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Asociacion entre el uso de ciprofloxacino con tendinitis
y dolor muscular.

La pregunta original del usuario era "Paciente de 65 afios sin enfermedades cronicas
que recibe tratamiento prolongado con ciprofloxacino oral (500 mg /12h) durante un
mes tras reseccion prostatica. Durante el tratamiento presenta cuadro compatible con
tendinitis aquilea, pero mas de 3 meses después continua con mialgias intensas en

espalda y gluteos en relacion con el ejercicio que antes no tenia ¢pueden atribuirse a
efectos secundarios del farmaco?"

La informacion ofrecida puede no estar actualizada. Es posible que nuevos estudios o
publicaciones modifiguen o maticen la respuesta dada.

Respuesta

e La evaluacidon del farmaco incluida en la base de datos DrugDex(l), en el
apartado de reacciones adversas describe la posibilidad de efectos
musculoesqueléticos entre los que se encuentran:
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o Mialgias: En un ensayo en el que participaron nifios de 1 a 17 afos

tratados con ciprofloxacino por infeccion urinaria complicada, se notifico
eventos musculoesqueléticos (incluyendo artralgia, marcha anormal,
examen anormal de las extremidades, esguinces, dolor de piernas,
dolor de espalda, artrosis, dolor 6seo, mialgias, y disminucion de la
amplitud de movimiento) en el 9,3% (n = 31/335) de los nifos que
recibieron ciprofloxacino, en las 6 semanas del inicio del tratamiento,
frente a un 6% de los nifios que recibieron cefalosporinas. Todos los
procesos se resolvieron dentro de los 30 dias del final del tratamiento.
En un afo, los trastornos musculoesqueléticos se registraron en el
13,7% de los que habian recibido ciprofloxacino y en el 9,5% de los que
recibieron cefalosporinas. Estos acontecimientos se comunicaron con
mas frecuencia en el grupo de ciprofloxacino, independientemente de la
edad o la via de administracion del farmaco.

Ruptura tendinosa y tendinitis: Se ha descrito un riesgo
incrementado de rotura de tendones y tendinitis con fluoroquinolonas,
incluido ciprofloxacino, en todas la edades. La afectacion mas frecuente
en la del tenddn de Aquiles, aunque también se han notificado casos de
afectacion tendinosa en el manguito de los rotadores, mano, biceps,
muslo y otras areas. El riesgo de afectacion tendinosa se incrementa
con la edad mayor de 60 afos, uso concomitante de corticoides o
transplante (renal, cardiaco o pulmonar). La actividad fisica enérgica,
fallo renal, y afectacion tendinosa previa (incluido artritis reumatoide),
pueden independientemente aumentar el riesgo de rotura tendinosa.
Sin embargo, se han apreciado casos de tendinitis y ruptura tendinosa
en pacientes sin factores de riego. La rotura de un tendon puede ocurrir
durante el tratamiento o hasta varios meses después de completar el
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tratamiento. Recomiendan que antes de iniciar un tratamiento con
ciprofloxacino los pacientes, en especial aquellos mayores de 60 afnos,
deberian ser informados del riesgo de tendinitis o rotura tendinosa. Si el
paciente presentase dolor tendinoso, enrojecimiento o inflamacion, el
tratamiento deberia retirarse y recomendarse reposo y abstencion de
ejercicio hasta que el diagndstico de tendinitis o rotura del tenddn sean
excluidos. En relacion a la incidencia de tendinis describen un estudio
de cohortes retrospectivo en el que se comparo el riesgo de padecerla
en 1841 pacientes que tomaron fluoroquinolonas frente a 9406
pacientes que tomaron otros antimicrobianos. Los resultados revelaron
gue el riesgo relativo de tendinitis aquilea fue de 3.7 (IC 95%, 0.9-15.1)
para las fluoroquinolonas comparado con un 1.3 (IC 95%, 0.4-4.7) para
los otros tratamientos. El riesgo relativo fue mayor para ofloxacino (RR=
10.1, 2.2 a 46).

e La ficha técnica del farmaco de la Agencia Espaiola de Medicamentos(®)
indica que "durante el tratamiento con ciprofloxacino pueden producirse
tendinitis y rotura de tendones (especialmente del tendon de Aquiles), a veces
bilateral, apenas en las primeras 48 horas de tratamiento. El riesgo de
tendinopatia puede incrementarse en los pacientes de edad avanzada o en los
pacientes que reciben tratamiento concomitante con corticoesteroides. Ante
cualquier signo de tendinitis (por ejemplo, hinchazon dolorosa, inflamacion), el
tratamiento con ciprofloxacino debe suspenderse. Se debe tener cuidado en
mantener la extremidad afectada en reposo". La frecuencia considerada para
tal efecto adverso es "muy rara" (< 1 / 10.000). En cuanto a la aparicion de
dolor musculoesquelético (por ej. dolor extremo, dolor de espalda, dolor de
pecho), la frecuencia indicada es "poco frecuente" (? 1/1.000 a < 1/100).
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e La revision de la literatura en relacion a la asociacion de ciprofloxacino con

