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Introdução
O câncer de colo uterino é o câncer mais

comum em mulheres de países em desenvolvi-
mento, devido a forte associação com fatores epi-
demiológicos predisponentes nessas regiões favo-
recendo ao surgimento e progressão da neoplasia.
A doença apresenta comportamento eminente-
mente locorregional podendo evoluir para óbito ao
comprimir os ureteres bilateralmente determi-
nando uremia. A disseminação da doença, quan-
do ocorre, é principalmente pela via linfática para
linfonodos pélvicos e periaorticos. A ocorrência de
metástase a distancia de câncer de colo uterino
ocorre em 10% dos casos principalmente para o
pulmão, ossos e fígado1. A ocorrência de metástase
cutânea é um evento raro, variando a sua freqüên-
cia de 0,1 a 2,0%. Até o momento, somente 14
casos deste tipo de metástase foram bem docu-
mentados na literatura de língua inglesa. O diag-
nóstico é realizado através de análise histopatoló-

RESUMO

Carcinoma de colo uterino é neoplasia comum, porém a ocorrência de metástase cutânea em
câncer do colo uterino é rara, variando de 0,1 a 2,0%. Os sítios primários comuns em pacien-
tes com metástase cutânea são mama, pulmão, intestino grosso e ovário. O intervalo entre o
diagnóstico do câncer cervical e as lesões metastáticas varia indo desde a apresentação
simultânea com a lesão inicial até 5 anos após o tratamento apresentando-se como nódulos
em 86,7% das vezes. Representa manifestação de doença avançada e de mau prognostico.
Apresentamos um caso de metástase cutânea de câncer de colo uterino em couro cabeludo.
A paciente, 43 anos, tinha diagnóstico de carcinoma epidermóide indiferenciado do colo
uterino. Evoluiu, seis meses após a cirurgia radical, com recidiva vaginal, sendo tratada com
radioterapia pélvica. Quatro meses depois apresentou três nódulos metastáticos indolores
em couro cabeludo. A paciente submeteu-se à quimioterapia com regressão completa das
lesões do couro cabeludo.
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gica, sendo o prognóstico reservado com sobrevida
média inferior a 10 meses após a recidiva. Geral-
mente as pacientes são candidatas a estudos clí-
nicos, quimioterapia paliativa ou ressecções tam-
bém com intenção paliativa.

Apresentamos um caso de metástase
cutânea de câncer de colo uterino em couro ca-
beludo, e discutimos os aspectos relacionados ao
diagnóstico e tratamento.

Relato do caso
Paciente,T.M.C.S, 43 anos de idade, branca,

casada, G4P4A0, foi admitida no serviço de Gine-
cologia e Mastologia em fevereiro de 2000 com di-
agnóstico de carcinoma epidermóide indiferenci-
ado do colo do útero, estádio clínico lbl da FIGO.
Submeteu-se a histerectomia radical, e linfade-
nectomia pélvica bilateral cuja analise anatomo-
patológica apontou a presença de carcinoma epi-
dermóide não ceratinizante pouco diferenciado
(G3), limites cirúrgicos estavam livres, e 11
linfonodos pélvicos, todos livres de metástases.
Evoluiu no primeiro mês de pós-operatório com
estenose do terço distal do ureter direito, não sendo
possível a colocação do cateter duplo J por
cistoscopia. Realizou-se laparotomia para coloca-
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ção de cateter ureteral por via transvesical, pois
apresentava dor lombar intensa e perda progres-
siva da função renal devida a hidronefrose. Rece-
beu alta hospitalar seis dias após este procedimen-
to e já apresentava função renal normal.

