imediatamente de tomar Ciprofloxacina Generis Phar, uma vez que esta
situacdo pode por a vida em perigo. Ndo tome medicamentos que parem ou reduzam
0s movimentos intestinais e contacte o seu médico.

Se tiver que fazer uma colheita de sangue ou urina, informe o médico ou os
funcionarios do laboratério que esta a tomar Ciprofloxacina Generis Phar.

Se sofre de problemas nos rins, informe o médico porque a sua dose podera ter de
ser ajustada.

Ciprofloxacina Generis Phar pode causar lesdo do figado. Se notar qualquer sintoma
tal como perda de apetite, ictericia (amarelecimento da pele), urina escura,
comichdo, ou tensdo do estémago, pare de tomar Ciprofloxacina Generis Phar e
contacte o médico imediatamente.

Ciprofloxacina Generis Phar pode causar uma redugdo no numero de gldbulos
brancos e a sua resisténcia a infecdes pode diminuir. Se tiver uma infecdo com
sintomas tais como febre e deterioracao grave do seu estado geral, ou febre com
sintomas locais de infecdao tais como uma dor de garganta/faringe/boca ou
problemas urinarios, deve consultar o seu médico imediatamente. Sera efetuada
uma analise ao sangue para detetar uma possivel reducdo dos glébulos brancos
(agranulocitose). E importante informar o seu médico acerca do seu medicamento.
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A sua pele torna-se mais sensivel a luz solar ou ultravioleta (UV) quando estiver a
tomar Ciprofloxacina Generis Phar. Evite a exposicdo a luz solar forte ou a luz UV
artificial, tal como solarios.

Efeitos indesejaveis graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente
irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas / quinolonas, incluindo
Ciprofloxacina Generis Phar, foram associados a efeitos indesejaveis muito raros,
mas graves, alguns deles de longa duracdo (que persistemm meses ou anos),
incapacitantes ou potencialmente irreversiveis. Isto inclui dor nos tenddes, musculos
e articulagdes nos membros superiores e inferiores, dificuldade em andar, sensacdes
anomalas, tais como sensacdo de picada, formigueiro, cocegas, dorméncia ou ardor
(parestesia), distUrbios sensoriais, incluindo diminuicdo da visdo, paladar e olfato e
audicdo, depressdo, diminuicdo da memoria, cansaco intenso e disturbios do sono
graves.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apds tomar Ciprofloxacina Generis Phar,
contacte o seu médico imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e
0 seu médico irdo decidir se devera continuar com o tratamento, tendo também em
consideracdo um antibidtico de outra classe.

Outros medicamentos e Ciprofloxacina Generis Phar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A ciprofloxacina pode aumentar os niveis das seguintes substdncias no sangue:
Agomelatina, zolpidem.

Ndo tome Ciprofloxacina Generis Phar em simultdneo com tizanidina, porque pode
causar efeitos indesejaveis tais como baixa pressdo arterial e sonoléncia (ver Seccdo
2: “Nao tome Ciprofloxacina Generis Phar”).

Sabe-se que 0s seguintes medicamentos interagem com Ciprofloxacina Generis Phar
no seu organismo. Tomar Ciprofloxacina Generis Phar em simultdaneo com estes
medicamentos pode influenciar o efeito terapéutico desses medicamentos. Também
pode aumentar a probabilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis.

Informe o seu médico se estiver a tomar:

antagonistas da vitamina K (p. ex. varfarina, acenocoumarol, fenprocoumon ou
fluindiona) ou outros anticoagulantes orais (para diluir o sangue)

teofilina (para problemas respiratorios)

fenitoina (para a epilepsia)

probenecida (para a gota)

ropinirol (para a doenca de Parkinson)

metotrexato (para certos tipos de cancro, psoriase, artrite reumatoide)

tizanidina (para a espasticidade muscular na esclerose multipla)

olanzapina (um antipsicético)

clozapina (um antipsicético)

metoclopramida (para nauseas e vomitos)

ciclosporina (por doencas da pele, artrite reumatdide e no transplante de 6rgdos)
outros medicamentos que podem alterar o seu ritmo cardiaco: medicamentos que
pertencem ao grupo dos anti-arritmicos (ex.: quinidina, hidroquinidina, disopiramida,
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amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), antidepressivos triciclicos, alguns
antimicrobianos (que pertencem ao grupo dos macrélidos), alguns antipsicoticos.

