PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVEHO PRIPRAVKU, LEKOVA FORMA, KONCENTRACE,
ZPUSOB PODANI, ZADATEL, DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH



Hikma Farmacéutica (Portugal),

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A
e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Hikma Farmacéutica (Portugal),

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A
e 8B — Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Hikma Farmacéutica (Portugal),
Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A

e 8B — Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Clensky Dritel rozhodnuti o registraci Zadatel
stat
Nizozemsko Hikma Farmacéutica (Portugal),
(RMS) Lda.
Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A
e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT
Portugalsko
Rakousko
Lda.
Portugalsko
Némecko
Lda.
Portugalsko
Irsko
Lda.
Portugalsko
Italie

Hikma Farmacéutica (Portugal),
Lda.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A
e 8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT
Portugalsko

Nazev

Ciprofloxacin Hikma
200 mg/100 ml
Oplossing voor
Intraveneuze Infusie

Ciprofloxacin Hikma
200 mg/100 ml
Infusionslosung

Ciprofloxacin Hikma
200 mg/100 ml
Losung zur
intravendsen
Anwendung

Ciprofloxacin Hikma
200 mg/100 ml
Solution for Infusion

Ciprofloxacin Hikma
200 mg/100 ml
Soluzione per
Infusione Endovenosa

Koncentrace Lékova

forma
2 mg/ml Infuzni
roztok
2 mg/ml Infuzni
roztok
2 mg/ml Infuzni
roztok
2 mg/ml Infuzni
roztok
2 mg/ml Infuzni
roztok

Zpusob podani Obsah

(koncentrace)
Intraven6zni 200 mg/100 ml
podani
Intravendzni 200 mg/100 ml
podani
Intraven6zni 200 mg/100 ml
podani
Intraven6zni 200 mg/100 ml
podani
Intraven6zni 200 mg/100 ml
podani



Spojené Hikma Farmacéutica (Portugal), Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml Infuzni Intraven6zni 200 mg/100 ml

kralovstvi Lda. 200 mg/100 ml roztok podani
(Velka Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A Solution for Infusion
Britanie) e 8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTi VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU CIPROFLOXACIN
HIKMA A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Pripravek Ciprofloxacin je chinolon U¢inny in vitro proti Sirokému spektru gramnegativnich aerobnich
bakterii a rovnéz proti nékterym grampozitivnim mikroorganismtim.

Péce o pacienty s komplikovanymi infekcemi mocového traktu zahrnuje v soucasné dobé empirickou
1écbu pomoci Sirokospektrych antibiotik (fluorochinolony) a moznou naslednou 1é¢bu po dobu 10 az
14 dnl na zakladé vysledkl kultivace z moci a citlivosti. Nezbytnym piedpokladem pro zabranéni
selhani 1é¢by a vyskytu rezistence je potieba pozitivni reakce pacienta a odpovidajiciho davkovani.

Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci nepiedlozil zadné klinické tudaje, které by se vztahovaly
k otdzkdm Vyboru pro humanni 1éCivé piipravky souvisejicimi s pomérem rizik a pfinost 1écby pro
navrzenou davku u infekci mocového traktu a s maximalni denni davkou pro dospélé, nebot se
v tomto pfipadé jedna o tzv. ,,generickou” zadost (referen¢ni ptipravek/ptivodni pfipravek je Ciproxin
spolecnosti Bayer).

Mnozstvi publikovanych literarnich udajii a udajii o rezistenci predlozenych zadatelem poskytuje
odpovidajici odlivodnéni z pohledu ti¢innosti a bezpecnosti (spise pro prevenci bakterialni rezistence a
nikoli zvyseni vedlejsich G¢inkl) pro rezim davkovani 200 — 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denné
v lécbe komplikovanych infekei mocového traktu.

Pouziti tohoto ptipravku ve form¢ intravendzni infuze by mélo byt omezeno na 1écbu komplikovanych
infekci moCového traktu.

Z publikovanych udajt, které prokazaly pro navrzenou maximalni davku 400 mg i.v. tfikrat denné
jako maximalni davku lepsi prevenci rezistence na antibiotika bez vyznamného zvySeni vedlejsich
ucinkti u zavaznych a zivot ohrozujicich infekci jinych organovych systémi, nevyplyva divod pro
konstatovani, ze by se tento pfiznivy profil rizika a pfinosu 1écby vyznamné li§il u 1écby
komplikovanych infekci mocového traktu.




ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

- udaje z literatury pfedlozené Zadatelem podporuji davku 200 — 400 mg dvakrat denné v 1é¢bé
komplikovanych infekci mocového traktu a maximalni davku pro dospélé 400 mg tiikrat denné,

- pozadované zmény casti 5.1 Souhrnu tdaji o piipravku jsou véetné preruseni tykajicich se
indikaci pfijatelné,

vybor CHMP doporucil, ze indikaci by mély byt komplikované infekce mocového traktu
s doporuc¢enym davkovanim 200 — 400 mg dvakrat denné. Krom¢ toho by méla byt maximalni denni
davka pro pouziti ciprofloxacinu ¢init 400 mg tfikrat denn€.

Navic byly zafazeny dal§i zmény Souhrnu Udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové
informace, které nesouvisi s vysledkem posuzovaciho fizeni v souladu se smérnici o Souhrnu udaju o
ptipravku, pomocnych latkach a poslednimi QRD' $ablonami.

Vybor CHMP proto doporucil schvaleni rozhodnuti o registraci a schvaleni dodatku souhrnu tdaji o
ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace referencniho ¢lenského statu. Tyto jsou uvedeny
v priloze III pro ciprofloxacin a ptipravky souvisejicich nazvu (viz ptiloha I).




SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzni roztok
[K doplnéni narodné]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Ciprofloxacini lactas v mnoZstvi ekvivalentnim 2 mg baze ciprofloxacinum.
Jedna injekéni lahvicka (100 ml) obsahuje 200 mg baze ciprofloxacinum.
Pomocné latky: Natrium 15,4 mmol (354 mg) ve 100 ml infuzniho roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy az lehce nazloutly roztok.
pH roztoku: 3,9 - 4,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ciprofloxacin Hikma je indikovan k 1é€b¢ zavaznych a/nebo Zivot ohrozujicich infekci vyvolanych

patogeny citlivymi na ciprofloxacin. Mlze se pouzit pii 1écbé nasledujicich infekci, jestlize peroralni

1écba neni mozna nebo bezpecna

- komplikované infekce urogenitalniho tstroji

- infekce dolni ¢asti respiracniho Ustroji véetné pneumonie vyvolané gramnegativnimi
mikroorganismy; v ptipad¢ infekce vyvolané Streptococcus pneumoniae ciprofloxacin neni
lékem prvni volby.

- komplikované infekce kize a mekkych tkani

- osteomyelitida

Ciprofloxacin Hikma mtize byt také podan k 1é€b¢ akutnich infekci dolni ¢asti respiracniho ustroji

vyvolanych kmeny Pseudomonas aeruginosa u déti ve véku 5-17 roka s cystickou fibrézou.

V piipadé smiSenych infekci (s anaerobnimi mikroorganismy) musi byt ciprofloxacin kombinovan s

jinymi antibiotiky u¢innymi proti anaerobtim.

Je tfeba vzit do tvahy oficialni doporuceni o patfiéném pouzivani antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli:

Davka pro dospélé je 200 - 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denné.

Ve velmi vaznych piipadech, Zivot ohrozujicich nebo opakovanych infekei mize byt davkovani
zvySeno na 400 mg tfikrat denné. Maximalni denni davka je 1200 mg.

Osteomyelitida:

Pted zahajenim 1écby by mély byt provedeny testy bakterialni citlivosti. Tak jako u vSech jinych
antibiotik by pacient mé¢l byt béhem terapie monitorovan na rozvinuti rezistentnich kment piivodné
citlivych bakterii, zvlasté u P. aeruginosa a S. aureus (viz relevantni odstavce v bod¢ 5.1). Primérna
délka 1écby byva 4-6 tydnd. Jestlize je nezbytna prolongovana terapie, ptezkoumani jeji vhodnosti by
m¢élo byt ué¢inéno nejdéle po 2 mésicich.

Omezend funkce ledvin:



U pacienti s clearance kreatininu v rozmezi 31 — 60 ml/minutu/1.73 m® nebo pii koncentraci sérového
kreatininu v rozmezi 124 — 174 pmol/l, je maximalni denni intraven6zni davka 800 mg.

Jestlize clearance kreatininu je < 30 ml/minutu/1.73 m* nebo pii koncentraci sérového kreatininu

> 175 umol/l, je maximalni denni intraven6zni davka 400 mg.

U pacientl s hemodialyzou nebo CAPD (kontinualni ambulantni peritonealni dialyza), je maximalni
denni intravenozni davka také 400 mg. V dialyzacnich dnech se davka podava po probéhlé
hemodialyze.

Omezend funkce jater:
V piipadé omezené funkce jater prava davkovani neni pottebna.

Omezend funkce ledvin a jater:
Uprava davkovani dle funkce ledvin. Nejspolehlivéjsim zdkladem pro Gpravu davkovani je
monitorovani hladiny 1éCivé latky v krvi.

Starsi pacienti:
Vzhledem k vy$§im plazmatickych hladindm ve stafi je vhodné upravit davkovani na zaklade
clearance kreatininu a zdvaznosti onemocnéni.

Pediatri¢ti pacienti:

Akutni infekce dolni ¢asti respiracniho Ustroji vyvolané kmeny Pseudomonas aeruginosa u déti a
mladistvych (5-17 rokt) s cystickou fibrézou.

Dvakrat denn¢ intravendzni podani 15 mg/kg télesné hmotnosti nebo 10 mg/kg télesné hmotnosti
trikrat denné (maximalné 1200 mg denng¢).

Muze byt také pouzita nasledna terapie pii davkovani nize uvedenym zptisobem:
Dvakrat denn€ intravendzni podani 15 mg/kg t€lesné hmotnosti nebo 10 mg/kg télesné hmotnosti
trikrat denné (maximalné 1200 mg denn¢), poté dvakrat denné¢ peroralni podani.

Doporucena délka 1éCby je 10 - 14 dnd.
Davkovani u déti s omezenou funkci ledvin a/nebo jater nebylo dosud prostudovano.

Zpusob pouziti

Infuzni roztok by mél byt podan pomalou intravendzni infuzi béhem 60 minut.

Vzhledem ke zvySenému riziku lokalnich reakci by zejména vyssi intravendzni davky mély byt
podany pouze prostfednictvim velké Zily ¢i centralné€ zilniho ptistupu. Informace o kompatibilité s
jinymi roztoky: viz body 6.2 a 6.6.

Délka 1écby zavisi na zavaznosti infekce, klinické odpovédi a bakterialnich nalezech. Obecné by
akutni a chronické infekce (napf. osteomyelitis a prostatitis, atd.), u kterych je kauzalni
mikroorganismus znamy citlivosti na ciprofloxacin, mély byt 1é¢eny jesté nejméné tfi dny po odeznéni
znamek a ptiznakl infekce. Jiné specifické situace, jako osteomyelitis a pediatricti pacienti, jsou
uvedeny v odstavci Davkovani.

4.3 Kontraindikace

Ciprofloxacin Hikma je kontraindikovan:

. u pacientli s hypersenzitivitou na ciprofloxacin, chinolonové derivaty nebo nékterou z
pomocnych latek

o u déti pod 5 rokt véku. Ohledné bezpecnosti a pouziti ciprofloxacinu u déti viz také bod 4.4

o u déti a dospivajicich s vyjimkou 1écby akutni pulmonarni exacerbace cystické fibrozy u déti ve
veéku 5 az 17 let.

o be&hem téhotenstvi a v pritbéhu kojeni

o u pacientil s anamnézou poskozeni Slach ve spojitosti s podavanim fluorochinoloni

o pti soubézném podani ciprofloxacinu a tizanidinu



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Renalni a mocové Ustroji:

Byla zaznamenana krystalurie spojena s podanim ciprofloxacinu. U pacientt, kterym je podavan
ciprofloxacin, je tieba zajistit dobrou hydrataci a je nutné vyhnout se nadmérné alkalité jejich moci.
Pacienti s pfedchozi vyznamnou renalni poruchou by méli byt peclive sledovani za tcelem
zaznamenani jakéhokoliv zhorSeni funkce. Osobam s renalni insuficienci nebo vaznou dehydrataci by
ciprofloxacin mél byt podan pouze s velkou obezietnosti.

