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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Quinox 2 mg/ml solugdo para perfusio
Ciprofloxacina

Leia com atencéo este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento pois
contém informag&o importante paras.

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. Néo deve dé-|o aoutros; o0 medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Setiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Quinox e parague é utilizada

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrada Quinox
3. Como utilizar Quinox

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Quinox

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O QUE E QUINOX E PARA QUE E UTILIZADA

A Quinox é um antibiotico pertencente a familia das fluoroquinolonas. A substéncia
ativa é a ciprofloxacina. A ciprofloxacina atua matando as bactérias que causam
infegdes. Apenas funciona com tipos especificos de bactérias.

Adultos
A Quinox é utilizadaem adultos para o tratamento das seguintes infecfes bacterianas:

infegdes do trato respiratorio

infeces do ouvido ou sinusais, de longa durac&o ou recorrentes

infegdes do trato urinario

infegdes dos testiculos

infecOes dos 6rgdos genitais da mulher

infegdes do trato gastrointestinal e infe¢bes intra-abdominais

infegdes da pele e dos tecidos moles

infegdes dos 0ssos e das articulagdes

no tratamento de infecdes em doentes com uma contagem de globulos brancos muito
baixa (neutropenia)

na prevencdo de infegdes em doentes com uma contagem de globul os brancos muito
baixa (neutropenia)

exposicdo aantraz por inalagdo
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Setiver umainfegdo grave ou que sgja causada por mais do que um tipo de bactéria,
pode-lhe ser administrado um antibiético adicional para além da Quinox.

Criancas e adolescentes

A Quinox é utilizadaem criangas e adolescentes, sob supervisdo medica, parao
tratamento das seguintes infegdes bacterianas:

infegdes pulmonares e brénguicas em criancas e adolescentes com fibrose cigtica
infecBes complicadas do trato urinario, incluindo infecdes que tenham atingido osrins
(pielonefrite)

exposicdo aantraz por inalagdo

A Quinox também podera ser utilizada no tratamento de outras infeces graves
especificas em criangas e adolescentes, quando 0 seu médico o considerar necessario.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE LHE SER ADMINISTRADA QUINOX
N&o |he deve ser administrada Quinox se:

- tem aergia a ciprofloxacina, a outros medicamentos do tipo quinolona ou aqualquer
outro dos componentes de Quinox (ver seccéo 6)
- estd atomar tizanidina (ver seccédo 2 Outros medicamentos e Quinox)

Adverténcias e precaucdes

Antes de tomar este medicamento

N&o devera tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas/ fluoroquinolonas,
incluindo Quinox, caso tenhatido quaisquer reacfes adversas graves no passado quando
tomou uma quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso, deverainformar o seu médico
assim que possivel.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada
Quinox e se:

- jateve problemas renais porque o0 seu tratamento pode necessitar de ser gjustado

- sofre de epilepsia ou de outros problemas neuroldgicos

- tem antecedentes de problemas de tenddes durante tratamentos anteriores com
antibi6ticos tais como a Quinox

- tem miastenia gravis (um tipo de fraqueza muscular)tem antecedentes de ritmo
cardiaco anormd (arritmias)

-caso |he tenha sido diagnosticado dilatacdo de um grande vaso sanguineo (aneurisma
aortico ou aneurisma de um vasos sanguineo periférico de grande calibre)

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

- setiver sido diagnosticado com vazamento de vavulas cardiacas (regurgitacdo da
vévula cardiaca).

-se existem antecedentes na sua familia de aneurisma adrtico ou dissecacéo adrtica ou
de doenca congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou predisposicéo
(p. ex., doencas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan, sindrome de
Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjdgren [uma doenca inflamatéria
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autoimune], ou doencas vasculares, tais como arterite de Takayasu, arterite de cdulas
gigantes, doenca de Behget, hipertenséo ou aterosclerose conhecida, artrite reumatoide
[umadoenca das articulagdes] ou endocardite [umainfecdo do coracéo]).

