FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Ciprofloxacina

Comprimidos de Ciprofloxacina 500 mg

Leia com atencao todo este folheto antes de

comecar a tomar este medicamento pois

contém informacao importante para si.

¢ Conserve este folheto. Vocé pode precisar de
o ler novamente.

¢ Caso ainda tenha duvidas, pergunte ao seu
médico ou farmacéutico.

¢ Este medicamento foi prescrito apenas para
vocé. Nao o transmita a outros. Pode
prejudica-los, mesmo que os sinais de
doenga sejam 0s mesmos que 0s seus.

¢ Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale
com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
possiveis efeitos colaterais nao listados neste
folheto. Consulte a segao 4.

O que tem neste folheto

1. O que e Comprimidos de Ciprofloxacina e
para que e utilizados

2. O que precisa de saber antes de tomar
Comprimidos de Ciprofloxacina

3. Como tomar Comprimidos de Ciprofloxacina

4. Possiveis efeitos colaterais

5. Como conservar Comprimidos de
Ciprofloxacina

6. Contetdo da embalagem e outras
informagoes.

1. O que e Comprimidos de Ciprofloxacina e

para que e utilizados

Comprimido de Ciprofloxacina contém a

substancia ativa Ciprofloxacina. A

Ciprofloxacina é um antibiético pertencente a

familia das fluoroquinolonas. A Ciprofloxacina

funciona matando as bactérias que causam

infeccdes. Funciona apenas com cepas

especificas de bactérias.

Adultos

Os Comprimidos de Ciprofloxacina sdo usados

em adultos para tratar as seguintes infecgoes

bacterianas:

¢ infeccdes respiratdrias

¢ infecgdes de ouvido ou sinusite de longa
duracao ou recorrentes

¢ infeccdes do trato urinario

¢ infeccdes do trato genital em homens e
mulheres

¢ infeccdes do trato gastrointestinal e infec¢des
intra-abdominais

¢ infeccdes de pele e tecidos moles

* infeccdes 6sseas e articulares

* para prevenir infecgdes devido a bactéria
Neisseria meningitidis

* exposicado a inalacao de antraz

A Ciprofloxacina pode ser utilizada no
tratamento de doentes com contagens baixas
de glébulos brancos (neutropenia) que
apresentem febre suspeita de ser devida a uma
infecao bacteriana.

Se vocé tiver uma infecgdo grave ou causada
por mais de um tipo de bactéria, podera receber
tratamento antibiético adicional além dos
Comprimidos de Ciprofloxacina.

Criancas e adolescentes

Comprimidos de Ciprofloxacina é utilizado em

criancas e adolescentes, sob supervisao

médica especializada, para tratar as seguintes

infecdes bacterianas:

* infecgdes pulmonares e brénquicas em
criancas e adolescentes com fibrose cistica

* infegbes complicadas do trato urinério,
incluindo infecdes que atingiram os rins
(pielonefrite)

¢ exposicao a inalagdo de antraz

A Ciprofloxacina também pode ser utilizada
para tratar outras infecdes graves especificas
em criancas e adolescentes quando o seu
médico o considerar necessario.

2. O que precisa de saber antes de tomar

Comprimidos de Ciprofloxacina

Nao tome Comprimidos de Ciprofloxacina:

¢ se tem alergia a Ciprofloxacina, a outras
quinolonas ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccgao 6)

* se estiver a tomar tizanidina (ver secgéo 2:
Outros medicamentos e Comprimidos de
Ciprofloxacina)

Avisos e Precaucoes

Antes de tomar este medicamento

Vocé nao deve tomar medicamentos

antibacterianos fluoroquinolonas/quinolonas,

incluindo Comprimidos de Ciprofloxacina, se
tiver tido qualquer reacdo adversa grave no
passado ao tomar uma quinolona ou

fluoroquinolona. Nesta situac¢éo, deve informar o

seu médico o mais rapidamente possivel.

Converse com seu médico,

¢ se |he foi diagnosticado um alargamento ou
"protuberancia" de um grande vaso
sanguineo (aneurisma adrtico ou aneurisma
periférico de grande vaso).