Krevni a lymfaticky systém:

Pacienti s rodinnou nebo osobni anamnézou defektu aktivity glukoso-6-fosfat-dehydrogenazy jsou
nachylni k hemolytickym reakcim po podani chinolond, a proto by jim ciprofloxacin mél byt podan
pouze s opatrnosti.

Centralni nervovy systém:

Tak jako u ostatnich fluorochinolont by i pii podavani piipravku Ciprofloxacin Hikma mély byt
uvazeny specifické nezddouci ucinky tykajici se centralniho nervového systému. U pacientt s epilepsii
nebo jinymi lézemi centralniho nervového systému (napft. snizeny prah pro vznik zachvata kieci,
anamnéza epileptického zachvatu, snizeny cerebralni krevni pritok, zmény v mozkové struktute ¢i
mozkova mrtvice) by ciprofloxacin me¢l byt podan pouze po peclivém zvazeni ocekavaného prospéchu
a rizik, protoZze mozné centralné nervové nezadouci ucinky znamenaji pro tyto pacienty zvysené
riziko.

Nezadouci ucinky se nékdy objevi jiz po prvnim podani ciprofloxacinu. Deprese nebo psychdzy vedou
v nékterych ptipadech k sebeposkozujicimu chovani. Pokud se takové reakce vyskytnou, 1éCba
ciprofloxacinem musi byt ihned pferusena a oSetfujici Iékat informovan.

Srde¢ni poruchy:
Protoze ciprofloxacin je spojen s velmi vzacnymi piipady prodlouzeni intervalu QT (viz bod 4.8) je
tieba opatrnost pti 1€¢be pacienti s rizikem vzniku arytmie typu torsade de pointes.

Déti a mladistvi:

Tak jako u jinych 1éCivych piipravku v této skupiné i u ciprofloxacinu byly zaznamenany poruchy
kloubti (hmotnost nesoucich kloubt) u nedospélych zvitat. Udaje tykajici se podani ciprofloxacinu
détem a mladistvym jsou nedostatecné. Proto se obecné podani ciprofloxacinu détem nedoporucuje s
vyjimkou pacientt s cystickou fibrézou (viz bod 4.1).

Gastrointestinalni trakt:

Pokud se béhem 1é¢by ciprofloxacinem ¢i jinym fluorochinolonem nebo po ni objevi tézky a
pretrvavajici prijem, je tieba vzit do tvahy pseudomembran6zni kolitidu (Zivot ohrozujici stav s
moznym fatalnim koncem). V takovém piipadé lécba ciprofloxacinem musi byt ihned pferusena a
odpovidajici terapie zahajena. Pripravky tlumici peristaltiku stieva jsou kontraindikovany. ZvI1asté u
pacientu s jiz poskozenymi jatry mize dojit k pfechodnému vzestupu transaminaz a alkalické
fosfatazy nebo ke vzniku cholestatické zloutenky.

Musculoskeletalni systém:

Jestlize je pozorovana jakakoliv znamka tendinitidy (napf. bolestivy otok), podani ciprofloxacinu nebo
jinych fluorochinolonti musi byt ihned ukoncéeno, postizena koncetina nesmi byt zaté¢zovana a musi byt
konzultovan 1ékaf. Velmi vzacné byla zaznamenana ¢astecna ¢i uplna ruptura Slachy (predevsim
Achillovy $lachy), zvlasté u starSich pacientt, ktefi pfedtim byli pravidelné 1éceni glukokortikoidy.
Ciprofloxacin miiZze vyvolat exacerbaci ptiznakli myastenia gravis. Proto, v piipad¢ jakychkoliv
priznakt naznacujicich exacerbaci myastenia gravis musi byt konzultovan 1ékar.

Fotosenzibilita:
Ciprofloxacin i jiné fluorochinolony mohou vyvolavat fotosenzibilitu. Proto je béhem 1é¢by
ciprofloxacinem doporu¢eno vyvarovat se prolongované expozice sluneénimu svétlu a UV zafeni.
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Pokud to neni mozno, je tfeba pacientovi doporudit, aby pouzival protektivni krém na ochranu pied
slune¢nim zatenim. Jestlize se fotosenzibilni reakce objevi, 1é¢ba musi byt ukonéena.

Hypersensitivita:

Hypersensitivni reakce a alergické reakce se v nékterych pripadech objevi jiz po prvnim podani
ciprofloxacinu. Jestlize se takové reakce objevi, musi byt okamzité¢ konzultovan 1ékat.
Anafylaktické/anafylaktoidni reakce se mohou ve velmi vzacnych ptipadech vyvinout do Zivot
ohrozujiciho Soku, nékdy dokonce po prvnim podani ciprofloxacinu. V takovych ptipadech 1éc¢ba
ciprofloxacinem musi byt ukoncena a je nutné zahajit protiSokovou 1écbu.

Lokalni reakce:

Lokalni reakce byly zaznamenany po intravenéznim podani ciprofloxacinu. Tyto reakce se objevuji
castéji pokud doba infuze je 30 minut nebo nizsi. Mohou se manifestovat jako lokalni kozni reakce,
které rychle mizi po ukonceni infuze.

Dalsi intravenozni podani neni kontraindikovano, ledaze by se reakce znovu objevily nebo horsily.

Protoze ciprofloxacin vykazuje urcitou aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis faleSn€ negativni
kultury se mohou objevit, pokud vzorky byly odebrany béhem 1é¢by ciprofloxacinem.