Problemas cardiacos:

Deve ter precaucdo quando usa este tipo de medicamentos se nasceu com, ou tem na sua
familia, prolongamento do intervalo QT (percetivel no ECG, um registo elétrico da
atividade do coragéo), tem um desequilibrio de sais minerais no sangue (especialmente
nivels baixos de potassio ou magnésio), tem um ritmo cardiaco muito lento (chamado
“bradicardid’), tem um coracéo fraco (insuficiéncia cardiaca), ja teve dgum ataque
cardiaco (enfarte do miocérdio), € mulher ou idoso, ou se esta atomar outros
medicamentos que possam levar a dteractes no ECG (ver seccéo Outros medicamentos
e Quinox).

Ao tomar Quinox

Informe imediatamente 0 seu médico caso ocorra qualquer uma das seguintes situagcdes
durante o tratamento com Quinox. O seu médico decidira se ha necessidade de
interromper o tratamento com Quinox.

Reacdo dérgicagrave e repentina (uma reacdo anafiléatica/choque, angioedema). Mesmo
apos a primeiratoma, ha uma hipotese rara que possa ter uma reagao alérgica grave com
0S seguintes sintomas: aperto no peito, tonturas, mal-estar ou desfalecimento, ou sentir
tonturas quando esteja em pé. Caso tal aconteca, informe imediatamente 0 seu médico
umavez que a administracdo de Quinox tera que ser interrompida

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulagdes e inflamacdo ou rutura do
tenddo. O risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver recebido
um transplante de 6rgédo, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a ser tratado com
corticosteroides. Podera ocorrer inflamacéo e rutura do tend&o nas primeiras 48 horas de
tratamento, e até mesmo Vvarios meses apds parar o tratamento com Quinox. Ao

primeiro sinal de dor ou inflamac&o de um tendéo (por exemplo, no tornozel o, punho,
cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Quinox, contacte o seu médico e repouse a
area com dor. Evite qualquer exercicio desnecessario pois pode aumentar o risco de
rutura de um tendéo.

Se sentir umador dlbita e forte no abddémen, no peito ou nas costas, que podem ser
sintomas de aneurisma e dissecacdo 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 gparecimento rgpido de falta de ar, especialmente quando se
deitana cama, ou se notar um inchago dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um novo
aparecimento de palpitagdes cardiacas (sensacéo de batimento cardiaco rgpido ou
irregular), deve informar imediatamente um médico.

Se sofrer de epilepsia ou de outro problema neurol égico tal como isquemia cerebral ou
AVC, pode sentir efeitos indesgjaveis associados com o sistema nervoso central. Caso
tal aconteca, pare de tomar Quinox e contacte imediatamente 0 seu médico.
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Pode sentir reacdes psiquiétricas aprimeiravez que tomar ciprofloxacina. Se sofre de
depressdo ou psicose, 0s seus sintomas podem piorar enquanto estiver sob tratamento
com Quinox. Caso tal aconteca, pare de tomar Quinox e contacte imediatamente o seu
médico.

Em casosraros, poderd sentir sintomas de lesdo do nervo (neuropatia), tais como dor,
ardor, formigueiro e/ou fraqueza, especialmente nos pés e pernas ou Maos e bragos. Se
isto acontecer, pare de tomar Quinox e informe o seu médico imediatamente, afim de
evitar o desenvolvimento de uma condicéo potencialmente irreversivel.

Pode surgir diarreia enquanto esta a tomar antibioticos, incluindo Quinox, ou mesmo
vérias semanas apos ter parado de ostomar. 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 Quinox tera que ser imediatamente interrompido, umavez que esta
situacdo pode pbr a vida em perigo. N&o tome medicamentos que parem ou reduzam 0s
movimentos intestinais.

Se tiver que fazer uma colheita de sangue ou urina, informe o médico ou os funcionarios
do laboratério que esta a tomar Quinox.

Quinox pode levar aformacéo de cristais na urina. Deve beber muita &gua e evitar a
excessiva acalinidade da urina.

Em doentes atomarem ciprofloxacina, as andlises para detecéo de tuberculose podem
originar falsos negativos.

A Quinox pode causar lesdo do figado. Se notar qualquer sintomata como perda de
apetite, ictericia (amarelecimento da pele), urina escura, comich&o, ou tensdo do
estbmago, a Quinox deve ser parada imediatamente.