Sete meses após a cirurgia, a paciente apre-
sentou recidiva na cúpula vaginal, com lesão ulce-
rada em parede lateral esquerda confirmada por
análise anatomopatológica, sendo tratada com ra-
dioterapia pélvica (5000 cGy), em outubro 2000, com
obtenção de completa resposta clinica. Após quatro
meses da radioterapia retornou com queixa de três
nódulos em couro cabeludo (Figura 1), que ao exa-
me apresentavam-se indolores, com diâmetro mé-
dio de 1 cm e fixos. Foi realizada exérese de um dos
nódulos. Ao exame histopatológico, encontrou-se
proliferação de células neoplásicas, dispostas em
agrupamentos sólidos, infiltrando o estroma con-
juntivo. As células eram hipercromáticas com nú-
cleos aumentados e cromatina densa, compatível
com carcinoma epidermóide metastático (Figura 2).
As lâminas do tumor do colo uterino e da metástase
em couro cabeludo foram revisadas sugerindo-se
tratar do mesmo tipo histológico. Tomografia de crâ-
nio e tórax, ultra-sonografia de abdômen e pélvica
e cintilografia óssea foram normais.

Figura 1 - Lesão nodular metastática em couro cabeludo.

Figura 2 - Carcinoma epidermóide não ceratinizante pouco diferenciado (G3).

A paciente submeteu-se a seis ciclos de qui-
mioterapia com bleomicina e ifosfamida, com re-
gressão completa das lesões no couro cabeludo e
encontrava-se sem evidência de atividade da do-
ença, loco-regional, oito meses após término de
quimioterapia. Evoluiu após um ano com quadro
de abdômen agudo sendo submetida a enterecto-
mia com ileostomia terminal por enterite actiníca,
evoluindo para óbito por sepse abdominal. Não ha-
via evidência de doença neoplásica abdominopél-
vica ou à distância.

Discussão
Metástase cutânea de câncer do colo uterino

é condição rara, sendo mais freqüente em
neoplasias de mama, trato gastrointestinal e ová-
rios1. O local mais freqüente de ocorrência de
metástase cutânea do câncer do colo uterino é a
pele da parede anterior do tórax e abdômen2,3 e
geralmente ocorre em pacientes com manifesta-
ção metastática disseminada da doença, sendo a
ocorrência isolada de metástase cutânea evento
pouco freqüente.

O aparecimento de metástase cutânea pode
ocorrer até dez anos após o diagnóstico inicial4,
sendo que as apresentações clínicas mais fre-
qüentes são os nódulos, placas e lesões inflama-
tórias telangectásicas, dentre estas as metástases
para couro cabeludo são ainda mais raras5. O tipo
histológico mais comumente associado à
metástase cutânea é o adenocarcinoma, sendo
rara a associação com o carcinoma epidermóide1,
como no presente caso.

Reingold  6 sugere que a disseminação
metastática do câncer do colo uterino para a pele é
determinada pela disseminação retrógrada do tu-
mor, secundário a obstrução linfática6. A sobrevida
média das pacientes com metástase cutânea do
câncer do colo uterino é de 8,5 meses, sendo que a
sobrevida superior a um ano ocorre principalmen-
te nos pacientes que apresentam metástase
cutânea isolada7. O tratamento inclui ressecção das
lesões, quando não disseminadas radioterapia e
quimioterapia1, sendo o prognóstico sombrio. A abor-
dagem é voltada principalmente com intenções
paliativas para propiciar melhor qualidade de vida4.

No presente relato a paciente apresentou
resposta clínica completa à quimioterapia e en-
contrava-se sem evidência clínica e radiológica
de atividade da doença quatro meses após o tér-
mino da quimioterapia. No intra-operatório para
tratamento de enterite actiníca não havia eviden-
cia de doença nas cavidades abdominal e pélvica,
evoluindo a óbito por sepse.