¢ se teve um episddio anterior de dissecgéo da
aorta (uma ruptura na parede da aorta).

¢ se |he foi diagnosticado fugas nas valvulas
cardiacas (regurgitacao da valvula cardiaca).

¢ se tem antecedentes familiares de aneurisma
da aorta ou dissec¢éo da aorta ou doenca
congénita da véalvula cardiaca, ou outros
fatores de risco ou condi¢cdes predisponentes
(por exemplo, doengas do tecido conjuntivo,
tais como sindrome de Marfan ou sindrome
de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner,
sindrome de Sjégrens [uma doencga
inflamatéria autoimune doenca] ou disturbios
vasculares, como arterite de Takayasu,
arterite de células gigantes, doenca de
Behcet, hipertensao arterial ou aterosclerose
conhecida, artrite reumatdide [uma doencga
das articulagdes] ou endocardite [uma
infeccdo do coragao]).

¢ se alguma vez teve problemas renais porque
o seu tratamento pode necessitar de ser
ajustado.

¢ se sofre de epilepsia ou outras condi¢des
neurologicas.

¢ se tiver antecedentes de problemas de
tendao durante o tratamento anterior com
antibiéticos como Comprimidos de
Ciprofloxacina.

¢ se é diabético porque pode ter risco de
hipoglicemia com a Ciprofloxacina.

* se tem miastenia gravis (um tipo de fraqueza
muscular) porque os sintomas podem ser
exacerbados.

¢ se tem problemas cardiacos. Deve-se tomar
cuidado ao usar Ciprofloxacina, se vocé
nasceu com ou tem histérico familiar de
intervalo QT prolongado (observado no ECG,
registro elétrico do coragao), tem
desequilibrio de sal no sangue
(especialmente baixo nivel de potassio ou
magnésio no sangue ), tem um ritmo
cardiaco muito lento (denominado
‘bradicardia'), tem um coragéo fraco
(insuficiéncia cardiaca), tem antecedentes de
ataque cardiaco (enfarte do miocardio), é
mulher ou idoso ou esta a tomar outros
medicamentos que resultam em Alteracdes
no ECG (ver secgao 2: “Outros
medicamentos e Ciprofloxacina
Comprimidos”).

¢ se vocé ou um membro da sua familia tem
uma deficiéncia conhecida na glucose-6-
fosfato desidrogenase (G6PD), uma vez que
pode ter risco de anemia com Ciprofloxacina.

Para o tratamento de algumas infecgoes do
trato genital, seu médico pode prescrever outro
antibiético além do Ciprofloxacina. Se nao
houver melhora dos sintomas apoés 3 dias de
tratamento, consulte o seu médico.

Enquanto estiver a tomar Comprimidos de

Ciprofloxacina

Informe imediatamente o seu médico se ocorrer

alguma das seguintes situagdes enquanto

estiver a tomar Ciprofloxacina Ciclum. O seu
médico ira decidir se o tratamento com

Comprimidos de Ciprofloxacinadeve ser

interrompido.

* Reacao alérgica grave e subita (uma
reagao/choque anafilatico, angioedema).
Mesmo com a primeira dose, ha uma
pequena chance de vocé ter uma reagao
alérgica grave com os seguintes sintomas:

aperto no peito, sensacao de tontura, enjoo
ou desmaio ou tontura ao se levantar. Se isto
acontecer, pare de tomar Comprimidos de
Ciprofloxacina e contacte o seu médico
imediatamente.

¢ Dor e inchago nas articulagdes e inflamacgao
ou ruptura de tenddes podem ocorrer
raramente. O seu risco aumenta se for idoso
(com mais de 60 anos de idade), tiver
recebido um transplante de 6rgao, tiver
problemas renais ou se estiver a ser tratado
com corticosteroéides. Inflamacéo e rupturas
de tenddes podem ocorrer nas primeiras 48
horas de tratamento e até varios meses apés
a interrupgéo do tratamento com
Ciprofloxacina. Ao primeiro sinal de dor ou
inflamacao de um tendao (por exemplo no
tornozelo, pulso, cotovelo, ombro ou joelho),
pare de tomar Comprimidos de
Ciprofloxacina ratiopharm, contacte o seu
médico e descanse a zona dolorida. Evite
qualquer exercicio desnecessario, pois isso
pode aumentar o risco de ruptura do tendao.