A Quinox pode causar umareducdo no nimero de gldbulos brancos e a suaresisténcia a
infegdes pode diminuir. Se tiver umainfegdo com sintomas tais como febre e
deterioracdo grave do seu estado gerd, ou febre com sintomas locais de infegéo tais
como uma dor de garganta/faringe/boca ou problemas urinarios, deve consultar o seu
médico imediatamente. Sera efetuada uma andise a0 sangue para detetar uma possivel
reducdo dos gldbulos brancos (agranulocitose). E importante informar o seu médico
acerca do seu medicamento.

Pode existir risco de serem selecionadas bactérias resistentes a ciprofl oxacina durante
tratamentos de longa duracéo e aquando do tratamento de infe¢es hospitalares e /ou
infegdes causadas por determinadas espécies de bactérias.

Informe o0 seu médico se vocé ou um membro da sua familia tiver umadeficiénciaem
glucose- 6-fosfato desidrogenase (G6PD), umavez que pode ter risco de anemia com
ciprofloxacina.

Ao usar Quinox, se notar alteragcdes da visdo ou qualquer outra perturbacdo ocular,
consulte de imediato um oftalmologista.
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A suapele torna-se mais sensivel aluz solar ou ultravioleta (UV) enquanto estiver sob
tratamento com Quinox. Evite a exposicao a luz solar forte ou aluz UV artificial (ex.
solérios).

Efeitos indesgjaveis graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente irreversiveis
Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas/ quinolonas, incluindo
Quinox, foram associados a efeitos indesejavel s muito raros, mas graves, alguns deles
de longa duragdo (que persistem meses ou anos), incapacitantes ou potenciamente
irreversiveis. Isto inclui dor nos tenddes, musculos e articulagtes nos membros
superiores e inferiores, dificuldades em andar, sensages andmalas, tais como sensacéo
de picada, formigueiro, cocegas dorméncia ou ardor (parestesia), distarbios sensoriais,
incluindo diminuicdo davisdo, paladar e olfato e audicéo, depressdo, diminuicdo da
memoria, cansago intenso e disturbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apos tomar Quinox, contacte o seu médico
imediatamente antes de continuar com o tratamento. VVocé e o seu médico irdo decidir se
devera continuar com o tratamento, tendo também em considerac&o um antibidtico de
outra classe.

Antibidticos do grupo das quinolonas podem causar um aumento dos seus niveis de
acucar no sangue acima dos niveis normais (hiperglicemia) ou umadiminui¢do dos seus
nivels de aglicar no sangue abaixo dos niveis normais potencialmente levando aperda
de consciéncia em casos graves (ver seccdo 4). I1sto € importante para pessoas que tém
diabetes. Se sofre de diabetes, 0 seu nivel de aglicar no sangue deve ser cuidadosamente
monitorizado.

Outros medicamentos e Quinox
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier atomar outros medicamentos.

N&o utilize Quinox conjuntamente com tizanidina, porque tal pode causar efeitos
indesejéveis tais como baixa presséo arterial e sonoléncia (ver seccéo 2 “Néo lhe deve
ser administrada Quinox se:”).

Sabe-se que os seguintes medicamentos interagem com Quinox No seu organismo. Usar
Quinox conjuntamente com estes medicamentos pode influenciar o efeito terapéutico
desses medicamentos. Também pode aumentar a probabilidade de sentir efeitos
indesejaveis.

Informe o0 seu médico se estiver atomar:

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 maltipla)
clozapina (um antipsi cotico)

ropinirol (para adoenca de Parkinson)

fenitoina (paraa epilepsia)

metoclopramida (para naliseas e vomitos)
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omeprazol (para proteger 0 estébmago)

ciclosporina (imunomodelador)

antagonistas da vitamina K (ex.: varfarina, acenocumarol, fenprocumon ou fluindiona).
glibenclamida (para a diabetes)

duloxetina (para aincontinéncia urinaria)

lidocaina (anestésico local)

sildenafil (para adisfuncéo erétil)

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

A Quinox pode aumentar os niveis dos seguintes medicamentos no Seu sangue:

pentoxifilina (para problemas circul atorios)
cafeina

agomdatina

zolpidem

Quinox com alimentos e bebidas

Os alimentos e bebidas ndo afetam o seu tratamento com Quinox.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o

seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E preferivel evitar a utilizagdo de Quinox durante a gravidez. Informe o seu médico se
estiver aplanear engravidar.