MetástaseVieira et al
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ABSTRACT
Carcinoma of the uterine cervix is a common neoplasm;
however skin metastasis from carcinoma of the uterine cervix
is a very rare occurrence, varying from 0.1% to 2%. The
common primary sites in patients with skin metastasis are
the breast, lung, large intestine and ovary. The interval
between the diagnosis of cervical cancer and skin lesions
ranges from 0 to 69 months, and they present as nodules in
86,7%. Skin metastasis represents a late manifestation of
advanced disease with poor prognosis. We present a case of
scalp metastasis from carcinoma of the uterine cervix . The
patient was 43 years old, had a diagnosis of undifferentiated
epidermoid carcinoma of the uterine cervix. Six months after
radical surgery she presented with vaginal recurrence, being
treated with pelvic radiotherapy. Four months later three
painless metastatic nodules appeared at the scalp. The
patient underwent chemotherapy with total regression of the
scalp lesions.

KEYWORDS: Cervical carcinoma. Metastasis. Chemotherapy.
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INFORMES PARA PRESCRIÇÃO DE TEQUIN comprimidos  revestidos e solução injetável: USO ADULTO (a partir de 18 anos) INDICAÇÕES: Pneumonia adquirida na comunidade, Exacerbação aguda bacteriana de bronquite crônica, Sinusite aguda, Infecções não-complicadas de pele e estruturas cutâneas, Infecções não-
complicadas do trato urinário (cistite), Infecções complicadas do trato urinário, Pielonefrite, Gonorréia uretral não-complicada em pacientes do sexo masculino e gonorréia endocervical e gonorréia retal aguda não complicada em pacientes do sexo feminino. CONTRA-INDICAÇÕES: TEQUIN é contra-indicado em pacientes com
hipersensibilidade à gatifloxacina, a agentes antimicrobianos da classe das quinolonas ou a qualquer outro componente da formulação deste produto. ADVERTÊNCIAS: A segurança e eficácia da gatifloxacina em pacientes pediátricos, adolescentes (com menos de 18 anos), mulheres grávidas e lactantes não foi estabelecida (ver também Precauções/
Uso Pediátrico, gravidez e Amamentação). A gatifloxacina possui potencial para prolongar o intervalo QTc do eletrocardiograma de alguns pacientes. Em razão da ausência de experiência clínica, o uso da gatifloxacina deve ser evitado em pacientes com prolongamento conhecido do intervalo QTc, com hipocalemia não corrigida
e em pacientes recebendo agentes antiarrítmicos da classe Ia (por ex., quinidina, procainamida) ou da classe III (por ex., amiodarona, sotalol). Não foram realizados estudos de farmacocinética entre a gatifloxacina e drogas que prolongam o intervalo QTc como cisaprida, eritromicina, antipsicóticos e antidepressivos tricíclicos. A gatifloxacina
deverá ser usada com cautela quando administrada concomitantemente com estas drogas, assim como em pacientes com condições proarrítmicas em progresso, como bradicardia clinicamente significativa ou isquemia aguda do miocárdio. A amplitude do prolongamento QTc aumenta com a elevação das concentrações da droga. Portanto, a dose
recomendada não deve ser excedida (ver Posologia e Administração, quanto a recomendação de dose em pacientes com ou sem comprometimento renal). O prolongamento do intervalo QTc pode levar a um aumento do risco de ocorrência de arritmias ventriculares inclusive “torsade de pointes” (ver Farmacologia Clínica: eletrocardiograma).
Nenhuma morbidade ou mortalidade cardiovascular que possa ser atribuída ao prolongamento do intervalo QTc ocorreu entre os 44000 pacientes tratados com gatifloxacina durante os estudos clínicos. Estes estudos incluíram 118 pacientes que receberam concomitantemente outras drogas conhecidas por prolongar o  intervalo QTc e 139 que