¢ Se vocé sofre de epilepsia ou outras
condigcdes neurolégicas, como isquemia
cerebral ou acidente vascular cerebral, pode
sofrer efeitos colaterais associados ao
sistema nervoso central. Se isto acontecer,
pare de tomar Comprimidos de
Ciprofloxacina e contacte o seu médico
imediatamente.

* Se sentir dor subita e forte no abdémen, térax
ou costas, que podem ser sintomas de
aneurisma e dissecgao da aorta, dirija-se
imediatamente a um servico de urgéncia. Seu
risco pode aumentar se vocé estiver sendo
tratado com corticosteroides sistémicos.

e Se comecar a sentir falta de ar de inicio
rapido, especialmente quando se deita na
cama, ou se notar inchaco nos tornozelos,
pés ou abdémen, ou um novo inicio de
palpitacdes cardiacas (sensagéo de
batimentos cardiacos rapidos ou irregulares) ,
vocé deve informar um médico
imediatamente.

* Podera ter reagOes psiquiatricas na primeira
vez que tomar Comprimidos de
Ciprofloxacina. Se sofre de depresséo ou
psicose, 0s seus sintomas podem piorar
durante o tratamento com Ciprofloxacina
Ciclum. Em casos raros, a depressao ou
psicose pode evoluir para pensamentos
suicidas, tentativas de suicidio ou suicidio
consumado. Se isto acontecer, pare de tomar
Comprimidos de Ciprofloxacina e contacte o
seu médico imediatamente.

¢ Raramente podera sentir sintomas de danos
nos nervos (neuropatia), tais como dor, ardor,
formigueiro, dorméncia e/ou fraqueza,
especialmente nos pés e pernas ou maos e
bragos. Se isto acontecer, pare de tomar
Comprimidos de Ciprofloxacina e informe
imediatamente o seu médico para prevenir o
desenvolvimento de uma situagéo
potencialmente irreversivel.

» Efeitos secundarios graves prolongados,
incapacitantes e potencialmente irreversiveis.
Medicamentos antibacterianos com
fluoroquinolona/quinolona, incluindo
Ciprofloxacina, foram associados a efeitos
colaterais muito raros, mas graves, alguns
deles de longa duragéo (continuando por
meses ou anos), incapacitantes ou
potencialmente irreversiveis. Isso inclui dores
nos tenddes, musculos e articulagdes dos
membros superiores e inferiores, dificuldade
para andar, sensagdes anormais como
formigamento, ccegas, dorméncia ou
queimacao (parestesia), disturbios sensoriais,
incluindo comprometimento da visao, paladar
e olfato, e audicao, depressao,
comprometimento da memodria, fadiga severa
e disturbios graves do sono.

Se sentir algum destes efeitos secundarios
apos tomar os Comprimidos de Ciprofloxacina,
contacte o seu médico imediatamente antes de
continuar o tratamento. Vocé e seu médico
decidirao continuar o tratamento considerando
também um antibiético de outra classe.

* A hipoglicemia foi notificada mais
frequentemente em doentes diabéticos,
predominantemente na populagao idosa. Se
isso acontecer, contate seu médico
imediatamente.

¢ Pode desenvolver-se diarreia enquanto
estiver a tomar antibidticos, incluindo
Comprimidos de Ciprofloxacina, ou mesmo
varias semanas depois de ter parado de
toma-los. Se se tornar grave ou persistente
ou se notar que as suas fezes contém
sangue ou muco, pare imediatamente de
tomar Ciprofloxacina Ciclum, uma vez que
pode colocar a sua vida em risco. Nao tome
medicamentos que parem ou retardem os
movimentos intestinais e consulte o seu
médico.

¢ Se a sua visao ficar prejudicada ou se os
seus olhos parecerem afetados de outra
forma, consulte um oftalmologista
imediatamente (ver secgao 4: possiveis
efeitos colaterais).