Ciprofloxacina Generis Phar pode aumentar os niveis dos seguintes medicamentos no
seu sangue:

pentoxifilina (para problemas circulatérios)

cafeina

duloxetina (para a depressdo, dano do nervo do diabético ou incontinéncia)

lidocaina (para problemas do coragdo ou uso de anestésico)

sildenafil (para disfuncdo eréctil)

Alguns medicamentos reduzem o efeito da Ciprofloxacina Generis Phar. Informe o
seu médico se toma ou pensa tomar:

antiacidos

omeprazol

suplementos minerais

sucralfato

um quelante de fosforo polimérico (ex. sevelamer ou carbonato de lantanio)
medicamentos ou suplementos contendo cdlcio, magnesio, aluminio ou ferro

Se estes produtos sdo essenciais, tome Ciprofloxacina Generis Phar cerca de duas
horas antes, ou pelo menos quatro horas depois de os tomar.

Ciprofloxacina Generis Phar com alimentos e bebidas

A ndo ser que tome Ciprofloxacina Generis Phar durante as refeicbes, ndo coma ou
beba produtos lacteos (tais como leite ou iogurte) ou bebidas suplementadas com
calcio quando tomar os comprimidos, uma vez que podem afetar a absorcdo da
substancia ativa.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E preferivel evitar a utilizacdo de Ciprofloxacina Generis Phar durante a gravidez.
Informe o seu médico se estiver gravida ou a planear engravidar.

Ndao tome Ciprofloxacina Generis Phar durante a amamentacdo porque a
ciprofloxacina é excretada no leite materno e pode ser prejudicial para a sua crianga.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ciprofloxacina Generis Phar pode fazé-lo sentir-se menos alerta. Podem ocorrer
alguns efeitos adversos neuroldgicos. Assim, certifiue-se que sabe como reage a
Ciprofloxacina Generis Phar antes de conduzir um veiculo ou utilizar maquinas. No
caso de duvida, fale com o seu médico.

Ciprofloxacina Generis Phar contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por unidade de
dose, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Ciprofloxacina Generis Phar
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Informe o seu medico se sofrer de problemas renais porque a sua dose pode
necessitar de ser ajustada.

O tratamento dura normalmente de 5 a 21 dias, mas pode demorar mais para
infecBes graves. Tome os comprimidos exatamente como o seu médico lhe indicou.
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico se ndo tiver a certeza de quantos
comprimidos deve tomar e como deve tomar Ciprofloxacina Generis Phar.

a) Engula os comprimidos com bastante liquido. Ndo mastigue os comprimidos,
porque ndao sabem bem.

b) Tente tomar os comprimidos por volta da mesma hora todos os dias.

c) Pode tomar os comprimidos a refeicdo ou entre refeicdes. O calcio ingerido como
parte da refeicdo ndo afeta gravemente a absorcdo. No entanto, ndo tome os
comprimidos de Ciprofloxacina Generis Phar com produtos lacteos, tais como leite ou
iogurte, ou com sumos de fruta com suplementos (ex. sumo de laranja com
suplementos de calcio).

Lembre-se de beber muitos liquidos enquanto estiver a tomar Ciprofloxacina Generis
Phar.

Se tomar mais Ciprofloxacina Generis Phar do que deveria
Se tomar mais do que a dose prescrita, procure ajuda médica imediatamente. Se
possivel, leve os comprimidos ou a caixa consigo para mostrar ao medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Ciprofloxacina Generis Phar

Tome a dose normal assim que possivel e depois continue tal como prescrito. No
entanto, se estiver quase na hora da proxima toma, ndo tome a dose esquecida e
continue como habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar. Assegure-se que termina o tratamento.

Se parar de tomar Ciprofloxacina Generis Phar

E importante que termine o tratamento mesmo que se comece a sentir melhor ao
fim de alguns dias. Se parar de tomar este medicamento demasiado cedo, a sua
infecao pode nao ficar completamente curada e os sintomas da infecao podem voltar
ou piorar. Também pode desenvolver resisténcia ao antibiotico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se sofre de qualguer um dos seguintes sintomas, pare de tomar Ciprofloxacina
Generis Phar e contacte imediatamente o seu médico ou dirija-se a urgéncia
hospitalar mais préoxima:
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dor e/ou fraqueza muscular, inflamacao das articulacdes e dor nas articulagdes,
aumento do téonus muscular e cdibras, inflamacdo dos tenddes ou rutura dos
tendBes, afetando particularmente o tenddo grande na parte de tras do tornozelo
(tenddo de Aquiles) (ver seccao 2).

sensacbes invulgares de dor, queimadura, formigueiro, dorméncia, ou fraqueza
muscular nas extremidades (neuropatia) (ver secgdo 2).

