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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
 

AVIS 
 

25 mai 2011 
 

Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans à compter du 7 août 2005 
(JO du 15 juin 2007) 
 
UNIFLOX, comprimé pelliculé sécable  
B/1 (CIP : 336 523-9) 
CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable  
B/12 (CIP: 364 293-4) 
CIFLOX 500 mg, comprimé pelliculé sécable  
B/12 (CIP: 364 296-3) 
CIFLOX 500 mg/5 ml, granulés et solution pour suspe nsion buvable  
Boîte de 1 flacon (CIP: 344 194-0) 
CIFLOX 200 mg/100 ml , solution pour perfusion  
B/1 flacon (CIP : 376 227 – 1) 
CIFLOX 400 mg/200 ml , solution pour perfusion  
B/1 flacon (CIP : 376 228 – 8) 
 
Laboratoire BAYER SANTE 
 
ciprofloxacine 
 
ATC : J01MA02 (Fluoroquinolone) 

Liste I 
Médicament soumis à prescription hospitalière (CIFLOX formes injectables uniquement) 
 
Dates des AMM :  
- UNIFLOX (procédure nationale) : 16 septembre 1993 
- CIFLOX formes orales (procédure de reconnaissance mutuelle) : CIFLOX 250 mg, 500 mg 

– 24 juillet 1987 
- CIFLOX formes injectables (procédure de reconnaissance mutuelle) : CIFLOX 200 mg (30 

octobre 1987), CIFLOX 400mg (10 octobre 1996) 
 
Rectificatif d’AMM du 18 Mars 2010 (UNIFLOX) et du 4 août 2009 (CIFLOX formes orales et 
injectables) : modification de l’AMM suite à la procédure européenne d’arbitrage engagée le 12 
Novembre 2007 conformément à l’article 30 de la directive 200/83/CE, en vue d’une 
harmonisation au niveau européen des RCP, notice et étiquetage des spécialités dont le 
principe actif est la ciprofloxacine. 
 
Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des médicaments 
remboursables aux assurés sociaux. 
 

 

 

Direction de l'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique 
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Caractéristiques du médicament  

Indications thérapeutiques   

� UNIFLOX  
« UNIFLOX, comprimé pelliculé est indiqué dans le traitement des infections suivantes (voir les 
rubriques 4.4 et 5.1 du RCP). Une attention particulière doit être portée aux informations 
disponibles sur la résistance bactérienne à la ciprofloxacine avant d’initier le traitement. 

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l’utilisation appropriée 
des antibactériens. 

Chez l’adulte 

• Traitement monodose de : 
- la cystite aiguë non compliquée de la femme non ménopausée 
- de l’urétrite et de la cervicite * gonococciques 

Lorsque les cervicites et urétrites gonococciques sont suspectées ou confirmées à Neisseria 
gonorrhoeae, il est particulièrement important de disposer d’informations sur la prévalence 
de la résistance locale de cette bactérie à la ciprofloxacine et de confirmer sa sensibilité à 
l’antibiotique par des tests microbiologiques. 

• Prophylaxie* des infections invasives à Neisseria m eningitidis . » 

*indication rajoutée dans le cadre de la procédure e uropéenne d’harmonisation  : article 30 de la 
Directive 2001/83/CE  

� CIFLOX, formes orales  
« CIFLOX formes orales sont indiquées dans le traitement des infections suivantes (voir les 
rubriques 4.4 et 5.1 du RCP). Une attention particulière doit être portée aux informations 
disponibles sur la résistance bactérienne à la ciprofloxacine avant d’initier le traitement. 
Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l’utilisation appropriée 
des antibactériens. 
Chez l’adulte 

• Infections des voies respiratoires basses dues à des bactéries à Gram négatif  
- exacerbations de broncho-pneumopathie chronique obstructive  
- infections broncho-pulmonaires en cas de mucoviscidose ou de bronchectasie 
- pneumonie 

• Otite moyenne chronique purulente 
• Exacerbation aiguë de sinusite chronique, en particulier due à des bactéries à Gram 

négatif  
• Infections urinaires 
• Urétrite et cervicite gonococciques  
• Orchi-épididymite y compris les infections dues à Neisseria gonorrhoeae  
• Infections gynécologiques hautes y compris les infections dues à Neisseria gonorrhoeae  

Lorsque les infections de l’appareil génital citées ci-dessus sont suspectées ou confirmées à 
Neisseria gonorrhoeae, il est particulièrement important de disposer d’informations sur la 
prévalence de la résistance locale de cette bactérie à la ciprofloxacine et de confirmer sa 
sensibilité à l’antibiotique par des tests microbiologiques. 