¢ A sua pele torna-se mais sensivel a luz solar
ou a luz ultravioleta (UV) quando toma
Ciprofloxacina Ciclum. Evite a exposicéo a luz
solar forte ou a luz ultravioleta artificial, como
espreguicadeiras.

¢ Informe o médico ou o pessoal do laboratdrio
que esta a tomar Comprimidos de
Ciprofloxacinase tiver de fornecer uma
amostra de sangue ou urina.

* Se sofre de problemas renais, informe o seu
médico porque a sua dose pode necessitar
de ser ajustada.

e Os Comprimidos de Ciprofloxacina podem
causar lesdes no figado. Se notar quaisquer
sintomas como perda de apetite, ictericia
(pele amarelada), urina escura, comichao ou
sensibilidade no estémago, pare de tomar
Ciprofloxacina Ciclum e contacte o seu
médico imediatamente.

* Os Comprimidos de Ciprofloxacina podem
causar uma redugao no numero de glébulos
brancos e a sua resisténcia a infecgcdes pode
diminuir. Se tiver uma infecao com sintomas
como febre e deterioracdo grave do seu
estado geral, ou febre com sintomas de
infecdo local, como dor de
garganta/faringe/boca ou problemas
urindrios, deve consultar o seu médico
imediatamente. Um exame de sangue sera
feito para verificar a possivel reducéo dos
glébulos brancos (agranulocitose). E
importante informar o seu médico sobre o
seu medicamento.

Os antibidticos Quinolonas podem causar um
aumento dos seus niveis de agucar no sangue
acima dos niveis normais (hiperglicemia), ou
diminuicdo dos seus niveis de agucar no
sangue abaixo dos niveis normais, levando
potencialmente a perda de consciéncia (coma
hipoglicémico) em casos graves (ver seccao 4).
Isso é importante para quem tem diabetes. Se
sofre de diabetes, o seu agucar no sangue deve
ser cuidadosamente monitorizado.

Outros medicamentos e Comprimidos de

Ciprofloxacina

Informe o seu médico ou farmacéutico se

estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou

se vier a tomar outros medicamentos.

Nao tome Ciprofloxacina juntamente com

tizanidina, porque pode causar efeitos

secundarios tais como pressao arterial baixa e

sonoléncia (ver Secgéo 2: “Nao tome

Comprimidos de Ciprofloxacina”).

Os seguintes medicamentos sao conhecidos

por interagir com os Comprimidos de

Ciprofloxacina em seu corpo. Tomar

Comprimidos de Ciprofloxacina juntamente com

estes medicamentos pode influenciar o efeito

terapéutico destes medicamentos. Também
pode aumentar a probabilidade de sofrer efeitos
colaterais.

Informe o seu médico se estiver a tomar:

* antagonistas da vitamina K (por exemplo,
varfarina, acenocumarol, fenprocumona ou
fluindiona) ou outros anticoagulantes orais
(para diluir o sangue)

* probenecida (para gota)

* metotrexato (para certos tipos de cancer,
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psoriase, artrite reumatoide)

¢ teofilina (para problemas respiratorios)

e tizanidina (para espasticidade muscular na
esclerose multipla)

¢ olanzapina (um antipsicético)

¢ clozapina (um antipsicético)

¢ ropinirole (para a doenca de Parkinson)

¢ fenitoina (para epilepsia)

* metoclopramida (para nduseas e vomitos)

¢ ciclosporina (para problemas de pele, artrite
reumatoide e em transplante de 6rgaos)

¢ outros medicamentos que podem alterar o
seu ritmo cardiaco: medicamentos que
pertencem ao grupo dos antiarritmicos (por
exemplo, quinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida,
ibutilida), antidepressivos triciclicos, alguns
antimicrobianos (que pertencem ao grupo
dos macrdlidos ), alguns antipsicéticos.

