Grifociprox”

Ciprofloxacino 500 mg

COMPOSICION:
Cada comprimido recubierto contiene:
Ciprofloxacino Clorhidrato

Eq. a Ciprofloxacino

Excipientes: Celulosa microcristalina, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, talco purificado, almidén glicolato de sodio,
hipromelosa E5, diéxido de titanio, macrogol 6000, etilcelulosa, colorante D&C amarillo N° 10, laca.

CLASIFICACION:
Antibacteriano sintético de amplio espectro.

MODO DE ACCION Y PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Ciprofloxacina es bactericida en cepas susceptibles en concentraciones cercanas a su Concentracion Inhibitoria Minima (MIC). El principal
modo de accién de Ciprofloxacina es inhibicion de la DNA girasa (topoisomerasa Il) el cual es mediador de la formacion de la hélice de
DNA. Ciprofloxacina posee actividad in vitro contra un amplio rango de microorganismos gram (+) y gram (-). También ha mostrado ser
activa contra una serie de microorganismos, in vitro y en infecciones clinicas.

INDICACIONES:
Tratamiento en adultos de infecciones del tracto respiratorio, tracto urinario, prostatitis crénica, piel y su estructura y de infecciones de
huesos y articulaciones producidas por bacterias gram-positivas y gram-negativas susceptibles.

DOSIS Y METODO DE ADMINISTRACION:

El médico debe indicar la posologia y tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante, la dosis usual recomendada es:
La dosis usual para pacientes con infecciones del tracto urinario suave a moderado es de 250 mg cada 12 horas. Para pacientes con
infecciones complicadas o severas causada por organismos no altamente susceptibles, puede administrarse 500 mg cada 12 horas.
Infecciones del tracto respiratorio bajo, infecciones de la piel y de sus estructuras, infecciones de los huesos y coyunturas pueden ser
tratados con 500 mg cada 12 horas.

Para infecciones mas severas o complicadas la dosis es de 750 mg cada 12 horas.

Para el tratamiento de infecciones gonocécica uretral o cervical aguda, no complicada, la dosis recomendada es una dosis Unica de 250 mg.
La determinacién de la dosis para un paciente particular debe considerar la severidad y naturaleza de la infeccién, la susceptibilidad del
organismo causante, la integridad de los mecanismos de defensa del paciente, y el estado de la funcion hepatica y renal. La duracion del
tratamiento depende de la severidad de la infeccion. Es imprescindible continuar el tratamiento con Ciprofloxacina por al menos 3 dias
después de que los signos y sintomas han desaparecido. La Duracién habitual es de 7 a 14 dias. La diarrea ser tratada por 5-7 dias. La
fiebre tifoidea debe ser tratada por 10 dias.

Nifios

Se puede administrar Ciprofloxacina en nifios con edad entre 5-17 afios que padecen de exacerbacion pulmonar aguda por P. aeruginosa
en fibrosis quistica, con una dosis oral de 20 mg/kg/12 h por 10-14 dias.

Carbunco. Profilaxis tras exposicién sospechada o confirmada a B. anthracis, la dosis en nifios con edad entre 5-17 afos es de 10-15
mg/kg/12 h, administrado por 60 dias.

Tome Ciprofloxacina exactamente como lo indique el médico. Si no entiende estas instrucciones, pidale al médico, enfermera, o
farmacéutico que se las explique.

Tome cada dosis con un vaso de agua lleno. Para impedir la formacion de cristales de Ciprofloxacina en la orina, tomo bastante liquido cada
dia.

No muela, rompa, o mastique los comprimidos. Traguelos enteros. Ciprofloxacina puede tomarse con o sin alimentos. Es preferible tomar
Ciprofloxacina 2 horas después de una comida.

No tome Ciprofloxacino con producto lacteos (como leche o yogur) o jugos fortificados con calcio pues la eficacia de la medicina puede
reducirse.

Tome Ciprofloxacina a intervalos espaciados uniformemente.

No tome antiacidos que contienen calcio, magnesio o aluminio, sucralfato o los suplementos vitaminicos o de minerales que contienen
hierro o zinc por un minimo de 6 horas antes o 2 horas después de la dosis de Ciprofloxacina. Los efectos del antibiético pueden ser
reducidos grandemente si Ciprofloxacina se toma muy cerca al antiacido, sucralfato, o los suplementos vitaminicos o de minerales.

Tome toda la Ciprofloxacina que le hayan recetado aun cuando empiece a sentirse mejor. Sus sintomas podrian empezar a mejorar antes
de que la infeccion esté completamente curada.

Si usted olvida una dosis:
En cuanto se acuerde, tome la dosis olvidada. Sin embargo, si ya es casi la hora para su préxima dosis, espere y tome solamente la
préxima dosis regularmente fijada. No tome doble dosis de este medicamento, a menos que sea indicado de lo contrario por su médico.

REACCIONES ADVERSAS:

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se pretende obtener. Cualquier medicamento puede
producir efectos no deseados especialmente si se toma por un periodo prolongado de tiempo en grandes dosis. Si nota cualquiera de los
siguientes efectos secundarios de gravedad, deje de tomar Ciprofloxacina y busque atencion médica de emergencia o comuniquese con su
médico de inmediato:

Reaccion alérgica (dificultad para respirar; cierre de la garganta; hinchazon de sus labios, lengua, o cara; o ronchas);

Convulsiones

Confusion y alucinaciones;

Dafio del higado (piel u ojos amarillos, nduseas, dolor o malestar abdominal, pérdida de sangre o moretones fuera de lo normal, mucho
cansancio); o Dolor en los musculos o las articulaciones. Sarpullido.