tinham hipocalemia não ajustada (não foi realizado monitoração do eletrocardiograma). Durante a farmacovigilância após início da comercialização, raramente foram relatados casos de “torsade de pointes” em pacientes que receberam  gatifloxacina. Estes casos ocorreram em pacientes com problemas médicos para os quais estavam sendo administradas
medicações concomitantemente ao TEQUIN. Não se conhece qual a participação, caso tenha havido, da gatifloxacina no desenvolvimento de “torsade de pointes” nestes pacientes. Como com outros agentes da classe das quinolonas, a gatifloxacina causou artropatia e/ou condrodisplasia em ratos e cachorros imaturos. Não se conhece a relevância
destes resultados com relação ao uso clínico da gatifloxacina. Convulsões, aumento da pressão intracraniana e psicose foram relatados em pacientes que receberam quinolonas. As quinolonas podem também causar estimulação do sistema nervoso central, podendo levar a tremores, agitação, convulsões, confusão, alucinações, paranóia, depressão,
pesadelos e insônia. Estas reações podem ocorrer após a primeira dose. Caso ocorram, a droga deve ser interrompida e  tomadas as medidas adequadas. Assim como com outras quinolonas, TEQUIN deve ser usado com cautela em pacientes com suspeita ou histórico de distúrbios do SNC, como aterosclerose cerebral grave, epilepsia e outros fatores
que predisponham a convulsões. Reações de hipersensibilidade e/ou reações anafiláticas sérias e ocasionalmente fatais foram relatadas em pacientes sob terapia com quinolonas. Estas reações podem ocorrer após a primeira dose. Algumas reações foram acompanhadas por colapso cardiovascular, hipotensão/choque, tontura, perda da consciência,
zumbido, angioedema (incluindo edema/inchaço de língua, laringe, garganta e face), obstrução respiratória (incluindo broncoespasmo, diminuição da respiração e dificuldade respiratória aguda), dispnéia, urticária, prurido e outras reações cutâneas graves. TEQUIN deve ser descontinuado ao primeiro sinal de erupção cutânea ou de qualquer outra
manifestação de hipersensibilidade. Reações graves de hipersensibilidade aguda podem requerer tratamento emergencial. Eventos graves e algumas vezes fatais, alguns devidos à hipersensibilidade e outros de etiologia incerta, foram relatados em pacientes recebendo terapia com algum antibiótico. Estes eventos podem ser graves e, em geral, ocorrem
após a administração de doses múltiplas. As manifestações clínicas podem incluir um ou mais dos seguintes eventos: febre, erupção cutânea ou reações dermatológicas graves (por. ex., necrólise epidérmica tóxica, Síndrome de Stevens Johnson); vasculite, artralgia, mialgia, doença do soro, pneumonite alérgica, nefrite intersticial, falha ou insuficiência
aguda da função renal; hepatite, icterícia, insuficiência ou necrose hepática aguda; anemia, inclusive hemolítica e aplástica; trombocitopenia, inclusive púrpura trombocitopênica trombótica; leucopenia, agranulocitose, pancitopenia; e/ou outras anormalidades hematológicas. Colite pseudomembranosa foi relatada com praticamente todos os agentes
antibacterianos, inclusive TEQUIN e pode variar quanto a intensidade de leve a grave e com  risco de vida. É importante, portanto, considerar este diagnóstico nos pacientes que apresentem diarréia após a administração de qualquer agente antibacteriano. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora do cólon e pode permitir o
supercrescimento de Clostridia. Estudos indicam que uma toxina produzida pelo Clostridium difficile é a principal causa de colite associada a antibióticos. Após ter sido estabelecido o diagnóstico de colite pseudomembranosa, devem ser iniciadas medidas terapêuticas apropriadas. Em pacientes que receberam quinolonas foram relatadas rupturas de