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- nauseas, diarreia
- dores articulares nas crianc¢as

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- superinfecdes por fungos

- uma elevada concentracdo de eosindfilos, um tipo de gldébulos brancos

- diminuicdo do apetite (anorexia)

- hiperatividade ou agitacdo

- dor de cabeca, tonturas, problemas de sono, ou alteracdes do paladar

- vomitos, dores abdominais, problemas digestivos tais como mal-estar gastrico
(indigestao/azia), ou gases

- quantidades aumentadas de certas substancias no sangue (transaminases e/ou
bilirrubina)

- erupgdo cutanea, comichdo, ou urticaria

dores articulares nos adultos

funcao renal fraca

dores nos musculos ou o0ssos, sensacdo de mal-estar (astenia), ou febre

aumento da fosfatase alcalina no sangue (uma certa substdncia no sangue)

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- inflamacgdo do intestino (colite) associada ao uso de antibidticos (pode ser fatal em
casos muito raros) (ver Secgdo 2: “Adverténcias e precaugbes”)

- alteragbes na contagem de células sanguineas (leucopenia, leucocitose,
neutropenia, anemia), quantidades aumentadas ou reduzidas de um fator de
coagulagdo sanguineo (trombocitos)

- reacdo alérgica, inchago (edema), ou inchaco rapido da pele e membranas mucosas
(angioedema)

- aclcar no sangue aumentado (hiperglicemia)

- aclcar no sangue diminuido (hipoglicemia) (ver seccdo 2: “Adverténcias e
Precaucdes”)

- confusdao, desorientacdo, reacbes de ansiedade, sonhos estranhos, depressdo
(potencialmente levando a pensamentos de suicidio, tentativas de suicidio, ou
suicidio consumado) ou alucinacbes

- sensacdo de picadas, sensibilidade anormal a estimulos dos sentidos, sensibilidade
cutédnea diminuida, tremor, convulsGes (ver Secgdo 2: “Adverténcias ou
precaucdes”), ou vertigens

- problemas de visdo incluindo visao dupla

- zumbidos, perda de audicdo, audicao comprometida

- ritmo cardiaco rapido (taquicardia)

- expansdo dos vasos sanguineos (vasodilatacdo), baixa pressdo sanguinea, ou
desfalecimento

- dificuldade em respirar, incluindo sintomas de asma

- problemas de figado, ictericia (ictericia colestatica), ou hepatite

- sensibilidade a luz (ver Seccdo 2: “Adverténcias e precaugoes”)
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- faléncia dos rins, sangue ou cristais na urina (ver Seccdo 2: “Adverténcias e
precaucgdes”), inflamacdo do trato urinario

- retencdo de liquidos ou transpiracdo excessiva

- niveis aumentados da enzima amilase

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- um tipo especial de redugdo da contagem de globulos vermelhos (anemia
hemolitica); uma redugdo perigosa de um tipo de glébulos brancos (agranulocitose);
uma reducdo do numero de globulos vermelhos, brancos e de plaguetas
(pancitopenia) que pode ser fatal; e depressdo da medula 6ssea, que também pode
ser fatal (ver Seccdo 2: “Adverténcias e precaugbes”)

- reacOes alérgicas graves (reacdo anafildtica ou choque anafilatico, que pode ser
fatal

- doencga do soro) (ver Seccdo 2: “Adverténcias e precaugoes”)

- perturbagdes mentais (reagbes psicoticas) (ver Seccdo 2: “Adverténcias e
precaucdes”)

- enxaqueca, coordenacdao perturbada, andar cambaleante (perturbacbes da
marcha), sensibilidade olfativa (perturbacbes do olfato); pressdo no cérebro
(hipertensao intracraniana)

- distorcao visual das cores

- inflamacdo da parede dos vasos sanguineos (vasculite)

- pancreatite

- morte de células do figado (necrose hepatica) conduzindo, muito raramente, a
faléncia do figado que pode por a vida em perigo

- pequenas hemorragias sob a pele, como cabecas de alfinete (petéquias); varias
erupgdes cutaneas ou exantema (por exemplo, sindrome de Stevens-Johnson
potencialmente fatal ou necrolise epidérmica toxica)

- fraqueza muscular, inflamagdo dos tenddes, rutura dos tenddes - especialmente do
tenddo grande na parte de tras do tornozelo (tenddo de Aquiles) (ver Secgdo 2:
“Adverténcias e precaugdes"); agravamento dos sintomas de miastenia gravis (ver
Seccdo 2: “Adverténcias e precaugoes")

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- ritmo cardiaco acelerado, ritmo cardiaco irregular potencialmente fatal, alteracGes
no ritmo cardiaco (denominadas "prolongamento do intervalo QT", percetivel no
ECG, um registo elétrico da atividade do coragdo), erupgcdo pustular

- influéncia na coagulacdo do sangue (em doentes tratados com antagonistas da
vitamina K)

- sentir-se muito animado (mania) ou sensacao de grande otimismo e hiperatividade
(hipomania)

- reacdo de hipersensibilidade chamado RMESS (Reacdao Medicamentosa com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos)

-sindrome associada a diminuicdo da excrecdo de agua e baixos niveis de sédio
(SIADH)

-Perda de consciéncia devido a grave diminuicdo do aglcar no sangue (coma
hipoglicémico). Ver secgdo 2.