Si nota cualquiera de los siguientes efectos secundarios de menor gravedad, siga tomando Ciprofloxacina y consulte a su médico
Nauseas, vomito, diarrea;Dolor de cabeza;Mareos o vahidos;Somnolencia;insomnio;Zumbido en sus oidos; oAumento en la sensibilidad de la
piel a la luz del sol.

INTERACCIONES:

No tome antiacidos que contienen calcio, magnesio o aluminio, medicina para ulcera, sucralfato, o suplementos vitaminicos o minerales que
contienen hierro o zinc por un minimo de 6 horas antes o 2 horas después de la dosis de Ciprofloxacina.

El efecto de un medicamento puede ser modificado por su administracion junto con otros (interacciones), por esto, Ud. debe comunicar al
Médico o Farmacéutico todos los medicamentos que esta usando.

Se han descrito interacciones con los siguientes medicamentos: Didanosina;Teofilina; Warfarina; Probenecid; Insulina o un medicamento oral
antidiabético como Glipizida, y otros;Fenitoina; o Ciclosporina

CONTRAINDICACIONES:
La administracion de Ciprofloxacina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a Ciprofloxacina u otros antibiéticos quinoldnicos.
En pacientes con antecedentes de patologia tendinosa asociada a la administracion de quinolonas.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
No se recomienda su uso en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.
Pediatria: esta medicina no es recomendada en infantes, nifios o adolescentes, salvo expresa indicacién médica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Evite la exposicién prolongada a la luz del sol. Ciprofloxacina puede aumentar la sensibilidad de su piel a la luz del sol y puede causar una
quemadura de sol. Si la exposicion al sol es inevitable, péngase ropa que lo proteja y use crema protectora del sol. Comuniquese con su
meédico si usted nota una quemadura grave, enrojecimiento, picazén, sarpullido, o hinchazén después de exponerse al sol.

Tenga cuidado al conducir, al operar maquinaria, o al hacer otras actividades peligrosas. Ciprofloxacina puede causar mareos. Si usted siente
mareos, evite estas actividades.

Evite el consumo excesivo de productos que contienen cafeina. Ciprofloxacina puede aumentar los efectos de la cafeina.

Usted debe comunicar a su médico si sufre cualquier reaccion alérgica a esta fluoroquinolona o a medicamentos relacionados como cinoxacina
0 &cido nalidixico

Si sufre de: Enfermedad del rifién; o Epilepsia o convulsiones. Quizas usted no pueda tomar Ciprofloxacina, o tal vez necesite una modificacion
en su dosis o control especial si tiene cualquiera de las condiciones mencionadas anteriormente.

Ciprofloxacina esta clasificada por la FDA en la categoria C de Riesgos a la Gestacion. Esto significa que no se sabe si Ciprofloxacina dafiara
al bebé nonato. No tome este medicamento sin antes consultar con su médico si estd embarazada o podria quedar embarazada durante su
tratamiento.

Ciprofloxacina pasa a la leche materna y puede afectar el desarrollo de los huesos del bebé que estd amamantando. Si esta dando de lactar al
bebé, no tome este medicamento sin antes consultar con su médico.

Durante el tratamiento con quinolonas se han observado tendinitis y/o ruptura tendinosa (que afecta sobre todo al tendén de Aquiles). Estas
reacciones se observaron especialmente en pacientes de edad avanzada y en aquellos tratados con corticosteroides. Por tanto, el tratamiento
con Ciprofloxacina debe ser interrumpido y la extremidad afectada mantenida en reposo en caso de aparicion de dolor o signos de inflamacion.
En caso de afectacion del tenddn de Aquiles, es prioritario evitar la ruptura de ambos tendones.

No debera utilizarse Ciprofloxacina en nifios y adolescentes en crecimiento excepto para las indicaciones incluidas en el inserto.

La colitis pseudomembranosa es una forma particular de enterocolitis que puede producirse con el uso de antibiéticos (en muchos casos
debido a Clostridium difficile). Si durante el tratamiento o tras el tratamiento se produce diarrea severa y persistente, debera consultar con su
médico. Si se sospecha de diarrea por Clostridium difficile, debera suspenderse inmediatamente la administracion de Ciprofloxacina y debera
administrarse un tratamiento adecuado. No deberan utilizarse farmacos depresores del peristaltismo.

La administracion de Ciprofloxacina a pacientes con historia familiar y/o con déficit congénito de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa debe
hacerse con precaucion debido a que pueden sufrir crisis hemoliticas cuando reciben quinolonas.

SOBREDOSIFICACION:
Ante el evento de una sobredosis, el estémago debe ser vaciado por induccién de vémito o lavado gastrico.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar a menos de 30 °C protegido de la luz y la humedad.
Venta bajo receta médica

PRESENTACION:
Caja por 10 y 20 Comprimidos Recubiertos

Elaborado por: Pell Tech
Health Care PVT. Ltd. India.

Para: LUVECK MEDICAL CORP.
2797 NW 105th Avenue @ \
Miami, Florida, USA. g
Si presentas alguna reaccién adversa debido a este u otro medicamento de Luveck
Reportalo aqui: www.luveck.com/farmacovigilancia