Ciprofloxacin Hikma obsahuje 15,4 mmol (354 mg) natria ve 100 ml infuzniho roztoku. U pacienti s
kontrolovanou sodikovou dietou by toto mnozstvi mélo byt vzato do tivahy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Probenecid
Probenecid inhibuje renalni exkreci ciprofloxacinu, coz vede ke zvysenym plazmatickym
koncentracim ciprofloxacinu.

CYP1A2

Ciprofloxacin inhibuje enzym CYP1A2, a tim mlize zvySovat sérové koncentrace soucasné
podavanych latek, které jsou metabolizovany timto enzymem (napf. teofylin, klozapin, takrin,
ropinirol, tizanidin).

Proto musi byt pacienti, ktefi uzivaji tyto latky beéhem 1écby ciprofloxacinem peclivé sledovani, zda u
nich nedochazi ke klinickym piiznakiim predavkovani. Stanoveni sérovych koncentraci, obzvlaste
teofylinu, a uprava davkovani mtze byt nezbytné. Interakce mezi teofylinem a ciprofloxacinem je
potencialné zivot ohrozujici.

Jiné derivaty xanthinu
Pti soucasném podavani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu (oxpentifyllinu) byly hlaseny
zvysené sérové koncentrace téchto derivatl xanthinu.

Fenytoin
Soucasné podavani ciprofloxacinu a fenytoinu miize vést ke zvySenym nebo ke snizenym sérovym

hladinam fenytoinu, a proto je doporu¢eno monitorovani hladiny tohoto Iéku.

Methotrexat

Renalni tubularni transport methotrexatu mtize byt inhibovan soucasnym podavanim ciprofloxacinu,
coz eventuelné vede ke zvyseni plazmatické hladiny methotrexatu. To mize zvysit riziko vzniku
toxickych reakci spojenych s podavanim methotrexatu. Proto pacienti 1é¢eni methotrexatem by méli
byt peclivé monitorovani, pokud je indikovana soucasna terapie ciprofloxacinem.

Cyklosporin

Nasledné po soucasném podani ciprofloxacinu a cyklosporinu byly v ojedin€lych ptipadech
pozorovany prechodné zvysené koncentrace kreatininu. Proto u takovychto pacienti musi byt sérové
koncentrace kreatininu pravidelné (dvakrat tydné) kontrolovany.

Peroralni antikoagulancia (napf. warfarin)
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Ciprofloxacin, tak jako jiné chinolony, mize vystupnovat u¢inek kumarinovych derivata véetné
warfarinu. V pfipadé soucasného podavani téchto ptipravkii by proto mél byt monitorovan
protrombinovy ¢as nebo jiny vhodny koagulacni test. V ptipad€ nutnosti by davkovani peroralnich
antikoagulancii mélo byt upraveno dle potieby.

Glibenklamid
Pti souCasném podavani miize ciprofloxacin v urcitych ptipadech zvysit ti¢inek glibenklamidu
(hypoglykémie).

Nesteroidni antirevmatika
Studie na zvitatech ukazaly, ze kombinace velmi vysokych davek chinolonti a nékterych nesteroidnich
antirevmatik (nikoliv kyseliny acetylsalicylové) mize vyvolat kiece.

Mexiletin
Soucasné podavani ciprofloxacinu a mexiletinu mize vést ke zvyseni plazmatickych koncentraci
mexiletinu.

Premedikacni pfipravky

Doporucuje se, aby se opiatové premedikaéni pfipravky (napt. papaveretum) nebo opiatové
premedikacni pfipravky pouzivané s anticholinergnimi premedikacnimi piipravky (napf. atropin nebo
hyoscin) nepouzivaly soucasn¢ s ciprofloxacinem, protoze sérové hladiny ciprofloxacinu jsou snizeny.
Bylo zjisténo, Ze spolecné podavani ciprofloxacinu a benzodiazepinovych premedikacnich piipravki
neovliviiuje plazmatické hladiny ciprofloxacinu. Protoze vSak byla zjisténa snizena clearance
diazepamu s prodlouzenym polocasem béhem spolecného podavani ciprofloxacinu a diazepamu a, v
ojedinélych pripadech, s poddvanim midazolamu, doporucuje se peclivé monitorovani
benzodiazepinové terapie.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Pouzivani béhem t€hotenstvi je kontraindikovano. Klinické zkuSenosti s uzivanim ciprofloxacinu u
téhotnych Zen jsou omezené. Doposud nebyl nalezen doklad zvyseného rizika vrozenych abnormalit
nebo jinych nezadoucich ucinkti nasledné po pouziti ciprofloxacinu nebo jinych chinolonii béhem
prvniho trimestru. Ve studiich na zvifatech nebyly pozorovany teratogenni ti€inky. U nedospélych a
prenatalnich zvifat, kterym byly podany chinolony, byla zaznamenana nezralost chrupavky (viz bod
5.3). Protoze rizika u lidi nejsou prozkoumana, Ciprofloxacin Hikma nesmi byt podan béhem
téhotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni:

Ciprofloxacin je vyluCovan do matefského mléka. Vzhledem k riziku artropatie a jinych potencialné
zavaznych toxickych reakci je ciprofloxacin kontraindikovan v pritbéhu kojeni (viz bod 4.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ciprofloxacin Hikma vykazuje lehky az stiedné silny vliv na schopnost fidit motorové vozidlo a
obsluhovat stroje. Pokud se objevi nezadouci ucinky na centralni nervovy systém, jako jsou zavratg, je
zakazano fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

Nezadouci ucinky byly pozorovany u 5-14% pacienti, kterym je podévan ciprofloxacin. Nejcastéjsi
nezadouci uéinky postihuji gastrointestinalni trakt a centralni nervovy systém.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (= 1/10)
Casté (= 1/100 to < 1/10)
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Méné casté (= 1/1000 to < 1/100)
Vzéacné (= 1/10,000 to < 1/1,000)
Velmi vzacné (< 1/10,000), neznamo (nemohlo byt odhadnuto z dostupnych tdaji)

Infekéni a parazitarni onemocnéni:
Méné ¢asté: monilidza

Poruchy krve a lymfatického systému:

Méng Casté: eosinofilie, leukopenie.