N&o tome Quinox durante a amamentacdo porque a ciprofloxacina é excretada no leite
materno e pode ser prejudicial paraa suacrianca.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

A Quinox pode fazé-lo sentir menos alerta. Podem ocorrer alguns efeitos adversos
neurol6gicos. Assim, certifigue-se que sabe como reagir a Quinox antes de conduzir um
veiculo ou utilizar maguinas. No caso de duvida, fale com o seu médico.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Quinox

Teor em sodio

Este medicamento contém 177 mg de sddio (principa componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada 50 ml. Isto é equivalente a 8,85% da ingest@o didria méxima de sodio
recomendada na dieta paraum adulto.
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Este medicamento contém 354 mg de sddio (principa componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada 100 ml. Isto € equivalente a 17,7 % daingestdo didria méximade
sodio recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento 708 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada 200 ml. Isto € equivalente a 35,4 % da ingestéo diaria maxima de sodio
recomendada na dieta paraum adulto.

3. COMO UTILIZAR QUINOX

O seu médico explicar-lhe-4 exatamente que quantidade de Quinox lhe 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 médico se sofrer de problemas renais porgque a sua dose pode necessitar
de ser gjustada.

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

O médico administrar-lhe-a cada dose na corrente sanguinea, através de perfusdo lenta
numaveia.

Para as criancas, a duracéo daperfusdo € de 60 minutos. Nos doentes adultos, o tempo
de perfusdo é 60 minutos para a Quinox 400 mg e 30 minutos para a Quinox 200 mg. A
administracdo lenta da perfusdo gjuda a prevenir a ocorréncia de efeitos indesejaveis
imediatos.

Lembre-se de beber muitos liquidos enquanto estiver atomar Quinox.

Se parar o tratamento com Quinox

E importante que termine o tratamento mesmo que se comece a sentir melhor o fim de
algunsdias. Se parar de usar o medicamento demasiado cedo, a suainfecéo pode ndo
ficar completamente curada e os sintomas da infeg&o podem voltar ou tornar-se pior.

Pode também desenvolver res sténcia ao antibiotico.

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

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Quinox pode causar efeitos indesejéveis, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se dgum dos efeitos indesgjaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesgjaveis
ndo mencionados neste folheto, informe 0 seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesgjaveis frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 pessoas podem provavelmente
vir ater):
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- ndusea, diarreia, vomitos

- dores articulares nas criancas

- reacOes locais no sitio dainjecéo, erupcao cutanea

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

Efeitos indesegjaveis pouco frequentes (entre 1 e 10 em cada 1.000 pessoas podem
provavelmente vir ater):

- superinfegfes por fungos

- uma elevada concentracéo de eosinofilos, um tipo de glébul os brancos, quantidades
aumentadas ou diminuidas de um fator de coagulacdo sanguineo (trombdcitos)

- perda de apetite (anorexia)

- hiperatividade, agitacdo, confusio, desorientacdo, alucinagbes

- dor de cabega, tonturas, problemas de sono, alteracdes do paladar, picadas,
sensibilidade anormal a estimulos sensoriais, sensibilidade cuténea diminuida,
convulsdes (ver seccdo 2 Adverténcias e precaugoes), vertigens

- problemas visuais

- perdade audicéo

- ritmo cardiaco acelerado (taquicardia)

- expansdo dos vasos sanguineos (vasodilatagdo), baixa tensdo arterial

- dor abdominal, problemas digestivos tais como mal-estar gastrico (indigestéo/azia),
gases

- problemas de figado, quantidades aumentadas de uma substancia no sangue
(bilirrubina), ictericia (ictericia col estatica)

- comichéo, urticaria

- dores articulares nos adultos

- funcdo renal fraca, falénciarenal

- dores nos musculos e 0s0s, sensacdo de mal-estar (astenia), febre, retencéo de fluidos
- aumento da fosfatase alcalina no sangue (uma certa substancia no sangue)

Efeitos indesgjaveis raros (entre 1 e 10 em cada 10.000 pessoas podem provavelmente
vir ater):