• Infections gastro-intestinales (par ex. diarrhée du voyageur)  
• Infections intra-abdominales 
• Infections de la peau et des parties molles dues à des bactéries à Gram négatif 
• Otite maligne externe 
• Infections ostéoarticulaires 
• Traitement des infections chez les patients neutrop éniques* 
• Prophylaxie anti-infectieuse chez les patients neut ropéniques* 
• Prophylaxie des infections invasives à Neisseria meningitidis* 
• Maladie du charbon (prophylaxie après exposition et traitement curatif) 
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Chez l’enfant et l’adolescent 
• Infections broncho-pulmonaires en cas de mucoviscidose dues à Pseudomonas 

aeruginosa 
• Infections urinaires compliquées et pyélonéphrite* 
• Maladie du charbon (prophylaxie après exposition et traitement curatif) 

 
La ciprofloxacine peut également être utilisée pour  traiter des infections sévères de 
l’enfant et de l’adolescent, si nécessaire*. 
Le traitement devra être exclusivement instauré par des médecins expérimentés dans le 
traitement de la mucoviscidose et/ou des infections sévères de l’enfant et de l’adolescent (voir 
rubriques 4.4 et 5.1 du RCP). » 

*indication rajoutée dans le cadre de la procédure e uropéenne d’harmonisation : article 30 de la 
Directive 2001/83/CE  

� CIFLOX, formes injectables  

Mêmes indications que les formes orales à l’exception du « traitement des urétrites et cervicites 
gonococciques » et « de la prophylaxie des infections invasives à Neisseria meningitidis ».  

 

Posologie et modalités d’administration  (cf. RCP) 
La posologie dépend de l’indication, de la gravité et du siège de l’infection, de la sensibilité 
du/des germes en cause à la ciprofloxacine, de la fonction rénale du patient et, du poids de 
l’enfant et de l’adolescent. 
La durée du traitement est fonction de la sévérité de la maladie et de l’évolution clinique et 
bactériologique. 
Le traitement des infections dues à certains germes (par ex. Pseudomonas aeruginosa, 
Acinetobacter ou staphylocoques) peut nécessiter des doses plus élevées de ciprofloxacine, 
ainsi que l’administration concomitante d’autres agents antibactériens appropriés. 
Le traitement de certaines infections (par ex. infections gynécologiques hautes, infections intra-
abdominales, infections chez les patients neutropéniques et infections ostéoarticulaires) peut 
nécessiter l’administration concomitante d’autres agents antibactériens appropriés en fonction 
du germe concerné. 
En cas d’atteinte sévère ou si le patient est dans l’incapacité d’avaler les comprimés (par ex. 
patients alimentés par sonde), il est recommandé de débuter le traitement par une 
administration intraveineuse de ciprofloxacine jusqu’à ce qu’un relais par voie orale soit 
possible. 
Après avoir débuté le traitement par voie intraveineuse, un relais par voie orale sous forme de 
comprimés ou de suspension peut être envisagé selon le contexte clinique et  l’avis du médecin. 
Il sera alors instauré dès que possible. 
 

Mises en garde et précautions d’emploi (Cf. RCP. Rubrique 4.4) 
 
Utilisation chez l'enfant et l'adolescent 
« L'utilisation de la ciprofloxacine chez l'enfant et l'adolescent doit suivre les 
recommandations officielles en vigueur. Le traiteme nt par la ciprofloxacine devra être 
exclusivement instauré par des médecins expérimenté s dans le traitement de la 
mucoviscidose et/ou des infections sévères de l'enf ant et de l'adolescent. 
La ciprofloxacine peut provoquer une arthropathie a u niveau des articulations porteuses 
des animaux immatures. Les données de sécurité issu es d'une étude randomisée en 
double aveugle concernant l'utilisation de la cipro floxacine chez l'enfant (ciprofloxacine : 
n = 335, âge moyen = 6,3 ans; comparateurs : n = 34 9, âge moyen = 6,2 ans ; extrêmes = 1 
à 17 ans) ont mis en évidence une incidence des art hropathies suspectées d'être en 
rapport avec la prise du médicament (distinctes des  signes et symptômes cliniques liés 
aux articulations) à J +42 de 7,2 % et 4,6 % sous c iprofloxacine et comparateurs. Au bout 
d'1 an de suivi, l'incidence des arthropathies liée s au traitement était respectivement de 
9,0 % et 5,7 %. L'augmentation au fil du temps des cas d'arthropathies suspectées d'être 



 4/8 

en rapport avec la prise du médicament n'a pas été statistiquement significative entre les 
différents groupes. Etant donnée la survenue possib le d'événements indésirables sur les 
articulations et/ou tissus environnants, le traitem ent ne devra être instauré qu'après 
évaluation attentive du rapport bénéfices/risques. 
 