Vzacné: leukopenie (granulocytopenie), anémie, leukocytdza, zménéné hodnoty protrombinu,
trombocytopenie, trombocytémie (trombocytdza).

Velmi vzacné: hemolyticka anémie, pancytopenie, agranulocytoza.

Poruchy imunitniho systému:

Vzacné: edém (periferni, vaskularni, obli¢ejovy), alergické reakce, 1€kova horecka, anafylaktoidni
(anafylaktické) reakce.

Velmi vzacné: plicni edém v pfipad¢ Soku (anafylakticky; zivot ohrozujici), svédéni a vyrazka, reakce
podobné sérové nemoci (serum sickness-like pfiznaky).

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Vzacné: hyperglykémie.

Psychiatrické poruchy:
Vzacné: izkostné stavy, no¢ni miiry, deprese, halucinace.
Velmi vzacné: psychotické reakce (které mohou progredovat do sebeposkozujiciho jednani).

Poruchy nervového systému:

Casté: zménéné vnimani chuti (obvykle reverzibilni po ukon&eni 16¢by), zavratg, bolesti hlavy,
nespavost, agitovanost, zmatenost.

Vzacné: ztrata chuti (redukovana chut), parestézie (periferni paralgesie), tremor, kiece, migrény.
Velmi vzacné: dysosmie (porucha ¢ichu), anosmie (obvykle reverzibilni po pieruseni 1é¢by), zachvaty
typu grand mal, abnormalni (nestabilni) chlize, zvySeny intrakranialni tlak, ataxie, hyperestézie,
hypertonie.

O¢ni poruchy:
Vzacné: poruchy vidéni, diplopie, chromatopsie.

Usni poruchy, poruchy labyrintu:
Vzacné: tinnitus, ptechodna ztrata sluchu (obzvlasté ve vysokych frekvencich).

Srdec¢ni poruchy:

Vzacné: tachykardie.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly zaznamenany ventrikularni arytmie, prodlouzeni intervalu QT a
arytmie typu torsade de pointes. Tyto ptihody byly pozorovany predevsim u pacientl s dalsimi
rizikovymi faktory prodlouzeni intervalu QT.

Cévni poruchy:

Méng¢ Casté: (trombo)flebitidy.

Vzacné: synkopy (mdloby), vasodilatace (navaly horka).

Velmi vzacné: vasculitidy (petechie, hemoragické buly, papuly, tvorba krust).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Vzacné: dyspnoe, edém hrtanu.

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: nauzea, diarrhoea.
Méng casté: zvraceni, dyspepsie, nadymani, ztrata chuti k jidlu, bolesti bticha.
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Vzacné: pseudomembranodzni kolitida, monilidza (istni)
Velmi vzacné: moniliaza (gastrointestinalni), pankreatitida.

Poruchy jater a zlu€ovych cest:

Vzacné: ikterus, cholestaticky ikterus, nekrdza jaternich bunék.

Velmi vzacné: hepatitida, nekroza jaternich bunck (velmi vzacné vedouci k zivot ohrozujicimu selhani
jaternich funkci).

Poruchy ktize a podkozi:

Casté: vyrazka.

Méng¢ Casté: pruritus, makulopapularni vyrazka, urtikarie.

Vzacné: fotosenzibilita, erythema multiforme a erythema nodosum.

Velmi vzacné: erythema nodosum, erythema multiforme (minor), Stevens-Johnsoniv syndrom,
epidermalni nekrolyza (Lyelliiv syndrom), petechie.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:

Méng casté: artralgie (bolesti kloubtt).

Vzacné: myalgie (svalové bolesti), poruchy kloubil (otoky kloubil).

Velmi vzacné: tendinitidy (pfedevs§im Achillovy $lachy), ¢aste¢na ¢i uplna ruptura §lachy (predevs§im
Achillovy Slachy), zhorSeni pfiznakii myastenie, svalové bolesti, zanéty slachovych pouzder
(tenosynovitida).

Poruchy ledvin a moCovych cest:
Vzacné: akutni renalni selhani, poskozené renalni funkce, vaginalni moniliaza, hematurie, krystalurie,
intersticialni nefritida.

Celkové a jinde nezatfazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Méng¢ Casté: asténie (vSeobecné pocity slabosti, inava), reakce v misté vpichu.
Vzéacné: zvysené poceni.

Laboratorni nalezy:

Meéné Casté: zvysené hladiny krevniho kreatininu, zvySené hladiny krevni urey, abnormalni vysledky
testl jaternich funkci (zvyseni hodnot transaminaz), zvyseni hodnot bilirubinu v séru a zvyseni hodnot
alkalické fosfatazy.

Velmi vzacné: zvysené hladiny amylazy a/nebo lipazy v krvi.

Jiné:

Méng¢ Casté: plicni embolie, dyspnoe, plicni edém, epistaxe, hemoptyza a Skytavka.

Velmi vzacné: asténie a prechodné zhorseni ledvinnych funkci az prechodné selhani ledvin,
fotosenzitivita (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Pti akutnim a extrémnim piedavkovani bylo pozorovano reverzibilni poskozeni ledvin. Bylo zjisténo,
ze predavkovani 12 g vedlo k mirnym pfiznakiim toxicity. Pfiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat:
zavraté, tremor, bolesti hlavy, unavu, kiece, halucinace, zmatenost, gastrointestinalni poruchy,
abnormality jaternich a renalnich funkei, krystalurii, hematurii.

Je tfeba pacienta peclive sledovat a podavat jak symptomatickou tak podptirnou 1écbu. Musi byt
udrzovéna adekvatni hydratace. Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou je eliminovano pouze malé
mnozstvi ciprofloxacinu (méné nez 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni chinolony. Koéd ATC: JOIMAO2.
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Mechanismus téinku:

Ciprofloxacin ma rychly baktericidni ti¢inek jak v ristové fazi, tak ve fazi klidové. Beéhem ristové
faze baktérie dochazi k segmentalnimu staceni a roztd¢eni chromozomti. V tomto pochodu hraje
rozhodujici ulohu enzym zvany DNA-gyraza. Ciprofloxacin inhibuje DNA-gyrazu, coz vede k inhibici
syntézy DNA.