* A Ciprofloxacina pode aumentar os niveis dos

seguintes medicamentos no seu sangue:

¢ pentoxifilina (para disturbios circulatérios)

* cafeina

* agomelatina

e zolpidem

¢ duloxetina (para depressao, lesao nervosa
diabética ou incontinéncia)

¢ lidocaina (para problemas cardiacos ou uso
anestésico)

 sildenafil (por exemplo, para disfuncao erétil)

Alguns medicamentos reduzem o efeito dos

Comprimidos de Ciprofloxacina. Informe o seu

médico se vocé toma ou deseja tomar:

¢ antiacidos

e omeprazol

¢ suplementos minerais

¢ sucralfato

¢ um aglutinante de fosfato polimérico (por
exemplo, sevelamer ou carbonato de
lantanio)

¢ medicamentos ou suplementos contendo
célcio, magnésio, aluminio ou ferro

Se essas preparagdes forem essenciais, tome
os Comprimidos de Ciprofloxacina cerca de
duas horas antes ou nao antes de quatro horas
depois.

Comprimidos de Ciprofloxacina com
alimentos e bebidas

A menos que tome os Comprimidos de
Ciprofloxacina durante as refeicoes, ndo coma

ou beba quaisquer produtos lacteos (como leite

ou iogurte) ou bebidas com adicédo de calcio
quando tomar os comprimidos, uma vez que
podem afetar a absor¢édo da substancia ativa.
Gravidez e amamentacao

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

E preferivel evitar o uso de Ciprofloxacina
durante a gravidez.

Nao tome Ciprofloxacina durante a
amamentacgao porque a Ciprofloxacina é
excretada no leite materno e pode ser
prejudicial para o seu filho.

Conducao e utilizagdo de maquinas

Os Comprimidos de Ciprofloxacina podem fazer

com que se sinta menos alerta. Alguns eventos

adversos neuroldgicos podem ocorrer. Portanto,

certifique-se de saber como vocé reage aos
Comprimidos de Ciprofloxacina antes de dirigir
um veiculo ou operar maquinas. Em caso de
duvida, fale com o seu médico.

3. Como tomar Comprimidos de
Ciprofloxacina

Tome este medicamento sempre de acordo com

as indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver

duvidas.

O seu médico ira explicar-lhe exactamente
quantos Comprimidos de Ciprofloxacina devera
tomar, com que frequéncia e durante quanto
tempo. Isso dependera do tipo de infec¢cdo que
vocé tem e quéo ruim é.

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

O tratamento geralmente dura de 5 a 21 dias,
mas pode demorar mais para infecgdes graves.

a. Engula os comprimidos com bastante liquido.

N&o mastigue os comprimidos porque nao
tém um sabor agradavel.

b. Tente tomar os comprimidos a mesma hora
todos os dias.

c. Pode tomar os comprimidos a hora das
refeicdes ou entre as refeicoes. Qualquer
célcio que vocé tome como parte de uma
refeicao nao afetard seriamente a absorgao.
No entanto, ndo tome os Comprimidos de
Ciprofloxacina com produtos lacteos, como
leite ou iogurte, ou com sumos de fruta
enriguecidos (por exemplo, sumo de laranja
enriquecido com célcio).

Lembre-se de beber muitos liquidos enquanto
estiver a tomar este medicamento.

Se tomar mais Comprimidos de
Ciprofloxacina do que deveria

Se vocé tomar mais do que a dose prescrita,
procure ajuda médica imediatamente. Se
possivel, leve os comprimidos ou a caixa
consigo para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar
Ciprofloxacina Ciclum

Tome a dose normal assim que possivel e
continue conforme prescrito. No entanto, se
estiver quase na hora da proxima dose, ndo
tome a dose esquecida e continue como de
costume. Nao tome uma dose dupla para
compensar uma dose esquecida. Certifique-se
de completar o seu curso de tratamento.

Se Parar de tomar Comprimidos de
Ciprofloxacina

E importante que termine o tratamento mesmo
que comece a sentir-se melhor passados
alguns dias. Se parar de tomar este
medicamento demasiado cedo, a sua infegcao
pode nao ser completamente curada e os
sintomas da infe¢cdo podem voltar ou piorar.
Vocé também pode desenvolver resisténcia ao
antibiético.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas
as pessoas.