Infections broncho-pulmonaires en cas de mucoviscid ose  
Des enfants et adolescents âgés de 5 à 17 ans ont é té inclus dans les essais cliniques. 
L'expérience chez les enfants âgés de 1 à 5 ans est  plus limitée. 
 
Infections urinaires compliquées et pyélonéphrite  
Le traitement des infections urinaires par la cipro floxacine doit être envisagé si les autres 
traitements ne peuvent pas être utilisés et ce trai tement devra s'appuyer sur les résultats 
des examens microbiologiques. 
Des enfants et adolescents âgés de 1 à 17 ans ont é té inclus dans les essais cliniques. 

Autres infections sévères spécifiques  
Autres infections sévères, en accord avec les recom mandations officielles, ou après 
évaluation attentive du rapport bénéfices/risques l orsque les autres traitements ne 
peuvent pas être utilisés, ou après échec du traite ment conventionnel et lorsque les 
résultats bactériologiques le justifient. 
L'utilisation de la ciprofloxacine dans ces infecti ons sévères spécifiques autres que les 
infections mentionnées plus haut, n'a pas été évalu ée lors des essais cliniques et 
l'expérience clinique dans ce domaine est limitée. Par conséquent, la prudence est 
recommandée lors du traitement des patients présent ant ce type d'infections ». 
 
 
Données d’utilisation  

UNIFLOX : 
La spécialité UNIFLOX n’est pas suffisamment prescrite pour figurer dans les panels de 
prescription dont nous disposons. 

Données de vente présentées par la firme 
 

GERS – Unités (nombre de boites) CM Avril 2008 CM Avril 2009 CM Avril 2010 

Ventes officine 64 530 60 069 55 850 

Ventes hôpital 55 39 31 

CIFLOX formes orales et injectables  

Selon le panel IMS (CMA février 2011), les spécialités CIFLOX formes orales ont fait l’objet de 
401 000 prescriptions, dont 264 000 (66%) pour CIFLOX 500 mg comprimé, 133 000 (33%) pour 
CIFLOX 250 mg comprimé. 
Les prescriptions des formes comprimés sont faites dans la majorité des cas (56 %) dans le 
traitement des infections de l’appareil urinaire (principalement dans la cystite : 20 %). Ces 
spécialités sont faiblement prescrites dans les autres indications de l’AMM (≤ 10 % pour 
chacune des indications). 
La forme suspension buvable est faiblement prescrite (4 000 prescriptions). 
Les formes injectables n’apparaissent pas sur le panel IMS du fait de leurs conditions de 
prescription (médicament soumis à prescription hospitalière). Selon les données de vente 
présentées par la firme (Gers cumul mobile mai 2010), 25 407 unités ont été vendues pour les 
formes injectables sur un total de 290 244 unités toute forme confondue. 
 
Le profil de prescription est conforme aux indications de l’AMM. 
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Actualisation des données cliniques 

Aucune nouvelle étude clinique n’a été fournie par la firme. 

Les données de pharmacovigilance présentées ne modifient pas le profil de tolérance connu de 
la ciprofloxacine. Le RCP a été actualisé en rajoutant aux chapitres effets indésirables et 
précaution d’emploi le risque d’allongement du QT et de torsade de pointe. La prudence est 
recommandée lors du traitement de patients présentant un risque d'arythmie à type de torsades 
de pointes (Cf. RCP). 

Réévaluation du Service Médical Rendu  

Les affections concernées par les spécialités UNIFLOX et CIFLOX se caractérisent par une 
évolution vers un handicap et/ou une dégradation marquée de la qualité de vie, et peuvent dans 
certains cas engager le pronostic vital du patient immédiatement ou par suite de complications. 

Ces spécialités entrent dans le cadre d’un traitement curatif ou préventif. 

Le rapport efficacité/effets indésirables de ces spécialités est important.  

