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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ciprofloxacina Generis 2 mg/ml solucao para perfusao
Ciprofloxacina

Leia com atengado todo este folheto antes de lhe ser administrado 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 e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Ciprofloxacina Generis
. Como utilizar Ciprofloxacina Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ciprofloxacina Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

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

A Ciprofloxacina Generis € um antibiotico pertencente a familia das fluoroquinolonas.
A substdancia ativa é a ciprofloxacina. A ciprofloxacina atua matando as bactérias que
causam infecBes. Apenas funciona com tipos especificos de bactérias.

Adultos

A Ciprofloxacina Generis é utilizada em adultos para o tratamento das seguintes
infecOes bacterianas:

- infe¢Ges do trato respiratorio

- infecBes do ouvido ou sinusais, de longa duragdo ou recorrentes

- infecBes do trato urindrio

- infecGes dos testiculos

- infecGes dos 6rgdos genitais da mulher

- infecBes do trato gastrointestinal e infegdes intra-abdominais

- infecdes da pele e dos tecidos moles

- infecdes dos 0ssos e das articulacdes

- no tratamento de infegdes em doentes com uma contagem de glébulos brancos
muito baixas (neutropenia)

- na prevencdo de infecdes em doentes com uma contagem de glébulos brancos
muito baixa (neutropenia)

- exposicdo a antraz por inalagao

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 da
Ciprofloxacina Generis.
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Criancas e adolescentes

A Ciprofloxacina Generis € utilizada em criangcas e adolescentes, sob supervisdo
meédica, 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

A Ciprofloxacina Generis também podera ser utilizada 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 |he ser administrada Ciprofloxacina Generis

Nao lhe deve ser administrada Ciprofloxacina Generis se:

- tem alergia a ciprofloxacina, a outros medicamentos do tipo quinolona ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6)

- esta a tomar tizanidina (ver Seccdo 2: Ao tomar outros medicamentos)

Adverténcias e precaugbes
Antes de lhe ser administrada Ciprofloxacina Generis

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ciprofloxacina Generis:

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

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

- se sofre de epilepsia ou de outros problemas neurologicos

- se tem antecedentes de problemas de tenddes durante tratamentos anteriores com
antibioticos tais como a Ciprofloxacina Generis

- se tem miastenia gravis (um tipo de fraqueza muscular)

- se tem antecedentes de ritmo cardiaco anormal (arritmias)

- se tem problemas cardiacos: deve ter precaucdo quando usa este tipo de
medicamentos se nasceu com, ou tem na sua familia alguém com prolongamento do
intervalo QT (percetivel no ECG, um registo elétrico da atividade do coracdo), 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 coragdo 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 alteracdes no ECG (ver seccao ao tomar Ciprofloxacina Generis
com outros medicamentos).

- caso lhe tenha sido diagnosticado dilatacgo de um grande vaso sanguineo
(aneurisma aodrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande
calibre).

- se sofreu anteriormente um episodio de dissecgdo adrtica (uma rutura da parede
da aorta).

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



APROVADO EM
05-03-2021
INFARMED

- se existem antecedentes na sua familia de aneurisma aortico ou disseccdo aodrtica
ou de doenca congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou
predisposicdo (p. ex., doengas 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, no peito ou nas costas, que podem ser
sintomas de aneurisma e dissecao da aorta, procure de imediato um servico de
emergéncia médica. 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.

Enquanto estiver sob tratamento com Ciprofloxacina Generis

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

Reacdo alérgica grave e repentina (uma reacgdo anafilatica/choque, angioedema)
Mesmo apds a primeira toma, ha uma hipotese rara que possa ter uma reagdo
alérgica grave com os seguintes sintomas: aperto no peito, tonturas, mal-estar ou
desfalecimento, ou sentir tonturas quando esteja em pé. Caso tal aconteca, informe
imediatamente o seu médico uma vez que a administragdo de Ciprofloxacina Generis
terd que ser interrompida.

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. Ao primeiro sinal de dor ou inflamacdo de
um tenddo (por exemplo, no tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare de
tomar Ciprofloxacina Generis, contacte o seu médico 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 AVC, pode sentir efeitos indesejaveis associados com o sistema nervoso central.
Caso tal aconteca, pare de tomar Ciprofloxacina Generis e contacte imediatamente o
seu médico.