Ciprofloxacin je in vitro ucinny proti velkému mnozstvi gramnegativnich aerobnich bakterii, vcetné
Pseudomonas aeruginosa. Je také ucinny proti grampozitivni mikroorganismtim, jako jsou
stafylokoky a streptokoky. Anaeroby jsou v§eobecné méng citlivé.

Mechanismus rezistence

Rezistence na ciprofloxacin se vyviji ve fazich prostfednictvim genetickych mutaci (vicestupiiovy typ)
Pfenosna, bakterialnim plazmidem zprostiedkovana, rezistence na chinolony spojend s QNR byla
zaznamenana u klinickych kmenti E.coli a Klebsiella spp. rezistentnich na chinolony.

Vzhledem k mechanizmu ucinku ciprofloxacin nevykazuje zktizenou rezistenci vici jinym
vyznamnym, chemicky odliSnym skupinam latek, jako jsou beta-laktamova antibiotika,
aminoglykosidy, tetracykliny, makrolidy a polypeptidova antibiotika, sulfonamidy, trimethoprim a
nitrofurantoin. Ve skupin¢ chinolont byla zkfiZena rezistence zaznamenana. Vyvoj rezistence vici
ciprofloxacinu a jinym fluorochinoloniim byl pozorovan u stafylokoktl, zvlasté u kment rezistentnich
na meticilin, jako jsou S. aureus, P. aeruginosa, E.coli a E. faecalis (viz tabulka citlivosti).

Nejvyssi riziko vykazuji pacienti, kteti jsou dlouhodobé 1é¢eni (napft. s cystickou fibrozou ¢i
osteomyelitidou), nebo pacienti, ktefi jsou mimotradné citlivi na infekce (napf. pii selektivni profylaxi
urcitych skupin pacientli s neutropenii, umeélou ventilaci). Podil rezistentnich kment mize byt
pfedmétem znacné lokalni variace. Doporucuje se proto pravidelné stanovovani rezistence.

Breakpointy:

Podle EUCAST jsou pro ciprofloxacin stanoveny nasledujici breakpointy pro aerobni baktérie:
- Enterobacteriaceae: < 0.5 ng/ml pro citlivé, > 1 ug/ml pro rezistentni;

- Pseudomonas spp. < 0.5 pg/ml pro citlivé, > 1 ug/ml pro rezistentni;

- Acinetobacter spp. < 1 pg/ml pro citlivé, > 1 pg/ml pro rezistentni;

- S. pneumonia < 0.125 pg/ml pro citlivé, > 2 pg/ml pro rezistentni;

- Staphylococcus spp. < 1 pg/ml pro citlivé, > 1 pg/ml pro rezistentni;

- H. influenza a M. catarrhalis < 0.5 pg/ml pro citlivé, > 0.5 pg/ml pro rezistentni.

Breakpointy nevazané na druh jsou < 0,5 pg/ml pro citlivé, a > 1 pg/ml pro rezistentni
mikroorganismy.

Prevalence ziskané rezistence miiZze pro vybrané kmeny kolisat geograficky a v Case, a proto je vhodna
lokéalni informace ohledné rezistence, predevsim pfi 1éCbe tézkych infekci. Dle potieby by proto mél
byt konzultovan expert, pokud lokalni prevalence rezistence je takova, Ze agens alespon u nékterych
typt infekei je diskutabilni.

Obecné citlivé druhy
Gramnegativnimi aerobni druhy
Citrobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Moraxella spp.
Moraxella catarrhalis
Morganella morganii
Proteus spp.

Proteus mirabilis
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Proteus vulgaris

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Druhy, u kterych ziskana rezistence miize byt problém
Gram-positive aerobes
Coagulase-negative Staphylococcus
Enterococcous faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (s citlivosti na meticilin)
Streptococcus spp.

Streptoococus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes
Gram-negative aerobes
Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii
Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Enterobacter spp. Amp-C produkujici
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Pseudomonas aeruginosa

Inherentné rezistentni mikroorganismy
Gram-positive aerobes

Enterococcus faecium
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Gram-negative aerobes

E. coli multirezistentni

Providencia spp.

* MRSA byvaji velmi pravdépodobné rezistentni na ciprofloxacin a ciprofloxacin by nemél byt pouzit
k 1é¢bé infekci, u kterych je stanovenym ¢i predpokladanym pivodcem MRSA, ledaZe je dany
mikroorganismus stanoven jako citlivy.

Zkratky:
ESBL: Rozsifené spektrum beta-laktamaz (Extended Spectrum Beta-lactamases)
MRSA: Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Ciprofloxacin je rychle a uc¢inné€ absorbovan po peroralnim podani. Maximalnich plazmatickych

koncentraci v rozsahu od 0,3 - 5,9 mg/l je dosazeno za 0,5 - 2 hodiny po podani 50 — 1000 mg p.o.
Existuje linearni korelace mezi davkou na jedné stran¢ a plazmatickou koncentraci a AUC na strané
druhé. Biologicka dostupnost ciprofloxacin po peroralnim podani je mezi 70 % a 85 %.

Biologicka dostupnost je snizena pokud jsou soucasné podana antacida, ktera obsahuji aluminium
a/nebo hydroxid hote¢naty, a soli vapniku nebo zeleza.

Po opakovaném podani (dvakrat denn€) se neobjevuji akumulace. Jesté dvanact hodin po i.v. podani
200 mg je plazmaticka koncentrace vyssi nez MIC hodnoty vétsiny klinicky vyznamnych patogent
(priblizné 0,1 pg/ml).
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Distribuce:

Ustaleny distribu¢ni objem ciprofloxacinu je v rozmezi 1,7 a 2,7 1/kg. Tento relativné vysoky
distribu¢ni objem naznacuje uc¢innou penetraci do tkani a tekutin, coz se tyka i zZlu¢niku, ledvin a
jaterni tkan¢.