Ces spécialités sont des médicaments de première ou de seconde intention selon l’indication 
thérapeutique. La très bonne biodisponibilité des quinolones systémiques justifie que 
l’administration par voie orale soit privilégiée. Dans ce contexte, l’utilisation de la forme 
injectable (CIFLOX, 200 et 400 mg IV) en ambulatoire n’est envisageable que chez certains 
patients ne pouvant utiliser la voie orale ou pour le traitement d’exacerbations bronchiques chez 
un patient atteint de mucoviscidose dans le cadre d’un traitement antibiotique prolongé et 
contrôlé devant être poursuivi au-delà de la sortie de l’hôpital, la prescription hospitalière 
garantissant par ailleurs l’encadrement de l’utilisation du médicament. 

Place dans la stratégie thérapeutique1,2,3, 4,5, 6,7,8,9,10 

� Chez l’adulte (sauf chez la femme enceinte ou allaitant) 

• Infections urinaires 
Cystite aiguë simple  

Traitement probabiliste : en seconde intention au même titre que les autres fluoroquinolones, 
en traitement monodose (ciprofloxacine ou ofloxacine) ou en traitement de 3 jours 
(ciprofloxacine, loméfloxacine, norfloxacine, ofloxacine). 

Cystite aiguë compliquée  

Traitement probabiliste : idem cystite simple 

Traitement après obtention de l’antibiogramme, s’il peut être différé de 48 h : en 1ère intention 
au même titre que les autres fluoroquinolones (ofloxacine, loméfloxacine, norfloxacine, voire 
enoxacine). Durée de traitement ≥ 5 jours selon la situation clinique. 

Pyélonéphrite aiguë : les fluoroquinolones (ciprofloxacine, ofloxacine, lévofloxacine) sont 
des traitements de 1ère intention et peuvent être utilisées seules, ou en association à un 
aminoside en cas de sepsis grave. La durée totale de traitement est de 7 jours pour les 

                                            
1 AFSSAPS. Recommandation de bonne pratique. Diagnostic et antibiothérapie des infections urinaires bactériennes 
communautaires chez l’adulte. Juin 2008.  
2 AFSSAPS. Recommandation de bonne pratique. Diagnostic et antibiothérapie des infections urinaires bactériennes 
communautaires chez le nourrisson et de l’enfant. février 2007.  
3 Mise au point sur le traitement antibiotique probabiliste des urétrites et cervicites non compliquées – AFSSaPS Octobre 2008 
4 CMTI. Prostatites et orchi-épididymites. In E.PILLY : Vivactis Plus Ed ; 2010 : pp 215-217 
5 CMTI. Salpingites aiguës non tuberculeuses. In E.PILLY : Vivactis Plus Ed ; 2010 : pp 220-221 
6 Cf. Instruction N°DGS/RI 1/2011/33 du 27 janvier 2011  relative à la prophylaxie des infections invasives à méningocoque 
http://www.invs.sante.fr/surveillance/iim/circulaires.htm 
7 CMTI. Infections à méningocoque. In E.PILLY : Vivactis Plus Ed ; 2010 : pp 258-261 
8 CMTI. Infections chez le neutropénique. In E.PILLY : Vivactis Plus Ed ; 2010 : pp 483-485 
9 Mise au point : Antibiothérapie par voie générale dans les infections respiratoires basses de l’adulte. Afssaps – 13 juillet 2010.  
10 Afssaps. Lettre aux professionnels de santé. Utilisation exceptionnelle de la ciprofloxacine et de l’ofloxacine en pédiatrie. Afssaps 
2000. www. Afssaps.fr 
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formes simples ou 10-14 jours dans les formes compliquées, voire 21 jours ou plus selon la 
situation clinique. 

Prostatite : les fluoroquinolones (ciproprofloxacine, ofloxacine, lévofloxacine) sont des 
traitements de 1ère intention, avec une durée de traitement de 14 jours (forme 
paucisymptomatique à bactérie très sensible) à au moins  21 jours, selon le contexte. 

• Urétrite et cervicite gonococciques  
• Orchi-épididymite y compris les infections dues à Neisseria gonorrhoeae   
• Infections gynécologiques hautes y compris les infe ctions dues à Neisseria 

gonorrhoeae  

Lorsque les infections de l’appareil génital citées ci-dessus sont suspectées ou confirmées à 
Neisseria gonorrhoeae, il est important de disposer d’informations sur la prévalence de la 
résistance locale de cette bactérie à la ciprofloxacine et de confirmer sa sensibilité à 
l’antibiotique par des tests microbiologiques. 