Pode sentir reagdes psiquiatricas a primeira vez que tomar ciprofloxacina. Se sofre
de depressdo ou psicose, 0s seus sintomas podem piorar enquanto estiver sob
tratamento com Ciprofloxacina Generis. Caso tal aconteca, pare de tomar
Ciprofloxacina Generis e contacte imediatamente o seu médico.
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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 e informe o
seu meédico 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.

Pode surgir diarreia enquanto esta a tomar antibioticos, incluindo Ciprofloxacina
Generis, ou mesmo varias semanas apos ter parado de os tomar. Se se tornar grave
ou persistente, ou se notar que as suas fezes contém sangue ou muco, informe o seu
médico imediatamente. O tratamento com Ciprofloxacina Generis tera que ser
imediatamente interrompido, uma vez que esta situagdo pode por a vida em perigo.
Ndo tome medicamentos que parem ou reduzam os movimentos intestinais.

Se tiver que fazer uma colheita de sangue ou urina, informe o médico ou os
funcionarios do laboratorio que esta a tomar Ciprofloxacina Generis. As analises para
detecdo de tuberculose podem originar falsos negativos.

A Ciprofloxacina Generis pode levar a formacgdo de cristais na urina. Deve beber
muita dgua e evitar a excessiva alcalinidade da urina.

A Ciprofloxacina Generis pode causar lesdo do figado. Se notar qualquer sintoma tal
como perda de apetite, ictericia (amarelecimento da pele), urina escura, comichdo,
ou tensdo do estbmago, a Ciprofloxacina Generis deve ser parada imediatamente.

A Ciprofloxacina Generis pode causar uma redugdo no nimero de glébulos brancos e
a sua resisténcia a infegbes pode diminuir. Se tiver uma infecdo com sintomas tais
como febre e deterioracdo grave do seu estado geral, ou febre com sintomas locais
de infegdo tais como uma dor de garganta/faringe/boca ou problemas urinarios, deve
consultar o seu meédico imediatamente. Sera efetuada uma analise ao sangue para
detetar uma possivel reducdo dos globulos brancos (agranulocitose). E importante
informar o seu médico acerca do seu medicamento.

Pode existir risco de serem selecionadas bactérias resistentes a ciprofloxacina
durante tratamentos de longa duracdo e aquando do tratamento de infecBes
hospitalares e/ou infegdes causadas por determinadas espécies de bactérias.

Informe o seu médico se vocé ou um membro da sua familia tiver uma deficiéncia
em glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), uma vez que pode ter risco de anemia
com ciprofloxacina.

A sua pele torna-se mais sensivel a luz solar ou ultravioleta (UV) enquanto estiver
sob tratamento com Ciprofloxacina Generis. Evite a exposicdo a luz solar forte ou a
luz UV artificial (ex. solarios).
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Ao usar Ciprofloxacina Generis se notar alteragcdes da visdo ou qualquer outra
perturbacdo ocular, consulte de imediato um oftalmologista.

Efeitos indesejaveis graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente
irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas / quinolonas, incluindo
Ciprofloxacina Generis, foram associados a efeitos indesejaveis muito raros, mas
graves, alguns deles de longa duracdao (que persistem 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 apos tomar Ciprofloxacina Generis,
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

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Nao utilize Ciprofloxacina Generis conjuntamente com tizanidina, porque tal pode
causar efeitos indesejaveis tais como baixa pressdo arterial e sonoléncia (ver Seccdo
2: “Nao lhe deve ser administrada Ciprofloxacina Generis se:”).

Sabe-se que o0s seguintes mediamentos interagem com Ciprofloxacina Generis no
seu organismo. Usar Ciprofloxacina Generis conjuntamente com estes medicamentos
pode influenciar o efeito terapéutico desses medicamentos. Também pode aumentar
a probabilidade de sentir efeitos indesejaveis.