Casos muito raros de reacoes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem
meses ou anos) ou permanentes, tais como inflamagdes dos tenddes, rutura de
tenddo, dor nas articulagbes, dor nos membros, dificuldade em andar, sensacdes
anormais, tais como picadas, formigueiro, cocegas, ardor, dorméncia ou dor
(neuropatia), depressdo, fadiga, distlrbios do sono, diminuicdo da memoria, bem
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como diminuicdo da audicdo, visdo, paladar e olfato, foram associados a
administracdo de antibidticos com quinolonas e fluoroquinolonas, em alguns casos
independentemente de fatores de risco preexistentes.

Outros efeitos incluem:

- Aumento dos niveis de aglcar no sangue (hiperglicémia) ou diminuicdo dos niveis
de aclcar no sangue, que pode levar ao coma (coma hipoglicémico). Isto é
importante para pessoas que tenham diabetes.

Foram notificados casos de alargamento e enfraquecimento da parede da aorta ou de
rutura na parede da aorta (aneurismas e dissecdes), que podem romper e ser fatais,
e de vazamento de valvulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas.
Ver também a seccgdo 2.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ciprofloxacina Generis Phar

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ciprofloxacina Generis Phar

A substancia ativa é ciprofloxacina (na forma de cloridrato).
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Cada comprimido revestido por pelicula de 250 mg contém 250 mg de ciprofloxacina
(na forma de cloridrato).
Cada comprimido revestido por pelicula de 500 mg contém 500 mg de ciprofloxacina
(na forma de cloridrato).
Cada comprimido revestido por pelicula de 750 mg contém 750 mg de ciprofloxacina
(na forma de cloridrato).

Os outros excipientes sdo:

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina, amido glicolato de sédio (tipo A),
povidona (K 30), silica coloidal anidra, estearato de magnésio

Revestimento: Hipromelose, didxido de titdnio (E 171), macrogol 400

Qual o aspeto de Ciprofloxacina Generis Phar e conteldo da embalagem

Ciprofloxacina Generis Phar 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, redondos (11.1 mm
de diametro), com ranhura numa face e com gravacgdo ‘F’ e ‘23’ em cada lado da
ranhura na outra face. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Ciprofloxacina Generis Phar 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, em forma de
capsula, com ranhura numa face e com gravacdo ‘F22’ na outra face. O comprimido
pode ser dividido em doses iguais. Dimensdes: 18.2 mm x 8.1 mm.

Ciprofloxacina Generis Phar 750 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, em forma de
capsula, com gravagdo ‘C’ numa face e ‘93’ na outra face. Dimensges: 22.3 mm X
8.2 mm.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Ciprofloxacina Generis Phar estdo
disponiveis em blisters PVC/PVdC com pelicula de aluminio.

Apresentacdes:

250 mg: 8 e 16 comprimidos revestidos por pelicula
500 mg: 8 e 16 comprimidos revestidos por pelicula
750 mg: 16 comprimidos revestidos por pelicula

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

3000 Malta
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Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Adverténcia/educacdo médica

Os antibioticos sdo utilizados para curar infecbes bacterianas. S&o ineficazes contra
infecdes virais.

Se o seu médico prescreveu antibidticos, precisa deles especificamente para a sua
doenca atual.

Independentemente dos antibidticos, algumas bactérias podem sobreviver ou
multiplicar-se. Este fenémeno é chamado resisténcia: alguns tratamentos
antibioticos tornam-se ineficazes.

A ma utilizacdo dos antibidticos aumenta a resisténcia. Pode até ajudar as bactérias
a tornarem-se resistentes e, consequentemente, atrasar a sua cura ou diminuir a
eficacia do antibidtico se ndo respeitar exatamente:

- as posologias

- 0s hordrios

- a duracdo do tratamento

Consequentemente, para preservar a eficacia deste farmaco:

1 - Utilize antibioticos unicamente quando forem prescritos.

2 - Siga rigorosamente a prescrigao.

3 - Ndo reutilize um antibidtico sem prescricdo meédica, mesmo que queira tratar
uma doenc¢a semelhante.

4 - Nunca dé o seu antibiotico a outra pessoa; pode ndo ser adequado para a doencga
dela.

5 - Apods terminar o tratamento, devolva todos os farmacos ndo utilizados ao seu
farmacéutico para garantir que sdo corretamente eliminados.