Les fluoroquinolones (dont la ciprofloxacine) ne sont plus recommandés en 1ère intention 
dans ces indications du fait de l’augmentation des résistances vis-à-vis du gonocoque.  

• Prophylaxie  des infections invasives à Neisseria meningitidis  
L’infection à méningococoque met immédiatement en jeu le pronostic vital et nécessite un 
traitement en extrême urgence. Toute les infections à méningocoque sont à déclaration 
obligatoire auprès de la Ddass, à faire le plus tôt possible, afin que les mesures de 
prévention dans l’entourage du malade puissent être prises rapidement. L’objectif de la 
chimioprophylaxie est d‘éliminer un éventuel portage chez les sujets exposés aux sécrétions 
oropharyngées du patient et de prévenir la diffusion par des porteurs sains. 
L’antibioprophylaxie doit être réalisée dans les plus brefs délais, autant que possible dans 
les 24 à 48 heures suivant le diagnostic, et n’a plus d’intérêt au-delà de 10 jours après le 
dernier contact avec le cas index pendant sa période de contagiosité. 

La ciprofloxacine par voie orale est un traitement de 2nde intention dans cette indication au 
même titre que la ceftriaxone, en dose unique, en cas de contre-indication à la rifampicine 
(traitement de référence). 

(Cf. Instruction N°DGS/RI 1/2011/33 du 27 janvier 2011  relative à la prophylaxie des infections 
invasives à méningocoque http://www.invs.sante.fr/surveillance/iim/circulaires.htm). 

• Infections gastro-intestinales (par ex. diarrhée du  voyageur) : L’antibiothérapie est 
indiquée dans certaines diarrhées d’origine bactérienne : diarrhée aiguë fébrile évoquant un 
mécanisme invasif, diarrhée cholériforme sévère (turista, choléra). Les fluoroquinolones 
(dont la ciprofloxacine), actives sur la majorité des bactéries entéropathogènes, font partie 
de l’arsenal thérapeutique de 1ère intention, en prenant en compte les informations sur la 
résistance du germe en cause dans les pays visités.  

• Infections intra-abdominales : le choix se porte principalement sur une association 
céphalosporine de 3ème génération (ceftriaxone, céfotaxime) + métronidazole ± aminoside. 
En cas de contre-indication au ß-lactamines, une fluoroquinolone (ciprofloxacine, ofloxacine) 
peut être une alternative à la céphalosporine de 3ème génération. 

• Infections de la peau et des parties molles dues à des bactéries à Gram négatif 
• Infections ostéoarticulaires :  les fluoroquinolones peuvent être privilégiées pour les 

infections à staphylocoques sensibles, les infections à entérobactéries. Pour les infections à 
Pseudomonas, la ciprofloxacine est privilégiée. L’utilisation en association à un autre 
antibiotique d’une autre classe est indispensable au stade initial du traitement. 

• Infections ORL : l’utilisation est possible dans les sinusites chroniques en association à 
un antibiotique actif sur les anaéorobies et les streptocoques (aminopénicilline + inhibiteur 
de bêtalactamases) ou sur documentation bactériologique, dans les otites malignes 
externes  (Pseudomonas) et les otites chroniques . 
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• Infections des voies respiratoires basses  
Les fluoroquinolones (dont la ciprofloxacine) inactives sur le pneumocoque ne sont pas 
recommandées dans le traitement des pneumonies aiguës communautaires ainsi que dans 
le traitement des exacerbations de bronchite chronique. 
La ciprofloxacine doit être réservée au traitement des infections pour lesquelles des bacilles 
à Gram négatif, et tout particulièrement Pseudomonas aeruginosa, sont impliqués ou 
risquent fortement de l’être. Ce traitement doit être discuté au cas par cas.  

• Traitement des infections chez les patients neutrop éniques   
• Prophylaxie anti-infectieuse chez les patients neut ropéniques 

Le neutropénique est exposé à des infections graves à bacilles à Gram négatif, dont le 
Pseudomonas. Les infections à bacilles à Gram positif, notamment à staphylocoques à 
coagulase négative (issus du cathéter) sont fréquentes.  
La ciprofloxacine fait partie de l’arsenal thérapeutique, en alternative aux aminosides, pour le 
traitement des infections sévères ou résistantes en association aux bêtalactamines. 
Une antibiothérapie prophylactique entraîne une pression de sélection aboutissant à 
l’émergence de souches résistantes. Elle n’est recommandée qu’au cours des inductions de 
leucémies aiguës, dans les centres ayant une faible prévalence de la résistance aux 
fluoroquinolones. 