Informe o seu médico se estiver a tomar:

- antagonistas da vitamina K (ex.: varfarina, acenocumarol, fenprocumon,
fluindiona) (para diluir o sangue)

- probenecide (para a gota)

- metotrexato (para certos tipos de cancro, psoriase, artrite reumatoide)
- teofilina e outros derivados das xantinas (para problemas respiratorios)
- tizanidina (para espasticidade muscular na esclerose multipla)
clozapina (um antipsicético)

ropinirol (para a doencga de Parkinson)

fenitoina (para a epilepsia)

metoclopramida (para as nauseas e vomitos)

omeprazol (para o excesso de acidez no estdbmago)

ciclosporina (para doentes transplantados)

Deve ainda informar o seu médico se estiver a tomar qualquer outro medicamento
gue possa alterar o seu ritmo cardiaco: medicamentos da classe dos antiarritmicos
(ex.: quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida,
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ibutilida), antidepressivos triciclicos, alguns agentes antimicrobianos (pertencentes a
classe dos macrolidos), alguns antipsicoticos.

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

- pentoxifilina (para problemas circulatorios)

- cafeina

- gliblenclamida (para a diabetes)

- duloxetina (para a depressao)

- lidocaina (um anestésico local)

- sildenafil (para a disfungdo erétil)

Ciprofloxacina Generis com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas ndao afetam o seu tratamento com Ciprofloxacina Generis.

Gravidez e amamentagao
E preferivel evitar a utilizacdo de Ciprofloxacina Generis durante a gravidez. Informe
0 seu médico se estiver a planear engravidar.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

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

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Ciprofloxacina Generis

Ciprofloxacina Generis contém sédio

A dose maxima diaria deste produto contém 2125,3 mg de sodio (presente no sal de
mesa). Isto é equivalente a 106,3% da ingestdo didria maxima de sddio
recomendada na dieta para um adulto.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar de tomar Ciprofloxacina Generis
diariamente durante um periodo prolongado, especialmente se foi aconselhado a
seguir uma dieta com pouco sal.

3. Como utilizar Ciprofloxacina Generis
O seu médico explicar-lhe-a exatamente que quantidade de Ciprofloxacina Generis
Ihe sera administrada, com que frequéncia e durante quanto tempo. Tal vai

depender do tipo de infecdo que tem e da sua gravidade.

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
infecOes graves.
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O médico administrar-lhe-a cada dose na corrente sanguinea, atraves de perfusdo
lenta numa veia. Para as criangas, a duracdo da perfusdo € de 60 minutos. Nos
doentes adultos, o tempo de perfusdo € 60 minutos para a Ciprofloxacina Generis
400 mg e 30 minutos para a Ciprofloxacina Generis 200 mg. A administracdo lenta
da perfusdo ajuda a prevenir a ocorréncia de efeitos indesejaveis imediatos.

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

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

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico 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 algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 pessoas podem
provavelmente vir a ter):

- nausea, diarreia, vomitos

- dores articulares nas crianc¢as

- reagoes locais no sitio da injegcdo, erupcdo cutanea

- quantidades temporariamente aumentadas de certas substdncias no sangue
(transaminases)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (entre 1 e 10 em cada 1.000 pessoas podem
provavelmente vir a ter):

- superinfecdes por fungos

- uma elevada concentracdo de eosinofilos, um tipo de glébulos brancos,
guantidades aumentadas ou diminuidas de um fator de coagulacdo sanguineo
(trombocitos)

- perda de apetite (anorexia)

- hiperatividade, agitacao, confusao, desorientacdo, alucinacdes

- dor de cabeca, tonturas, problemas de sono, alteracSes do paladar, picadas,
sensibilidade anormal a estimulos sensoriais, sensibilidade cutdnea diminuida,
convulsdes (ver Seccao 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina Generis),
vertigens

- problemas visuais incluindo a visualizacdo de duas imagens de um Unico objeto

- perda de audicao

- ritmo cardiaco acelerado (taquicardia)

- expansdo dos vasos sanguineos (vasodilatacdo), baixa tens&o arterial
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- dores gastrointestinais e abdominais, problemas digestivos tais como mal-estar
gastrico (indigestdo/azia), gases

- problemas de figado, quantidades aumentadas de uma substdncia no sangue
(bilirrubina), ictericia (ictericia colestatica)

- comich&o, urticaria

- dores articulares nos adultos

- fungdo renal fraca, faléncia renal

- dores nos musculos e 0ssos, sensacdo de mal-estar (astenia), febre, retencdo de
fluidos