- inflamagdo do intestino (colite) associada ao uso de antibidticos (pode ser fatal em
casos raros) (ver seccdo 2 Adverténcias e precaucoes)

- dteragBes na contagem de células sanguineas (leucopenia, leucocitose, neutropenia,
anemia), descida do nimero de glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas
(pancitopenia), que pode ser fatal, depressdo da medula-6ssea que também pode ser
fatal (ver seccdo 2 Adverténcias e precaucdes)

- reacdo aérgica, inchaco alérgico (edema), inchago répido dapele e membranas
mucosas (angioedema), reacdo aérgica grave (choque anafilatico) que pode levar a
perigo de vida (ver seccéo 2 Adverténcias e precaucoes)

- aclcar no sangue aumentado (hiperglicemia)

- reacd0 de ansedade, sonhos estranhos, depressdo, perturbagdes mentais (reacoes
psicoticas) (ver seccdo 2 Adverténcias e precaucoes)

- sensibilidade cuténea diminuida a estimulos sensoriais, tremor, enxagueca,
perturbacdo da sensibilidade olfativa (perturbacbes do olfato)

- zumbidos, audicdo comprometida
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- desfalecimento, inflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite)

- dificuldade em respirar, incluindo sintomas de asma

- pancrestite

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

- sensibilidade aluz (ver secgéo 2 Adverténcias e precaucdes), pequenas hemorragias
sob apele, como cabecas de dfinete (petéquias)

- dor muscular, inflamac&o das articulagdes, aumento do ténus muscular, céibras, rutura
do tend&o - especidmente do grande tend&o na parte de tras do tornozelo (tend&o de
Aquiles) (ver seccdo 2 Adverténcias e precaugoes)

- sangue ou crigtais na urina (ver seccdo 2 Adverténcias e precaugdes), inflamacéo do
trato urinario

- sudacéo excessiva

- niveis anormais de um fator da coagulacéo (protrombina), niveis aumentados da
enzima amilase

Efeitos indesegjaveis muito raros (menos de 1 em cada 10.000 pessoas podem
provavelmente vir ater):

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

- reacdo aérgica grave (reacdo anafilactica, choque anafiléctico, doenca do soro) que
pode ser fatal (ver seccdo 2 Adverténcias e precaucoes)

- coordenacdo perturbada, andar cambal eante (perturbagdes da marcha), pressio no
cérebro (hipertensdo intracraniana)

- distor¢do visual das cores

- vé&rias erupgdes cutaneas ou exantema (por ex., sindrome de Stevens-Johnson
potenciamente fatal, necrolise epidérmica toxica ou pustul ose exantematosa
generalizada aguda)

- fraqueza muscular, inflamag&o dos tenddes, agravamento dos sintomas de miastenia
gravis (ver seccdo 2 Adverténcias e precaucoes)

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

- problemas associados com 0 sistema nervoso tais como dor, queimadura, formigueiro,
entorpecimento e/ou fraqueza nas extremidades.

- Sistema cardiovascular: ritmo cardiaco acelerado, ritmo cardiaco irregular
potencialmente fatal, alteracbes no ritmo cardiaco (denominadas “ prolongamento do
intervalo QT”, percetivel no ECG, um registo elétrico daatividade do coracéo).

- sentir-se muito excitado (mania) ou sentir um grande otimismo e hiperatividade
(hipomania), reacdo de hipersensibilidade denominada DRESS (erupcdo cutanea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos)

- Sindrome associada a diminuicéo da excrecdo de dgua e baixos niveis de sodio
(SIADH)

- Perdade consciéncia devido a grave diminuicdo do aglcar no sangue (coma
hipoglicémico). Ver seccéo 2.

Casos muito raros de reagbes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem
Meses ou anos) ou permanentemente, tais como inflamac&o dos tenddes, rutura de
tenddo, dor nas articulacbes, dor nos membros, dificuldade em andar, sensacbes
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anormais, tais como picadas, formigueiro, cocegas, ardor, dorméncia ou dor
(neuropatia), depressdo, fadiga, disturbios do sono, diminuicdo da memaria, bem como
diminuicdo da audicéo, visdo, paladar e olfato, foram associados a administragdo de
antibioticos com quinolonas e fluoroguinolonas, em alguns casos independentemente de
fatores derisco preexistentes.

