Senosiain.

Ciproflox. DM

(Ciprofloxacino)
Tabletas de liberaciéon prolongada
Antimicrobiano de amplio espectro

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Cadatableta contiene:
Ciprofloxacino clorhidrato

equivalente a 500mg y 1000 mg
de ciprofloxacino
Excipiente c.b.p. 1tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Ciproflox DM es un antimicrobiano de amplio es-
pectro, indicado en infecciones agudas no com-
plicadas como cistitis, pielonefritis e infecciones
complicadas del tracto urinario.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
EN HUMANOS

Después de la administracion oralde 500mgo 1g
de Ciproflox DM, su absorcion es rapida y casi
completa, alcanzando su maxima concentracién
plasmatica entre 1y 4 horas; las cifras registradas
correspondena 1.42y 2.70 mg/L, respectivamente.
El area bajo la curva (ABC) fue de 7.24 para 500 mg
y 15.3 mg/h/L para 1 g. Los estudios realizados han
demostrado que la farmacocinética de
Ciproflox DM no se modifica ante la presencia de
alimentos, por lo que puede administrarse con o
sin ellos. En estado de equilibrio, la biodisponibili-
dad relativa es aproximadamente de 97% y 98%,
respectivamente, lo que evidencia una equivalen-
cia de ambas formulaciones con respecto a las do-
sis equipotentes administradas cada 12 horas con
las capsulas de liberacion inmediata. La vida me-
dia de eliminacion es aproximadamente de 5 hrs.
Bajo estas condiciones no se ha observado acumu-
lacién del farmaco.

Ciprofloxacino tiene un volumen de distribucion
de 2-3 I/kg de peso corporal, por lo que difunde
ampliamente a liquidos y tejidos, alcanzando cifras
que exceden claramente las concentraciones plas-

maticas. Su unién a proteinas es baja (20-30%).
Ciprofloxacino puede difundir libremente hacia el
espacio extravascular. Se han identificado 4 meta-
bolitos de ciprofloxacino con actividad antimicro-
biana en la orina, aunque en menor grado que
ciprofloxacino sin cambios. Los principales son
oxociprofloxacino y sulfociprofloxacino, seguidos
de desetilenciprofloxacino y formilciprofloxacino.
La mayor parte de ciprofloxacino se excreta sin
cambios por via renal (44.7%) y en un menor por-
centaje (25%) a través de las heces. Después de 24
horas de administrado, la excrecion urinaria de
ciprofloxacino es practicamente completa. El acla-
ramiento renal es alrededor de 300 mL/minuto,
excediendo el rango normal de la filtracion glo-
merular de 120 mL/minuto. Ciprofloxacino se ex-
creta porfiltracion glomerular y secrecion tubular;
esta ultima parece jugar un papel importante. La
depuracion extrarrenal de ciprofloxacino obedece
principalmente a la secrecion transintestinal activa
y a su metabolismo. Aunque las concentraciones
de ciprofloxacino en bilis exceden varias veces a
las plasmaticas, solo el 1% se excreta por esta via.
Farmacodinamia: Ciproflox DM antibacteriano
quinoldénico sintético de amplio espectro, posee
actividad in vitro frente a microorganismos gram
negativos y gram positivos. Ciproflox DM ejerce su
accion bactericida al inhibir las topoisomerasas
bacterianas tipo Il (ADN girasa y topoisomerasa
IV), necesarias para la replicacion, transcripcion,
reparacionyrecombinacion del ADN.

La resistencia cruzada entre las fluoroquinolonas
aparece cuando ésta surge por mutacion. Las
mutaciones unicas pueden reducir la sensibilidad,
en lugar de producir resistencia clinica, pero las
mutaciones multiples dan lugar, por lo comun, a
resistencia clinica y a resistencia cruzada entre el



grupo de las quinolonas. In vitro es frecuente por
mutaciones de las topoisomerasas bacterianas. Se
ha descrito resistencia mediada por plasmidos y
codificada por el gen gnr. No hay ninguna resis-
tencia cruzada entre ciprofloxacino y otros grupos
de antimicrobianos. La concentracion bactericida
minima (CBM), no suele exceder la concentracion
minima inhibitoria (CMI) en mas del doble. Influ-
encia de las condiciones analiticas: ciprofloxacino
ha demostrado actividad in vitro frente a cepas
sensibles de los siguientes microorganismos:
Grampositivos aerobios: Enterococcus faecalis
(muchas cepas muestran una sensibilidad tan solo
moderada), Staphylococcus saprophyticus.
Gramnegativos aerobios Citrobacter freundii,
Morganella morganii, Enterobacter aerogenes,
Proteus mirabilis, Enterobacter cloacae, Proteus
vulgaris, Escherichia coli, Providencia spp., Kleb-
siella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella oxytoca, Serratia marcescens.
Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis,
Pseudomonas aeruginosa y Serratia marcescens
muestran un grado variable de sensibilidad.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a ciprofloxacino, a
otras quinolonas o alos componentes de la formu-
la.