ombros, mãos e tendões de Aquiles que necessitaram de reparação cirúrgica ou que resultaram em incapacitação prolongada. TEQUIN deve ser descontinuado caso ocorra dor, inflamação ou ruptura de  tendão. Os pacientes devem evitar ou diminuir os exercícios até que os diagnósticos de tendinite ou de ruptura de tendão tenham sido
seguramente excluídos. A ruptura de tendão pode ocorrer durante ou após a terapia com quinolonas. Os agentes antimicrobianos, quando usados em altas doses por curtos períodos de tempo no tratamento da gonorréia, podem mascarar ou retardar sintomas de sífilis incubada. A gatifloxacina não demonstrou ser eficaz no tratamento da sífilis.
PRECAUÇÕES: Pacientes com Insuficiência Renal: A administração de TEQUIN deve ser realizada com cautela em pacientes com insuficiência renal.  Deve-se realizar cuidadosa observação clínica e avaliações laboratoriais adequadas antes e durante o tratamento, visto que a eliminação da gatifloxacina pode ser reduzida nestas condições. Em
pacientes com “clearance” de creatinina < 40 ml/min, é necessário o ajuste da dosagem de modo a evitar acúmulo de gatifloxacina devido à redução do “clearance” (ver Posologia e Administração/Ajuste de Dosagem em Pacientes com Insuficiência Renal e Farmacologia Clínica/Populações Especiais). Homeostase Glicêmica: Foram relatados distúrbios
glicêmicos no sangue com o uso de TEQUIN (assim como com outras quinolonas), inclusive hiper e hipoglicemia sintomáticas, em geral em pacientes diabéticos. Recomenda-se uma cuidadosa monitoração da glicemia quando da administração de TEQUIN à pacientes com diabetes. Caso ocorram reações de hipoglicemia ou sinais e sintomas de
hipereglicemia em algum paciente sob tratamento com TEQUIN, deve-se instituir imediatamente terapia adequada e TEQUIN deve ser descontinuado (ver Farmacologia Clínica, Precauções: Interação Medicamentosa e Reações Adversas). Interação Medicamentosa: Não foram observadas interações significativas com leite ou carbonato de cálcio
quando ingeridos concomitantemente com TEQUIN em voluntários sadios. Não ocorreram interações farmacocinéticas significativas quando da administração de TEQUIN em voluntários sadios concomitantemente a drogas metabolizadas pelo citocromo P450 (CYP), isto é, cimetidina, midazolam, teofilina, varfarina. Estes resultados e os dados dos
estudos in vitro sugerem que a gatifloxacina provavelmente não altera significativamente o “clearance” metabólico de drogas metabolizadas pelas isoenzimas CYP3A, CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 e CYP2D6. Não é necessário ajuste de dose quando do uso concomitante destas drogas com TEQUIN.  Agentes antidiabéticos: não foram observadas
interações farmacocinéticas significativas quando da administração de gliburida concomitantemente com TEQUIN. No entanto, foram relatados distúrbios  glicêmicos no sangue, inclusive hiper e hipoglicemia sintomáticas em pacientes tratados concomitantemente com quinolonas (inclusive TEQUIN) e hipoglicemiantes orais com ou sem insulina.
Portanto é recomendado uma cuidadosa monitorização das taxas glicêmicas quando TEQUIN for administrado a pacientes diabéticos que estejam recebendo tratamento com hipoglicemiantes orais com ou sem insulina (ver Farmacologia Clínica e Precauções: Gerais). Sulfato ferroso ou  suplementos alimentares contendo zinco, magnésio ou ferro
(como os produtos multivitamínicos) podem ser administrados 2 horas antes ou 2 horas após TEQUIN  e antiácidos contendo alumínio/magnésio, 2 horas após a administração de TEQUIN, sem que ocorra qualquer interação farmacocinética significativa. A administração concomitante de TEQUIN e digoxina não produz alterações significativas