Foram notificados casos de dargamento e enfraquecimento da parede da aortaou de
rutura na parede da aorta (aneurismas e dissegdes), que podem romper e ser fatais, e de
vazamento de vavulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver
também a seccdo 2.

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a gjudar afornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos segui ntes contactos.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Sallde 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 QUINOX

Conservar atemperaturainferior a25° C.
Conservar na embalagem de origem para proteger daluz.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize Quinox apds o prazo de validade impresso na caixa apos “VAL.”. O prazo
de validade corresponde a0 Ultimo dia daguele més.

Restos de solugdo devem ser eliminados apos a utilizagéo.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte
ao seu farmacéutico com deitar fora os medicamento que ja ndo utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger 0 ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qua a composicdo de Quinox
- A substancia ativa é a ciprofloxacina (sob a forma de lactato de ciprofloxacina).

Cada ml de solucéo para perfusdo contém 2 mg de ciprofloxacina (sob aformade
lactato de ciprofloxacina).
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- Os outros componentes sao: acido latico, cloreto de sodio, &cido cloridrico e agua para
preparacoes injetaveis.

Qua o aspeto de Quinox e conteldo da embalagem
Solucdo para perfusio

Frascos para injetaveis de 50 ml, 100 ml ou 200 ml de solucéo para perfusdo.
Embaagensde 1, 2, 5 e 20 frascos.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Fabricante

Fresenius Kabi Itdia S.r.l.
Via Camagre 41
Isoladella Scala (Verona)
Italia

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

A consel hamento/educacdo médica

Os antibi6ticos sdo usados para curar infecfes bacterianas. S&o ineficazes contra
infegdes virais. Se 0 seu médico lhe receitou antibioticos, necessita deles
especificamente para a suadoenca atual.

Apesar dos antibioticos, algumas bactérias podem sobreviver ou crescer. Este fendmeno
€ chamado deresisténcia: al guns tratamentos com antibiotico tornam-se ineficazes.

A utilizagdo incorreta dos antibi6ticos aumenta a resisténcia. Pode mesmo gudar as
bactérias a tornarem-se resistentes e assim atrasar a sua curaou diminuir aeficaciado
antibiotico, caso ndo respeite:

- as doses apropriadas

- 0s horérios adeguados

- aduragdo do tratamento apropriada

Conseguentemente, para manter a eficacia deste medicamento:

1 - Use os antibi 6ticos apenas quando receitados.

2 - Sigarigorosamente a prescricéo.

3 - Néo reutilize um antibi6tico sem receita médica, mesmo que pretenda tratar uma
doenca semel hante.
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4 - Nunca dé o seu antibiético a outra pessoa; talvez ndo sgja adequado para a doenca
dele/dela

5 - Ap6s conclusdo do tratamento, devolva todos os medicamentos ndo utilizados na sua
farmécia para assegurar que serdo eliminados corretamente.

A informac&o que se segue destina-se apenas aos profissionai s de salide

A Quinox deve ser administrada por perfusdo intravenosa. Para as criangas, a duragéo
da perfusdo é de 60 minutos. Nos doentes adultos, o tempo de perfusdo € 60 minutos
para a Quinox 400 mg e 30 minutos paraa Quinox 200 mg. A perfusdo lenta numaveia
grande minimiza o desconforto do doente e reduz o risco de irritaco venosa. A solucéo
para perfusdo pode ser perfundida diretamente ou apds mistura com outras solugdes
para perfusdo compativeis.

A menos que se encontre comprovada a compatibilidade com outras solugbes para
perfusdo/farmacos, a solucdo para perfusio deve ser sempre administrada
separadamente. Os sinais visuais de incompatibilidade sdo, por ex., precipitacéo,
turvacéo e descoloracéo.

Verifica-se incompatibilidade em relacéo atodas as solugdes para perfusdo/farmacos
que sdo fisica ou quimicamente instaveis ao pH da solucéo (por ex., penicilinas,
solugdes de heparina) em especial em combinac&o com solugdes alcalinas (pH da
solucgdo para perfusdo de ciprofloxacina: 3,9-4,5).

Apobso inicio do tratamento por viaintravenosa, o tratamento pode ser continuado por
viaoral.
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