PRECAUCIONES GENERALES

No se recomienda el uso en pacientes menores de
18 anos. En el caso de diarrea grave y persistente,
debe consultarse al médico, ya que puede enmas-
carar la colitis pseudomembranosa. Pacientes con
convulsiones o que han sufrido de alteraciones del
sistema nerviosos central estan en riesgo de desa-
rrollar reacciones adversas a nivel del sistema ner-
vioso central. El paciente depresivo o psicético
puede excepcionalmente llegar incluso a autole-
sionarse. Hipersensibilidad conocida a ciprofloxa-
cino u otra quinolona, ya que pueden presentar
reacciones anafilacticas/anafilactoides. Ante cual-
quier sintoma de tendinitis debera suspenderse el
tratamiento ya que existe el riesgo de ruptura, so-
bre todo del tenddn de Aquiles y especificamente
en adultos mayores tratados previamente con
glucocorticoides. Puede alterar la velocidad de
reaccion hasta el punto de entorpecer la capacidad
para conducir o para utilizar maquinaria, princi-
palmente si el medicamento se combina con el
alcohol.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LALACTANCIA

No se administre durante el embarazo, lactancia ni
menores de 18 anos

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Comunes: anorexia, nadusea y diarrea, exantema o
rash, prurito y urticaria; artralgia, reacciones en el
sitio de inyeccion e infusién, dolor inespecifico,
sensacion de malestar general y fiebre. Poco co-
mun: sobreinfecciones micoticas, eosinofilia, alte-
raciones del sistema hemolinfatico, hiperactividad
psicomotora (agitacion, confusion y desorienta-
cion); cefalea, mareo, trastornos del sueno y del
sentido del gusto; vomito, dolor abdominal, dis-
pepsia y flatulencia; alteracidon de la funcidn renal.
Raro: colitis, leucopenia, anemia, neutropenia, leu-
cocitosis, trombocitosis, trombocitopenia, reac-
cion alérgica, edema/angioedema, hiperglucemia,
ansiedad, pesadillas, depresion y alucinaciones;
paresias, parestesias, hipoestesia, temblor, con-
vulsionesy vértigo; trastornos visuales, acufenosy
pérdida de laaudicién;taquicardia, vasodilatacion,
hipotensidony sincope; disnea, condicion asmatica,
pancreatitis, ictericia y hepatitis; reacciones de fo-
tosensibilidad y presencia de vesiculas no especi-
ficas; mialgia, artritis, hipertonia muscular y ca-
lambres; nefritis tubulointersticial, insuficiencia re-
nal, hematuria y cristaluria; edema y sudoracion.
Muy raro: anemia hemolitica, agranulocitosis,
pancitopenia, depresiéon de la médula dsea, reac-
cién anafilactica, choque anafilactico y reaccion de
la enfermedad del suero; reacciones psicoticas,
migrana, alteraciones en la coordinacion, tras-
tornos del olfato, hiperestesia e hipertension intra-
craneal, alteraciones visuales del color, trastornos
de la audicion, necrosis hepatica, petequias, erite-
ma multiforme menor, eritema nodoso, sindrome
de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica,
debilidad muscular, tendinitis, ruptura del tendon
y sintomas de exacerbacion de miastenia gravis,
alteraciones de la marcha.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

Formacion de quelatos cuando se administra por
la via oral con farmacos que contienen calcio,
magnesio, aluminio o hierro; polimeros recupera-
dores de fosfato polimérico, sucralfato o anti-