Koncentrace v plicni tkani, gynekologické tkani a prostatické tkani a tekuting jsou také vyznamné
vyssi nez koncentrace v séru.

Koncentrace ciprofloxacinu v tekutin€ puchyid, lymfé€, nazalnim sekretu, peritonealni tekuting, slinach
a tukové tkani tvoii priblizn¢ polovinu sérové koncentrace. Koncentrace ciprofloxacinu ve sputu
byvaji 50-70 % sérové koncentrace.

Studie na zvifatech ukazaly, Ze ciprofloxacin prochazi placentou a je vylu¢ovan do matetského mléka.
Vazba ciprofloxacinu na proteiny byva mezi 16 a 28 % a neni zavisla na koncentraci a pH (stanoveno
ultrafiltraci).

Biotransformace:

Ciprofloxacin je vylu¢ovan hlavné v nezménéné podobé. Cast z podané davky je pfeménéna na
desethylenciprofloxacin, sulfociprofloxacin, oxociprofloxacin a formylciprofloxacin. VSechny
metabolity vykazuji antibakterialni aktivitu, ktera je ale niz$i nez u ciprofloxacinu.

Eliminace:

Po peroralnim podani je ciprofloxacin vylu€ovan v nezménéné podob¢ ptiblizné ze 70 % a po i.v.
podani pfiblizné ze 77 %. Po peroralnim podani je 45 % v nezménéné podobé vylouceno moci a 25 %
je vylouceno do stolice. Po i.v. podani je 62 % v nezménéné podobé vylou¢eno mocia 15 % je
vylouceno do stolice. 19 % ciprofloxacinu po peroralnim podani a 12 % po i.v. podani je vylouceno
moci a stolici ve formé metabolitl. ZvySené mnozstvi metabolitd po peroralnim podani naznacuje
urcity stupen first-pass efektu, hlavné za vzniku sulfociprofloxacinu.

Celkova télesna clearance ciprofloxacinu je nezavisla na davce a zlstava nezménéna v piipadé
vicenasobného podéani. Rendlni clearance tvoii 60 % - 70 % z celkové télesné clearance a je piiblizné
3 krat vyssi nez clearance kreatininu. Renalni clearance probiha glomerularni filtraci i aktivni
tubularni sekreci. Polo¢as eliminace ciprofloxacinu po jednorazovém ¢i opakovaném peroralnim
podani je mezi 3,4 a 6,9 hodin. Po jednorazovém ¢i opakovaném i.v. podani je eliminacni polocas
mezi 3 a 4,6 hodin.

Charakteristika u pacientu:
U pacientl se zavaznym poskozenim renalnich funkci (clearance kreatininu < 30 ml/min) miize byt
eliminacni polocas ciprofloxacinu prodlouzen az dvojnasobng.

Eliminacni polocas ciprofloxacinu se neméni s vékem.

Farmakokinetika ciprofloxacinu u déti s cystickou fibroézou se 1isi od déti bez cystické fibrozy a
doporucena davkovani jsou pouzitelna pouze u déti s cystickou fibrézou. Peroralni podani 20 mg/kg
dvakrat denné u déti s cystickou fibrozou vyvolava expozici, kterd je porovnatelna s expozici u
dospélych pii peroralnim davkovani 750 mg dvakrat denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Tak jako jiné inhibitory gyrazy i ciprofloxacin mtize indukovat poskozeni kloubli béhem rlistové faze
nedospélych zvirat.

Ciprofloxacin je potencialné neurotoxicky a v ptipad¢ vysokych davek vyvolava reversibilni defekty
varlat. Mutagenita ciprofloxacinu nebyla ve studiich mutagenity prokazana. Avsak, stejn¢ jako fada
jinych chinolond, i ciprofloxacin plsobi ve studiich na zvitatech fototoxicky pii hodnotach expozice
vyznamnych pro ¢lovéka. Potencialni fototoxicita, fotomutagenita a fotokarcinogenita ciprofloxacinu
je srovnatelna s jinymi inhibitory gyrdzy. Jiné pozorované piedklinické ucinky byly pozorovany az pfi
expozicich, které dostatecné piekracovaly maximalni humanni expozice, takze jejich vyznam pro
humanni bezpec¢nost je zanedbatelny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina mlécna (E 270)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (E 507) k uprave pH
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Ciprofloxacin Hikma nesmi byt sméSovan s roztoky, které nejsou stabilni pfi pH o pfiblizné hodnoté
4.

Tento 1€Civy piipravek nesmi byt sméSovan s jinymi lé¢ivymi ptipravky kromée téch, které jsou
uvedeny v bodé 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce az do doby pouziti, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prtihledna sklenéné injekeni lahvicka (typ 1) opatfena uzaveérem z chlorobutylové gumy a hlinikovym
odtrhovacim vickem typu "flip-off".
Velikosti baleni: 1, 5, 10 nebo 20 injek¢nich lahvicek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro nakladani s pfipravkem

Pouzit Ize pouze ¢iré roztoky z neposkozeného obalu.

Pouze k jednorazovému pouziti. S jakymkoliv nepouzitym roztokem a injek¢ni lahvickou musi byt
nalozeno adekvatné, ve shod¢ s mistnimi pozadavky.

Urceno k okamzitému pouziti po otevieni injekéni lahvicky.

Ciprofloxacin Hikma je kompatibilni s fyziologickym roztokem chloridu sodné¢ho, Ringerovym
roztokem, Ringer-laktatovym roztokem, 50 mg/ml (5 %) nebo 100 mg/ml (10 %) roztokem glukozy,
50 mg/ml (5 %) roztokem glukoézy s 2,25 mg/ml (0,225 %) nebo 4,5 mg/ml (0,45 %) roztokem
chloridu sodného a 10% roztokem fruktdzy. Kompatibilita s t€mito roztoky byla prokazana pro
koncentrace ciprofloxacinu od 1 mg/ml. Chemicka a fyzikalni stabilita byla dolozena bezprostiedné po
natedéni, dale po 24 hodinach pfi 2-8 °C a po 24 hodinach pti pokojové teploté. Pokud kompatibilita
neni prokdzana, infuzni roztok by vzdy mél byt podavan samostatne.

