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RECUBIERTOS
VIA ORAL

Neoxetic®500
Ciprofloxacina
500 mg

Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:

CiprofloXacina...........ceeeeicieniricicicc i 500,0mg.
(Equiv. a 555 mg. de Ciprofloxacina clorhidrato)
EXCIPIENTES ... C.S.

Mecanismo de Accion:

La ciprofloxacina es un agente antibacteriano de efecto
rapido que no presenta resistencia cruzada con las
penicilinas, cefalosporinas, tetraciclinas y
aminoglucoésidos, por lo que puede ser utilizada en
monoterapia o0 en combinacién con estos antibiéticos.
Es una quinolona fluorada (la mas potente), que actia
por inhibicién de la ADN-girasa bacteriana, interfiriendo
en la replicacion del ADN bacteriano, lo que le confiere
suaccion bactericida.

Farmacocinética:

La ciprofloxacina posee buena absorcion oral con una
biodisponibilidad del 70% con escaso efecto de primer
paso. Las concentraciones séricas aumentan
proporcionalmente a las dosis administradas. Los
niveles maximos se obtienen entre 1 a 2hs luego de la
administracién oral. La vida media de eliminacion en
individuos con funcién renal normal es de 4hs. La unién
proteica es de 20 a 40%. Se distribuye ampliamente por
todo el organismo. Se metaboliza en el higado. Se
elimina por rindn en forma inalterada en un 40 a 50% y
se completa la eliminacion renal en 24hs. También se
encontraron niveles de droga en bilis, con efecto
acumulativo relacionado al tiempo de administracion, lo
que se puede explicar por la circulacién enterohepatica.
Espectro de accion:

Actua sobre gérmenes grampositivos: Staphylococcus
aureus, piogenes y pneumoniae, Streptococcus
faecalis, Mycobacterium tuberculosis.

Microorganismos gramnegativos: Escherichia coli,
Klebsiellas, Enterobacter, Salmonella, Shigella,
Proteus mirabilis, Pseudomonas, Haemophilus
influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Aeromonas,
Vibrium Brucella melitensis.

Indicaciones:

Infecciones de las vias respiratorias. Bronconeumonia
y neumonia lobar. Bronquitis aguda, bronquiectasias,
empiema. Infecciones del tracto genitourinario: Uretritis
complicadas, pielonefritis, prostatitis, gonorrea.
Infecciones osteoarticulares: Osteomielitis, artritis
séptica. Infecciones gastrointestinales: Diarrea
infecciosa, fiebre entérica. Infecciones sistémicas
graves: Septicemias, bacteriemias, infecciones de vias
biliares, pélvicas y otorrinolaringolégicas.

Posologia:

Administracién por via oral: 250 mg, 500 mg o 750 mg,
2 veces al dia durante 7 a 10 dias, de preferencia 2 hs
después del alimento.

La dosis y el tiempo de tratamiento dependeran de la
severidad del cuadro clinico y de la localizacién y
susceptibilidad del agente causal:

Infecciones respiratorias, urinarias, osteoarticulares y
de la piel: 250 a 500 mg ¢/ 12 hs, que pueden elevarse a
750 mg ¢/ 12 hs en casos de mayor gravedad, durante
7a10dias.

Cistitis aguda no complicada: 250 mg ¢/ 12 hs durante 3
dias.

Infecciones por Pseudomonas en tracto respiratorio
inferior: La dosis usual es de 750 mg, 2 veces al dia por
7a10dias.

Gonorrea: Dosis Unica de 250 mg.

En los pacientes con una depuracién de creatinina menor
de 30mL/min, se recomienda 250 a 500 mg cada 18 hs, y
250a500 mg cada 24 hs después de una dialisis.

Modo de Uso:

Via oral: Los comprimidos se deben ingerir con
abundante liquido, por lo menos 2 hs alejados de las
comidas y 4 hs de antiacidos o protectores de la
mucosa gastrica, para optimizar su absorcién.

Contraindicaciones:
Pacientes con hipersensibilidad a la droga y otras
quinolonas. Embarazo. Lactancia. Nifios.