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

Efeitos indesejaveis raros (entre 1 e 10 em cada 10.000 pessoas podem
provavelmente vir a ter):

- inflamacgdo do intestino (colite) associada ao uso de antibidticos (pode ser fatal em
casos raros) (ver Seccdo 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina Generis)

- alteragbes na contagem de células sanguineas (leucopenia, leucocitose,
neutropenia, anemia), descida do niumero de glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaguetas (pancitopenia), que pode ser fatal, depressdo da medula éssea que
também pode ser fatal (ver Secgdo 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina
Generis)

- reacdo alérgica, inchaco alérgico (edema), inchaco rapido da pele e membranas
mucosas (angioedema), reacdo alérgica grave (choque anafilatico) que pode levar a
perigo de vida (ver Seccao 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina Generis)

- aclcar no sangue aumentado (hiperglicemia)

- reacdo de ansiedade, sonhos estranhos, depressao, perturbactes mentais (reagdes
psicoticas) (ver Seccdo 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina Generis)

- sensibilidade cutdnea diminuida a estimulos sensoriais, tremor, enxaqueca,
perturbacdo da sensibilidade olfativa (perturbaces do olfato)

- zumbidos, audicdo comprometida

- desfalecimento, inflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite)

- dificuldade em respirar, incluindo sintomas de asma

- pancreatite

- hepatite, morte das células do figado (necrose hepatica) levando, muito raramente,
a faléncia hepatica com perigo de vida

- sensibilidade a luz (ver Seccdo 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina
Generis), - pequenas hemorragias sob a pele, como cabecas de alfinete (petéquias)

- dor muscular, inflamagdo das articulagées, aumento do ténus muscular, cdibras,
rutura do tenddo - especialmente do grande tenddo na parte de tras do tornozelo
(tenddo de Aquiles) (ver Seccao 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina
Generis)

- sangue ou cristais na urina (ver Seccao 2: Tome especial cuidado com
Ciprofloxacina Generis), inflamacdo do trato urinario (nefrite tubulointersticial)

- sudacao excessiva

- niveis aumentados da enzima amilase

Efeitos indesejaveis muito raros (menos de 1 em cada 10.000 pessoas podem
provavelmente vir a ter):

- um tipo especial de redugdo da contagem de globulos vermelhos (anemia
hemolitica); uma redugdo perigosa de um tipo de glébulos brancos (agranulocitose)

- reacdo alérgica grave (reacdo anafilatica, choque anafilatico, doenca do soro) que
pode ser fatal (ver Secgdo 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina Generis)
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- coordenacao perturbada, andar cambaleante (perturbacdes da marcha), pressao no
cérebro (hipertensdo intracraniana)

- distorcao visual das cores

- varias erupgdes cutdneas ou exantema (por ex., sindrome de Stevens-Johnson
potencialmente fatal ou necrolise epidérmica toxica)

- fraqueza muscular, inflamacdo dos tenddes, agravamento dos sintomas de
miastenia gravis (ver Seccao 2: Tome especial cuidado com Ciprofloxacina Generis)

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- problemas associados com o sistema nervoso tais como dor, queimadura,
formigueiro, entorpecimento e/ou fraqueza nas extremidades (neuropatia periférica)
- problemas associados com o sistema cardiovascular tais como ritmo cardiaco
acelerado, ritmo cardiaco irregular potencialmente fatal ou alteragcdes no ritmo
cardiaco (denominadas “prolongamento do intervalo QT”, percetivel no ECG, um
registo elétrico da atividade do coragéo)

- aparecimento de pustulas de uma forma generalizada (pustulose exantematosa
generalizada aguda)

- aumento do indice normalizado internacional (INR) em doentes tratados com
alguns anticoagulantes orais como por exemplo a varfarina

- sindrome associada a excrecdo inapropriada de dgua e baixos niveis de sédio
(SIADH)

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.

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
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.

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 meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram




APROVADO EM
05-03-2021
INFARMED

(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

Conservar na embalagem exterior para proteger da luz.
Uma vez que a ciprofloxacina é fotossensivel, depois de retirados da embalagem
exterior, os frascos e 0s sacos deverao manter-se ao abrigo da luz.