na farmacocinética da gatifloxacina. No entanto, observou-se aumento da concentração de digoxina em 3 de 11 pacientes. Desta forma, pacientes recebendo digoxina devem ser monitorados quanto aos sinais e/ou sintomas de toxicidade por digoxina. Em pacientes que manifestem sinais e/ou sintomas de intoxicação por digoxina, as concentrações
séricas de digoxina devem ser determinadas e sua dosagem ajustada de forma apropriada. A exposição sistêmica de TEQUIN aumenta significativamente com a administração concomitante de probenecida. Interações Laboratoriais: Não há relatos da ocorrência de interações de TEQUIN com testes laboratoriais. Gravidez: Como não há estudos
adequados e bem controlados durante a gravidez, TEQUIN deve ser usado durante a gravidez somente se o benefício superar o risco potencial para o feto.  Lactação: Não se tem conhecimento se a gatifloxacina é eliminada no leite humano, porém como muitas drogas o são, deve-se ter cautela quando TEQUIN for administrado a mulheres no
período de amamentação. A gatifloxacina é eliminada no leite de ratas. Uso Pediátrico: A segurança e a eficácia da gatifloxacina na população pediátrica (< 18 anos) não foi estabelecida. As quinolonas, inclusive a gatifloxacina, causaram artropatia e osteocondrotoxicidade em animais jovens (ratos e cachorros). Uso Geriátrico: Nos estudos clínicos
com dose múltipla realizados com a gatifloxacina, 22% dos pacientes tinham 65 anos de idade ou mais e 10%,  75 anos ou mais. Não se observaram diferenças globais quanto à segurança e eficácia entre esta população e a de indivíduos mais jovens, não tendo outras experiências clínicas relatadas identificado diferenças nas respostas entre pacientes
idosos e mais jovens; porém a maior sensibilidade de alguns idosos não pode ser desconsiderada. Operar/Dirigir Máquinas: Os efeitos de TEQUIN sobre a habilidade do paciente quanto a dirigir veículos ou operar maquinas não foram especificamente estudados. Como houve relatos de tonturas em aproximadamente 3% dos pacientes
recebendo TEQUIN nos estudos clínicos (ver eventos adversos), o paciente deve ser alertado quanto a essa possibilidade. REAÇÕES ADVERSAS: Mais de 5000 pacientes foram tratados com a gatifloxacina em estudos de eficácia clínica com dose única e múltipla realizados mundialmente.  Eventos Clínicos: Nos estudos de gatifloxacina, a maioria
dos eventos adversos foi descrita como de  intensidade leve. A gatifloxacina foi descontinuada  em 2,6% dos pacientes em razão da presença de eventos adversos  relacionados com a droga. Eventos adversos relacionados com a droga (relatados pelos investigadores como definitivamente, provavelmente ou possivelmente relacionados com a droga
em estudo)  que ocorreram em 3% ou mais dos pacientes recebendo gatifloxacina em estudos clínicos de dose única e múltipla estão descritos a seguir: náuseas (8%), vaginite (5%), diarréia (4%), cefaléia (3%), tontura (3%). Em pacientes que foram tratados apenas com dose intravenosa ou com dose intravenosa seguida de terapia oral, a incidência de
eventos adversos foi similar aos que receberam tratamento oral.  As reações no local da injeção (vermelhidão no local da injeção) foram observadas em 5% dos pacientes. Eventos adversos adicionais relacionados à droga, considerados clinicamente relevantes que ocorreram entre 0,1% e 3% dos pacientes que receberam gatifloxacina nos estudos
clínicos de dose única e múltipla foram os seguintes: Orgânicos Gerais: reações alérgicas, astenia, dor nas costas, dor no peito, calafrios, edema da face e febre. Cardiovasculares: hipertensão e palpitação. Digestivos: dor abdominal, anorexia, constipação, dispepsia, flatulência, gastrite, glossite, úlcera oral, monilíase oral, estomatite e vômitos.