 
• Maladie du charbon : prophylaxie après exposition et traitement curatif   

Les fluoroquinolones (dont la ciprofloxacine) font partie de l’arsenal thérapeutique de 1ère 
intention. (Cf. Plan Biotox. www.afssaps.fr) 

 
� Chez l'enfant et l'adolescent (Cf RCP. Mises en garde spéciales et précautions d’emploi) 

D’une manière générale, les quinolones ne doivent pas être utilisées chez l’enfant en période de 
croissance en raison de leur toxicité articulaire grave. Cependant, en raison de son activité anti-
bactérienne et de son efficacité clinique, la ciprofloxacine peut présenter un intérêt en pédiatrie 
dans des situations d’exception (gravité du pronostic, échec d’un traitement conventionnel) où, 
en l’absence d’alternative thérapeutique, le bénéfice justifie sa prescription malgré le risque. 

L'utilisation de la ciprofloxacine chez l'enfant et l'adolescent doit suivre les recommandations 
officielles en vigueur. Le traitement par la ciprofloxacine devra être exclusivement instauré par 
des médecins expérimentés dans le traitement de la mucoviscidose et/ou des infections sévères 
de l'enfant et de l'adolescent. 

• Infections broncho-pulmonaires en cas de mucoviscid ose 
Chez l’enfant atteint de mucoviscidose, dans des cas exceptionnels, après en avoir examiné 
le rapport bénéfice-risque, la ciprofloxacine peut être utilisée dans le traitement des 
suppurations bronchiques microbiologiquement documentées à Pseudomonas aeruginosa 
(les essais cliniques ont été réalisés uniquement chez l’enfant de 5 à 17 ans). 

• Infections urinaires compliquées et pyélonéphrite 
Le RCP précise que le traitement des infections urinaires par la ciprofloxacine doit être 
envisagé si les autres traitements ne peuvent pas être utilisés et ce traitement devra 
s'appuyer sur les résultats des examens microbiologiques (les essais cliniques ont été 
réalisés uniquement chez l’enfant de 1 à 17 ans). 
Dans le traitement des pyélonéphrites aiguës, les recommandations de l’Afssaps de 2007 
sur la prise en charge des infections urinaires du nourrisson et de l’enfant limitent l’utilisation 
de la ciprofloxacine en cas de résistance aux autres familles d’antibiotiques chez l’enfant 
prépubère. Chez l’adolescent pubère, les fluoroquinolones peuvent être utilisées comme 
chez l’adulte. 
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• Maladie du charbon : prophylaxie après exposition et traitement curatif   
• Autres infections sévères spécifiques  

En accord avec les recommandations officielles, ou après évaluation attentive du rapport 
bénéfice/risque lorsque les autres traitements ne peuvent pas être utilisés, ou après échec 
du traitement conventionnel et lorsque les résultats bactériologiques le justifient. 
L'utilisation de la ciprofloxacine dans ces infections sévères spécifiques autres que les 
infections mentionnées plus haut, n'a pas été évaluée lors des essais cliniques et 
l'expérience clinique dans ce domaine est limitée. Par conséquent, la prudence est 
recommandée lors du traitement des patients présentant ce type d'infections. 
 

En conclusion   
 
Le nouveau libellé des indications de la ciprofloxacine, suite à la procédure européenne 
d’harmonisation, précise certaines indications sans réellement les modifier. Par ailleurs des 
indications, correspondant à des populations très restreintes, ont été rajoutées en cohérence 
avec la pratique clinique : chez l’adulte, cervicite gonococcique, traitement et prophylaxie anti-
infectieuse chez les patients neutropéniques, prophylaxie des infections invasives à Neisseria 
meningitidis et chez l’enfant et l’adolescent, infections urinaires compliquées et pyélonéphrites et 
infections sévères, si nécessaire. 

Le service médical rendu par les spécialités UNIFLOX et CIFLOX reste important  dans les 
différentes indications de l’AMM. 

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés 
sociaux dans toutes les indications et aux posologies de l’AMM. 
 
Conditionnements : adaptés aux conditions de prescription 
 
Taux de remboursement : 65% 
 
 
 