dolor muscular nos reporta el informe de un caso'® de un varén de 58 afios
gue presentd dolor musculoesquelético severo a la 1.5 horas de ingerir la
primera dosis de ciprofloxacino oral. El dolor comenz6 en el masculo glateo y
se extendid en cuestion de minutos y de forma bilateral y simétrica a ambos
muslos y pantorrillas y llego a afectar a ambos brazos. Los antecedentes del
paciente incluian neuralgia del trigémino (tratada con carbamazepina), apnea
obstructiva del suefo, alergia a penicilina, y dolor musculoesquelético leve
después de tomar 6 comprimidos de ciprofloxacino hacia 2 afnos. El estudio del
paciente no encontré signos de rabdomiolisis. A las 24 horas de la suspension
del ciprofloxacino, el paciente experimentd una completa resolucion de los
sintomas. La rabdomiolisis (severa debilidad muscular y dolor muscular
generalizado asociado a coloracion oscura de la orina) se describe en el
informe del caso de una paciente de 77 afos, en tratamiento cronico con

simvastatina, tras recibir dos dosis de ciprofloxacino(4). Entre los antecedentes
personales de la paciente se encontraban cardiopatia isquémica (portadora de
bypass coronario), hipertension e hipotiroidismo.No se han encontrado
estudios que asocien clinica muscular con ingesta de ciprofloxacino en
pacientes adultos sin patologia de base.

En el caso de patologia tendinosa, al revisar la bibliografia encontramos
multiples informes de casos, en la mayoria de las ocasiones con afectacion del
tendon de Aquiles, en pacientes con o sin factores de riesgo. Describimos a
continuacion una revision que incluye muchos de esos informes y un estudio
casos-controles que nos aporta informacion sobre el riesgo de dicha patologia:

o La revision® incluyo 98 informes de casos de tendinopatia asociada
a fluoroquinolonas. Concluye que la incidencia de lesiones tendinosas
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asociadas al uso de fluoroquinolonas es baja en la poblacion sana (de
0.14% a 0.4%), pero aumenta en pacientes con factores de riesgo entre
los que se encuentran: trasplante renal, fallo renal y/o hemodialisis,
diabetes mellitus, hiperparatiroidismo, enfermedad reumatica,
participacion en deportes y uso de corticosteroides. Pefloxacino vy
ciprofloxacino fueron los farmacos mas frecuentemente implicados,
pero se informd de lesiones con la mayoria de las fluoroquinolonas. El
rango de edad de la afectacion fue de 28-92 afios, encontrandose la
mayor probabilidad de afectacion en torno a los 59 afios. Aunque las
mujeres son también susceptibles, parece que los varones son los que
mas frecuencia sufren dafio tendinoso al recibir fluoroquinolonas. La
mediana de la duracion del tratamiento con fluoroquinolonas antes de la
aparicion del dafio en el tendon fue de 8 dias, aunque los sintomas
aparecieron desde 2 horas después de la primera dosis hasta 6 meses
después de finalizar el tratamiento. El tenddn mayoritariamente
afectado fue el tendén de Aquiles (98% de los casos) y la mitad de los
pacientes experimentaron rotura tendinosa.

El estudio de casos-controles(® incluy6 22,194 casos de tendinitis no
traumatica en mayores de 18 afios y 104,906 controles. El uso de
fluoroquinolonas incrementd significativamente el riesgo de afectacion
tendinosa en general (odds ratio [OR] = 1.7; IC 95%, 1.4-2.0), rotura de
tendon (OR = 1.3; IC 95%, 1.0-1.8) y de rotura de tendon de Aquiles
(OR =4.1; IC 95%, 1.8-9.6). El riesgo de rotura del tendén de Aquiles o
de cualquier tendon aumentdé con el uso concomitante de
corticosteroides (OR = 43.2, IC 95%, 5.5-341.13.1, IC 95%, 1.5-6.3; y
OR = 3.1, IC 95%, 1.5-6.3, respectivamente). De los datos del estudio
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concluyen que un caso de rotura de tendon de Aquiles ocurrira por
cada 5958 pacientes tratados con fluoroquinolonas. El numero
necesario para dafiar es de 979 (IC 95%, 122-9172) para pacientes que
usan concomitantemente corticosteroides y de 1638 para aquellos (IC
95%, 351-8843) con edad mayor de 60 afnos.
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Advertencia sobre la utilizacidon de las respuestas

Las contestaciones a las preguntas formuladas, se elaboran con una finalidad exclusivamente
formativa. Lo que se pretende, es contribuir con informacion al enriquecimiento y actualizacion
del proceso deliberativo de los profesionales de la Medicina y de la Enfermeria. Nunca
deberdn ser usadas como criterio Unico o fundamental para el establecimiento de un
determinado diagndstico o la adopcion de una pauta terapéutica concreta.

De ningun modo se pretende sustituir, avalar o tutelar la responsabilidad del médico. Esta
deriva de sus propias decisiones y so6lo por €l debe ser asumida, no pudiendo ser compartida
por quienes soélo le han informado. La Consejeria de Sanidad y el Servicio Murciano de Salud,
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rechazan a priori toda responsabilidad respecto de cualquier dafio o perjuicio que se pueda
imputar a la utilizacion total o parcial de la informacion aportada y que fue solicitada
previamente por el profesional médico o de enfermeria.

Mmurcida . Preevid, respondemo:

El portal sanitano de la Kegion da Murcia

(c) Consejeria de Salud de la Region de Murcia
Contacto: Ronda de Levante, 11, 30008, Murciab? Planta
Teléfono: 968 36 89 57
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