Metabólico: hiperglicemia, edema periférico e sede. Sistema musculoesquelético: artralgia e espasmo nos músculos das pernas. Sistema Nervoso: sonhos  anormais, agitação, ansiedade, confusão, insônia, nervosismo, parestesia, sonolência, tremores, vasodilatação, vertigem. Respiratórios: dispnéia, faringite. Pele/Anexos: pele seca, prurido,
erupção cutânea e transpiração. Sentidos Especiais: visão anormal, alteração do paladar e tinido. Urogenital: disúria. Eventos adversos adicionais relacionados à droga, considerados clinicamente relevantes que ocorreram em menos de 0,1% (eventos adversos raros) dos pacientes que receberam gatifloxacina em estudos clínicos de dose única e
múltipla foram os seguintes: pensamentos anormais, intolerância ao álcool, artrite, asma (broncoespasmo), ataxia, dor óssea, bradicardia, dor torácica, queilite, colite, convulsão, cianose, despersonalização, depressão, diabetes mellitus, disfagia, otalgia, equimose, edema, epistaxe, euforia, dor ocular, fotossensibilidade óptica, hemorragia gastrintestinal,
edema generalizado, gengivite, halitose, alucinações, hematêmese, hematúria, hostilidade, hiperestesia, hipertonia, hiperventilação, hipoglicemia, linfadenopatia, erupção maculopapular, metrorragia, enxaqueca, edema bucal, mialgia, miastenia, cervicalgia, ataque de pânico, paranóia, parosmia, fotofobia, colite pseudomembranosa, psicose, ptose,
hemorragia retal, estresse, dor torácica subesternal, taquicardia, perda do paladar, edema de língua, erupção vesiculobolhosa. Anormalidades nos Testes Laboratoriais: Alterações clinicamente relevantes nos parâmetros laboratoriais, sem levar em consideração sua relação com a droga, ocorreram em menos de 1% dos pacientes tratados com a
gatifloxacina. Essas anormalidades incluíram: neutropenia, aumento da transaminase oxalacética (TGO), da transaminase pirúvica (TGP), da fosfatase alcalina, bilirrubina, amilase sérica e de anormalidades eletrolíticas. Não está definido se estas anormalidades foram causadas pela droga ou se são inerentes às condições de tratamento. Relatos de eventos
adversos no pós comercialização: os eventos adversos a seguir foram relatados, de forma muito rara, no período após a aprovação do uso de TEQUIN: reações antialérgicas agudas, inclusive reações anafiláticas e edema angioneurótico, aumento do tempo de protrombina normatizada pela taxa internacional (INR), hiperglicemia severa (incluindo
hiperglicemia não cetônica hiperosmolar), hipoglicemia severa,hepatite, “torsade de pointes”, trombocitopenia e ruptura de tendão. tendo em vista que estes eventos foram relatados voluntariamente a partir de uma população de tamanho incerto, nem sempre é possível obter uma estimativa segura quanto a freqüência ou estabelecer uma relação causal
com a exposição da droga. POSOLOGIA E ADMINISTRAÇÃO: As dosagens recomendadas de TEQUIN comprimidos ou solução injetável intravenosa estão apresentadas na tabela a seguir. As doses de TEQUIN são administradas uma vez ao dia,  a cada 24 horas. Estas recomendações aplicam-se aos pacientes com “clearance” de creatinina  =
40 ml/min. Para pacientes com “clearance” de creatinina < 40ml/min, ver Ajuste de Dosagem em Pacientes com Insuficiência Renal. TEQUIN pode ser administrado sem levar em conta a alimentação, inclusive leite e suplementos alimentares contendo cálcio. TEQUIN pode ser administrado sem considerar a idade (= 18 anos), sexo ou etnia.:
Pneumonia adquirida na comunidade (400mg por 7 a 14 dias), Exacerbação aguda  bacteriana de bronquite crônica (400mg por 7 a 10 dias), Sinusite aguda (400mg por 10 dias), Infecções não-complicadas da pele e estruturas cutâneas (400mg por 7 a 10 dias),  Infecções não-complicadas do trato urinário (cistite) (400mg por 1 dia),
Infecções complicadas do trato urinário (400mg por 7 a 10 dias), Pielonefrite aguda (400mg por 7 a 10 dias), Gonorréia uretral não-complicada em pacientes do sexo masculino e gonorréia endocervical e gonorréia retal não complicada em pacientes do sexo feminino (400mg por 1 dia). Não é necessário o ajuste da dose, quando o