Reacciones Adversas:

La ciprofloxacina generalmente es bien tolerada. Las
reacciones adversas reportadas han sido nauseas,
diarrea, vomitos, dolores abdominales; Alteraciones
del SNC: Vértigo, cefaleas, cansancio, insomnio,

temblor; En muy raras ocasiones sudoracion,
convulsiones, estados de ansiedad. Reacciones de
hipersensibilidad, erupciones cutaneas, prurito, fiebre
medicamentosa. Reacciones anafilactoides: Edemas
facial, vascular y laringeo. En estos casos se
suspendera en forma inmediata el tratamiento. Pueden
aparecer aumentos transitorios en las enzimas
hepaticas, sobre todo en pacientes con lesién hepatica
previa. Trastornos de la formula sanguinea: Muy
raramente eosinofilia, trombocitosis, leucocitosis,
anemia. Dolores musculares, tendosinovitis,
fotosensibilidad.

Precauciones y Advertencias:

Debido a los efectos secundarios que puede producir
sobre el SNC, la ciprofloxacina solo debera utilizarse
cuando los beneficios terapéuticos superen los riesgos
descriptos; Sobre todo en pacientes con antecedentes
de crisis epilépticas u otros trastornos del SNC (bajo
umbral convulsivo, alteracion organica cerebral o
ACV). En raras ocasiones, se ha observado cristaluria
relacionada con el empleo de ciprofloxacina, por eso,
los pacientes deberan estar bien hidratados y evitar una
alcalinidad excesiva de la orina. Al igual que con otros
antibiéticos de amplio espectro, el tratamiento
prolongado con ciprofloxacina puede producir el
sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles.
Por este motivo, es importante evaluar periédicamente
el estado del paciente, asi como examinar la
sensibilidad microbiana al tratamiento. No se
recomienda el uso de ciprofloxacina en indicaciones
pediatricas distintas de la fibrosis quistica, a menos que
el beneficio del tratamiento supere los riesgos
potenciales.

Las fluoroquinolonas, como la ciprofloxacina, estan
asociadas con un aumento del riesgo de tendinitis y de
ruptura de tendén. Este riesgo esta incrementado en
aquellos pacientes mayores de 60 afios, en los que
recibieron transplante de rinén, corazén y pulmény en
quienes se administra terapia concomitante con
esteroides. Ante los primeros signos de dolor en el
tendoén, hinchazon o inflamacion, se debe suspender
inmediatamente el tratamiento, evitar el ejercicio y el
uso del area afectada y contactar rapidamente al médico.
Uso durante el embarazo y la lactancia:

La ciprofloxacina no debe prescribirse a mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, ya que no se
dispone de experiencia sobre la seguridad del farmaco
en este grupo de pacientes.

Restricciones de Uso:
Este producto debera utilizarse en forma restringida en
pacientes con antecedentes de convulsiones, lesiones

articulares de ligamentos o tendones, tendencia a
formar cristales en orina, orina alcalina, lesiones
dérmicas por farmacos asociadas a exposicion solar.

Interacciones:

Se elevan los niveles séricos de teofilina cuando se
administra con quinolonas. Junto con la ciclosporina
aumenta los valores séricos de creatinina. A fin de no
interferir en la absorcién de los antiacidos (con
hidréxido de magnesio o de aluminio) sélo debera
administrarse 2 a 4 hs después de la ingestion de
aquellos.

Sobredosis:

En el caso de sobredosis por ingestion los sintomas
més significativos son los gastrointestinales. El
tratamiento inicial se centrara en evitar la absorcion de
lamayor cantidad posible de droga con lavado géastrico,
vémito inducido o uso de carbén activado; Luego sera
sintomatico y de sostén. La remocién de la droga con
dialisis es escasa (menos del 10%). El tratamiento sera
sobre todo sintomético. En caso de sobredosis recurrir
al Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias
Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S.
Mongelds. Tel.: (595-21) 220418. Asuncion, Paraguay.

Presentaciones:
Caja conteniendo 10y 20 comprimidos recubiertos.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30 °C)

Mantener fuera del alcance de los nifos.
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