A baixas temperaturas de armazenagem pode ocorrer precipitagdo que redissolve a
temperatura ambiente. Recomenda-se, portanto, que a solugdo para perfusdao nao
seja colocada no frigorifico.

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

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

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

- A substancia ativa de Ciprofloxacina Generis é a ciprofloxacina.

Cada frasco para injetaveis de 100 ml contém 200 mg de ciprofloxacina.
Cada frasco para injetaveis de 200 ml contém 400 mg de ciprofloxacina.
Cada saco de 100 ml contém 200 mg de ciprofloxacina.

- Os outros componentes sdo acido lactico, cloreto de sddio, acido cloridrico (para
ajuste do pH) e agua para preparacées injetaveis.

Qual o aspeto de Ciprofloxacina Generis e conteldo da embalagem

Ciprofloxacina Generis encontra-se sob a forma de solugdo para perfusdo para
administracdo intravenosa. Encontra-se disponivel em frascos para injetaveis de
vidro contendo 100 ml ou 200 ml de solucdo ou em sacos de PVC, contendo 100 ml
de solucdo.

Embalagens de 1, 10 e 20 frascos para injetaveis.

Embalagens de 1, 10 e 50 sacos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

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

Fabricante

Frascos:

B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa, 121
E-08191 Rubi (Barcelona)
Espanha

Sacos:

Biomendi, S.A.

Poligono Industrial de Bernedo s/n
E-01118 Bernedo — Alava
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Aconselhamento/educacdo medica

Os antibidticos sdo usados para curar infecoes bacterianas. Sdo ineficazes contra
infecBes virais. Se o seu médico lhe receitou antibidticos, necessita deles
especificamente para a sua doenca atual. Apesar dos antibidticos, algumas bactérias
podem sobreviver ou crescer. Este fendmeno é chamado de resisténcia: alguns
tratamentos com antibidtico tornam-se ineficazes.

A utilizacdo incorreta dos antibidticos aumenta a resisténcia. Pode mesmo ajudar as
bactérias a tornarem-se resistentes e assim atrasar a sua cura ou diminuir a eficacia
do antibidtico, caso ndo respeite:

- as doses apropriadas

- 0s horarios adequados

- a duracdo do tratamento apropriada

Consequentemente, para manter a eficacia deste medicamento:

1 - Use os antibidticos apenas quando receitados.

2 - Siga rigorosamente a prescrigao.

3 - N&o reutilize um antibidtico sem receita médica, mesmo que pretenda tratar uma
doenca semelhante.

4 - Nunca dé o seu antibiotico a outra pessoa; talvez ndo seja adequado para a
doenca dele/dela.

5 - Apos conclusdo do tratamento, devolva todos os medicamentos ndo utilizados na
sua farmacia para assegurar que serdo eliminados corretamente.
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A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude

A Ciprofloxacina Generis deve ser administrada por perfusdo intravenosa. Para as
criancas, a duragdo da perfusdo € de 60 minutos. Nos doentes adultos, o tempo de
perfusdo € 60 minutos para a Ciprofloxacina Generis 400 mg e 30 minutos para a
Ciprofloxacina Generis 200 mg. A perfusdao lenta numa veia grande minimiza o
desconforto do doente e reduz o risco de irritagdo venosa. A solucao para perfusao
pode ser perfundida diretamente ou apds mistura com outras solucGes para perfusdo
compativeis.

A menos que se encontre comprovada a compatibilidade com outras solugdes para
perfusdo/farmacos, a solucdo para perfusdo deve ser sempre administrada
separadamente. Os sinais visuais de incompatibilidade sdo, por ex., precipitacao,
turvacao e descoloracao.

Verifica-se incompatibilidade em relagdo a todas as solugdes para perfusdo/farmacos
gue sdo fisica ou quimicamente instaveis ao pH da solugdo (por ex., penicilinas,
solucBes de heparina) em especial em combinacdo com solugdes alcalinas (pH da
solugdo para perfusao de ciprofloxacina: 3,9-4,5).

ApOs o inicio do tratamento por via intravenosa, o tratamento pode ser continuado
por via oral.