Efeitos colaterais graves

Pare de tomar Comprimidos de Ciprofloxacina e

consulte um médico ou dirija-se imediatamente
a um hospital se notar algum dos seguintes

efeitos secundarios graves - pode necessitar de

cuidados médicos urgentes:

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

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

¢ inflamacgéo do intestino (colite) associada ao
uso de antibidticos (pode ser fatal em casos
muito raros) (consulte a Secéo 2:
Adverténcias e precaucdes)

¢ disturbios hepaticos, ictericia (ictericia
colestatica) ou hepatite

¢ diminuicado do agucar no sangue
(hipoglicemia) (consulte a Sec¢ao 2:
Adverténcias e precaugoes)

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000

pessoas

* reacoOes alérgicas graves (reacao anafilatica
ou choque anafilatico, que pode ser fatal -
doenca do soro) (consulte a Secao 2:
Adverténcias e precaucoes)

* pequena hemorragia sob a pele (petéquias);
varias erupgdes cutaneas ou erupgoes
cutaneas (por exemplo, a sindrome de
Stevens-Johnson potencialmente fatal ou
necrolise epidérmica toxica)

¢ inflamagao da parede dos vasos sanguineos
(vasculite)

¢ inflamag&o do pancreas que inclui sintomas
como dor intensa na parte superior do
estdbmago, frequentemente com nauseas e
vémitos (pancreatite)

* dor e/ou fraqueza muscular, inflamacéo das
articulacdes e dor nas articulagdes, aumento
do ténus muscular e caibras, inflamacéo dos
tenddes ou ruptura do tendao, afetando
particularmente o tendao grande na parte de

tras do tornozelo (tendédo de Aquiles) — ver
secgao 2

Desconhecido: a frequéncia nao pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis

¢ ritmo cardiaco acelerado anormal, ritmo
cardiaco irregular com risco de vida,
alteragao do ritmo cardiaco (denominado
“prolongamento do intervalo QT”, observado
no ECG, atividade elétrica do coragao).

* sensagao incomum de dor, queimacao,
formigamento, dorméncia ou fraqueza
muscular nas extremidades (neuropatia) - ver
secao 2

¢ Perda de consciéncia devido a diminuigcao
grave dos niveis de agucar no sangue (coma
hipoglicémico). Consulte a se¢éo 2.

Outros efeitos colaterais

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10
pessoas

* nauseas, diarreia

* dores articulares em criancas

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100

pessoas

» superinfeccdes fungicas

e uma alta concentracédo de eosindfilos, um tipo
de globulo branco

¢ diminuicdo do apetite

* hiperatividade ou agitacao

* dor de cabeca, tontura, problemas de sono
ou disturbios do paladar

¢ vomitos, dor abdominal, problemas
digestivos, como dores de estbmago
(indigestéo/azia) ou gases

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

* erupcao cuténea, coceira ou urticaria

* dor nas articulagdes em adultos

e méa fungao renal

¢ dores nos musculos e ossos, mal-estar
(astenia) ou febre

¢ aumento da fosfatase alcalina no sangue
(uma determinada substancia no sangue)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

e alteragcdes no hemograma (leucopenia,
leucocitose, neutropenia, anemia),
quantidades aumentadas ou diminuidas de
um fator de coagulacdo sanguinea
(trombdcitos)

e aumento do agucar no sangue (hiperglicemia)

» confusédo, desorientacéo, reacoes de
ansiedade, sonhos estranhos, depressao
(que pode levar a pensamentos suicidas,
tentativas de suicidio ou suicidio consumado)
ou alucinagdes, alfinetes e agulhas,
sensibilidade incomum a estimulos dos
sentidos, diminuicao da sensibilidade da pele,
tremores, convulsdes (consulte a Secéo 2:
Adverténcias e precaucdes) ou tontura

e problemas de visao, incluindo visdo dupla

* zumbido, perda de audi¢ao, deficiéncia
auditiva

* batimentos cardiacos acelerados
(taquicardia)

e expansao dos vasos sanguineos
(vasodilatagdo), presséao arterial baixa ou
desmaio