tratamento for alterado da forma intravenosa para a forma oral. Pacientes que iniciaram o tratamento com TEQUIN solução injetável intravenosa podem ser transferidos para TEQUIN comprimidos quando clinicamente indicado, de acordo com orientação médica. TEQUIN solução injetável deve ser administrado somente por
infusão INTRAVENOSA. Não deve ser administrado por via intramuscular, intratecal, intraperitoneal ou subcutânea. Os frascos-ampola para dose única contêm uma solução concentrada de gatifloxacina, que necessita ser diluída antes do uso. TEQUIN solução injetável deve ser administrada por infusão intravenosa em um período superior a 60
minutos. TEQUIN solução injetável não deve ser aplicado em injeção intravenosa rápida ou em “bolus”. Interação medicamentosa: Doses orais de TEQUIN devem ser administradas pelo menos 2 horas antes ou 2 horas após a administração de sulfato ferroso e suplementos alimentares contendo zinco, magnésio ou ferro (como,  por exemplo,
produtos multivitamínicos). Doses orais de TEQUIN devem ser administradas pelo menos 2 horas antes da administração de antiácidos que contenham alumínio e magnésio. (ver PRECAUÇÕES, Interações). Ajuste de Dose em Pacientes com Insuficiência Renal: Como a gatifloxacina é eliminada principalmente por via renal,  a dosagem de
TEQUIN deve ser modificada em pacientes com “clearance” de creatinina < 40 ml/min, inclusive pacientes em hemodiálise e diálise peritoneal (CAPD). A dosagem recomendada de TEQUIN nesta população é de 400mg nos dias 1 e 2, não se devendo administrar dose no dia 3, administrando-se então, 400mg a cada 48 horas a partir do dia 4. Para
os pacientes em hemodiálise, a dose deve ser administrada após a sessão de diálise. Não é necessário ajuste de dose nos esquemas de dose única (dose única de 400mg para o tratamento de infecção não-complicada do trato urinário e gonorréria). A fórmula a seguir pode ser usada para estimar o “clearance” de creatinina: Homens: Clearance de
creatinina (ml/min)= peso (Kg) X (140 - idade)/72 X creatinina sérica (mg/dl). Mulheres: 0,85 x valor calculado para homens. Doença Hepática Crônica: Não é necessário ajuste na dosagem de TEQUIN em pacientes com comprometimento da função hepática. Não há dados disponíveis com relação a pacientes com comprometimento hepático grave
(classificação “Child Pugh” classe C). SUPERDOSAGEM: A gatifloxacina exibe baixo potencial de toxicidade aguda. As doses  letais orais mínimas em ratos e cachorros foram superiores que 2000 mg/Kg e 1000 mg/Kg, respectivamente. A dose letal I.V. mínima foi de 144 mg/Kg em ratos e superior à 45 mg/Kg em cachorros. Os sinais clínicos
observados nestas espécies incluíram diminuição da  atividade e da freqüência respiratória, tremores e convulsões. No caso de ocorrência de superdosagem oral aguda, o estômago deve ser esvaziado, induzindo-se o vômito ou por lavagem gástrica. O paciente deve ser cuidadosamente observado e receber tratamento sintomático e de suporte. Deve
ser mantida hidratação adequada.  A gatifloxacina não é removida do organismo de forma eficaz por hemodiálise (recuperação de aproximadamente 14% em 4 horas) ou por diálise peritoneal (CAPD) (recuperação de aproximadamente 11% em 8 dias). Consultar a bula completa do produto para maiores informações para prescrição. As bulas
estão disponíveis, mediante solicitação ao Representante de Vendas da empresa ou à Divisão Médica no endereço – Rua Carlos Gomes, 924 – Santo Amaro – São Paulo – SP, CEP 04743-903 – Tel.: (11) 3882-2375 Fax: (11) 3882-2013. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Reg. MS 1.0180.274
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