acidos y antirretrovirales que contienen magne-
sio, aluminio o calcio, ya que reducen la absorcion
de ciprofloxacino. Se recomienda administrarse
de 2 horas antes o, por lo menos 6 horas después
de estas preparaciones; esto no aplica para anta-
gonistas H,. Se debera evitar la administracion
simultanea de ciprofloxacino y productos lacteos o
bebidas reforzadas con minerales debido a que
puede reducir la absorcion del ciprofloxacino. La
administracion concomitante de ciprofloxacino
con teofilina, metotrexato, tizanidina y clozapina
puede producir aumento en las concentraciones
séricas potenciando las reacciones secundarias,
en algunos casos con amenaza para la vida.
Especificamente con teofilina se sugiere ajustar la
dosis y evitar la administracion conjunta de tiza-
nidina con ciprofloxacino. La combinacién de do-
sis elevadas de quinolonas y AINES (excepto el
acido acetilsalicilico) puede provocar crisis con-
vulsivas. A la utilizacién con ciclosporina se obser-
vO aumento transitorio en la concentracion sérica
de creatinina, por lo que se sugiere control fre-
cuente de los niveles de creatinina sérica (dos
veces por semana). La administracion simultanea
de warfarina o glibenclamida con ciprofloxacino
puede intensificar el efecto de éstas. Probenecid
interfiere en la secrecion renal del ciprofloxacino,
incrementando sus concentraciones séricas.
Metoclopramida acelera la absorcion del ciproflo-
xacino, de manera que las concentraciones plas-
maticas maximas se alcanzan con mayor rapidez
pero no se ha observado ningun efecto sobre su
biodisponibilidad. El uso conjunto de ciprofloxa-
cino con duloxetina puede resultar en incremento
del ABC y Cmax de la ultima. Algo similar se ha
observado con ropinirol, registrandose aumentos
del 84% y 60% en estos parametros. Aunque el
tratamiento con ropinirol se tolerd bien, la admi-
nistracion concomitante puede dar lugar a una
posible interaccidon con ciprofloxacino, acompa-
nada de efectos secundarios. El uso simultaneo de
lidocaina mas ciprofloxacino, reduce en 22% la
depuracion de la lidocaina administrada por via
intravenosa. No obstante que el tratamiento con
lidocaina se ha tolerado bien, puede dar lugar a
una interaccion con ciprofloxacino, acompanado
de efectos secundarios.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE
PRUEBAS DE LABORATORIO

Aumento transitorio en los niveles de aminotrans-
ferasas hepaticas, fosfatasa alcalina, urea, creati-

nina y bilirrubina séricas, asi como eosinofilia y
leucopenia. Alargamiento del tiempo de protrom-
binay aumento de amilasa.

PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Hasta el momento no se han descrito efectos de
carcinogénesis, mutagénesis o teratogénesis, ni
sobre lafertilidad.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Oral.

Infecciones agudas no complicadas del tracto uri-
nario (cistitis):
1tableta de 500 mg unavez al dia durante 3 dias.

Infecciones complicadas del tracto urinario o
pielonefritis aguda no complicada:
1tabletade 1gunavezal diadurante 7-14 dias.

Adultos mayores (=60 anos):

La dosis mas baja posible, en funciéon de la gra-
vedad de la enfermedad y el estado de la funcién
renal.

Insuficiencia renal severa (depuraciéon de crea-
tinina < 30 ml/min/1.73 m’® o creatinina sérica >
2.0 mg/100 ml), pacientes con dialisis renal, hemo-
dialisis o dano hepatico:

1tableta de 500 mg/dia.

Administrar después de la didlisis.

Insuficiencia renal moderada con depuraciéon de
creatinina entre 31-60 ml/min/1.73m’ o creatinina
sérica entre 1.4-1.9mg/100 ml:

Si el paciente requiere 1 g, no es necesario el
ajuste.

Insuficiencia hepatica:
No requiere ajuste de dosis.

La duracion del tratamiento depende de la grave-
dad de la enfermedad, la respuesta clinica y los
hallazgos bacterioldgicos; se recomienda prolon-
garse por lo menos, 3 dias posteriores a la desapa-
desaparicion de lafiebre o los sintomas clinicos.



MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

En ocasiones se ha observado toxicidad renal re-
versible. El estomago debe ser vaciado a través de
lainduccion del vomito o lavado gastrico. Ademas
de las medidas de soporte rutinarias, se recomien-
da vigilar la funcidn renal y administrar antiacidos
con magnesio o calcio para reducir la absorcion de
ciprofloxacino.

Tras hemodialisis y didlisis peritoneal sdlo se eli-
mina una pequena cantidad de ciprofloxacino del
organismo (<10%).

PRESENTACIONES

Caja con 7 tabletas de liberacion prolongada de
500 mg cada una.

Cajacon 7 tabletas de liberacion prolongadade 1g
cadauna.

RECOMENDACIONES SOBRE
ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°Cyenlugarseco.

LEYENDAS DE PROTECCION
Literatura exclusiva para médicos.
No se deje al alcance de los ninos.
Suventarequiere receta médica.

HECHO EN MEXICO POR:
Laboratorios Senosiain S.A.de C.V.
CaminoaSan LuisRey No. 221.

Ex Hacienda Santa Rita.

38137, Celaya, Guanajuato. México.
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