» falta de ar, incluindo sintomas asmaticos

¢ sensibilidade a luz (consulte a Segéo 2:
Adverténcias e precaucdes)

¢ insuficiéncia renal, sangue ou cristais na
urina (ver Segao 2: Adverténcias e
precaugdes), inflamagéo do trato urinario

* retencao de liquidos ou sudorese excessiva

e aumento dos niveis da enzima amilase

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000

pessoas

* um tipo especial de contagem reduzida de
glébulos vermelhos (anemia hemolitica); uma
queda perigosa em um tipo de glébulos
brancos (agranulocitose); uma queda no
numero de glébulos vermelhos e brancos e
plaquetas (pancitopenia), que pode ser fatal;
e depressao da medula éssea, que também
pode ser fatal (ver Secéo 2: Adverténcias e
precaugdes)

« disturbios mentais (reagdes psicéticas que
podem levar a pensamentos suicidas,
tentativas de suicidio ou suicidio consumado)
(consulte a Segao 2: Adverténcias e
precaugoes)

* enxaqueca, coordenacao perturbada, andar
instavel (disturbio da marcha), disturbio do
olfato (disturbios olfativos), presséo no
cérebro (pressao intracraniana e
pseudotumor cerebral)

* distorgOes visuais de cores

¢ morte de células hepaticas (necrose
hepatica) muito raramente levando a
insuficiéncia hepatica com risco de vida

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser

estimada a partir dos dados disponiveis)

* erupcgao cutanea pustulosa

e influéncia na coagulacdo do sangue (em
pacientes tratados com antagonistas da
vitamina K)

¢ Sentir-se muito excitado (mania) ou sentir
grande otimismo e hiperatividade
(hipomania), reacao de hipersensibilidade
chamada DRESS (reagdo medicamentosa
com eosinofilia e sintomas sistémicos)

¢ Sindrome associada com excre¢édo de agua
prejudicada e baixos niveis de sédio (SIADH)

Casos muito raros de reacdes adversas
medicamentosas duradouras (até meses ou
anos) ou permanentes, tais como inflamagoes
do tendao, ruptura do tendao, dor nas
articulagdes, dor nos membros, dificuldade em
andar, sensagdes anormais como alfinetadas e
agulhadas, formigamento, cécegas ,
queimacao, dorméncia ou dor (neuropatia),
depressao, fadiga, disturbios do sono,
comprometimento da meméria, bem como
comprometimento da audicao, viséo e paladar e
olfato foram associados a administracao de
antibiéticos quinolonas e fluoroquinolonas, em
alguns casos, independentemente do pré -
fatores de risco existentes.

Casos de aumento e enfraquecimento da
parede adrtica ou ruptura na parede adrtica
(aneurismas e dissecgdes), que podem romper
e ser fatais, e vazamento de valvulas cardiacas
foram relatados em pacientes recebendo
fluoroquinolonas. Veja também a secao 2.
Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com
o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
possiveis efeitos colaterais néo listados neste
folheto.

5. Como conservar Comprimidos de
Ciprofloxacina

Armazenar abaixo de 30°C. Proteger da luz e
da umidade.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de
validade impresso no blister ou embalagem
apos “EXP”. A data de validade refere-se ao
ultimo dia desse més.

Este medicamento nao requer quaisquer
condigbes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizag&do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
irdo ajudar a proteger o meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras

informacoes

Qual a composicao dos Comprimidos de

Ciprofloxacina

* A substancia ativa é Ciprofloxacina (na forma
de Cloridrato de Ciprofloxacina)

» Cada comprimido revestido por pelicula
contém 500 mg de Ciprofloxacina (na forma
de Cloridrato de Ciprofloxacina)

» Os outros ingredientes sao: Silica Coloidal
Anidra, Celulose microcristalina, Glicolato de
amido de sddio, Esterato de Magnésio, Talco
Purificado, Alcool Isopropilico, Cloreto de
Metileno, Polietilenoglicol.

Comprimidos de Ciprofloxacina 500 mg esta
disponivel em caixinha de 2 x 8 Comprimidos.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.

MA Holder:

MS Lab
St/ 92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE

www.mslabfrance.com
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