Roztok po rekonstituci by pied poddnim mél byt vizualné zkontrolovan na pfitomnost viditelnych
castic ¢i zménu barvy. Rekonstituovany roztok je Ciry.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzni roztok

ciprofloxacinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje: Ciprofloxacini lactas v mnozstvi ekvivalentnim 2 mg baze
ciprofloxacinum
Jedna injek¢ni lahvicka (100 ml) obsahuje 200 mg baze ciprofloxacinum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina mlécna (E 270), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (E 507) a voda na injekci.

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok.

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

K intraven6znimu podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
8

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Viz ptilozena ptibalova informace.

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM/YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce az do doby pouziti, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Neuchovéavejte v chladniCce, chrante pred mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

S jakymkoliv nepouzitym roztokem a injek¢ni lahvickou musi byt nalozeno adekvatné, ve shod¢ s
mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Hikma Farmaceutica (Portugal), Lda.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B - Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13. CiSLO SARZE

Batch nr. {xxxxxx} = C. §.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

<Neni aplikovano.>
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Nalepka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzni roztok
ciprofloxacinum
Intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM/YYY}

| 4. CiSLO SARZE

Batch nr. {xxxxxx} = C. §.:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsah 200 mg/100 ml: 100 ml

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Hikma a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ciprofloxacin Hikma uZivat
Jak se Ciprofloxacin Hikma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Hikma uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE CIPROFLOXACIN HIKMA A K CEMU SE UZiVA
Ciprofloxacin Hikma je antibiotikum.

Ciprofloxacin Hikma je pouzivan k 1é¢b¢ zavaznych a/nebo zivot ohrozujicich infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na ciprofloxacin. Nasledujici infekce mohou byt léceny intravenozné (do
krve) ptipravkem Ciprofloxacin Hikma.

komplikované infekce urogenitalniho ustroji

urcité infekce dolni ¢asti respira¢niho ustroji véetné pneumonie

komplikované infekce kiize a meékkych tkani

infekce kosti.

Dé&ti a mladistvi

Ptipravek Ciprofloxacin Hikma miize byt také uzit k 1é¢bé akutnich infekci dolni ¢asti respiracniho
ustroji vyvolanych kmeny Pseudomonas aeruginosa u déti a mladistvych ve veku 5-17 rokti s cystickou
fibrézou (také zvanou mukovisciddza), dédicnym onemocnénim specifickych zlaz, které postihuje plice,
potni Zlazy a travici ustroji a vyvolava chronické dechové a zazivaci obtize.

2. éEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN HIKMA
UZIVAT

NeuzZivejte pripravek Ciprofloxacin Hikma:

o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na ciprofloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Ciprofloxacin Hikma nebo jiny 1€k ze skupiny chinoloni

o U déti pod 5 rokt véku

o U déti a dospivajicich s vyjimkou 1écby akutnich infekei dolni ¢asti respiracniho tstroji
vyvolanych kmeny Pseudomonas aeruginosa u déti a mladistvych ve véku 5-17 rokti s
cystickou fibrozou

. U pacientl s predchozim poskozenim Slach ve spojitosti s podavanim fluorochinolonti

o Jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét

o Jestlize kojite
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Jestlize ptipravek Ciprofloxacin Hikma a tizanidin (uzivany k 1écbé svalovych kieci) jsou
uzivany soucasné.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Ciprofloxacin Hikma je zapotiebi
Porad’te se se svym lékaiem, jestlize se Vas tyka (¢i tykalo) nékteré z opatfeni i varovani, kterad jsou
uvedena nize.

Pred zahdjenim léCby - jestlize jste trpél/a Ci trpite nékterou z nasledujicich chorob:

kiece (zachvaty), epilepsie nebo jiné mozkové onemocnéni, naptiklad snizeny krevni pritok v
mozku, mozkova mrtvice nebo zvysena pohotovost ke kie¢im, protoze mozné nezadouci ucinky
ciprofloxacinu mohou vyvolat poskozeni mozku.

zivot ohrozujici zvySeni srde¢niho tepu (torsade de pointes). Jestlize trpite touto nemoci,
porad’te se se svym lékatem.

myastenia gravis (jisty druh svalové slabosti). Ciprofloxacin mtize zhorsit ptiznaky této nemoci.
V pripad¢ jakychkoliv pfiznakt, které svéd¢i pro zhorSeni myastenia gravis, porad'te se ihned se
svym lékatem.

piedchozi poskozeni jater. Pokud se objevi ptiznaky, jako jsou nazloutlé zabarveni klize ¢i
bélma o¢i, porad’te se ihned se svym Iékarem.

vyznamné poskozeni ledvin. Vas 1ékar by mél peclivé zkontrolovat funkce Vasich ledvin.
defekt enzymu glukoso-6-fosfat-dehydrogenazy (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek
zalozené na defektu enzymu). Jestlize nékdo ve Vasi rodin¢ trpi/trpél touto nemoci, porad'te se
se svym lékafem. MuzZe se objevit rozsahlé poskozeni ¢ervenych krvinek (hemolyticka reakce),
které vyvola anémii. Pfiznakem anémie je slabost a v té¢zkych ptipadech i duSnost a bledost.

Béhem lécby nebo po ni - jestlize se objevi nékterd z nasledujicich okolnosti:

pocity deprese nebo zmatenosti po podani ptipravku Ciprofloxacin Hikma. V takovém ptipadé
se ihned porad’te se svym lékarem.

prechodnd bolestivost nebo zanét Slach, predev§im Achillovy slachy. Tento 1ék mize vyvolat
takovéto nezadouci ucinky, ptedevsim u starSich osob nebo u téch, kdo uzivaji 1€k z tzv.
skupiny glukokortikoidti (napt. hydrokortison)

JestliZe si povS§imnete téchto priznaki, ihned se porad’te se svym Iékafem a nezatézujte
postiZenou nohu.

tézky a trvaly prijem béhem 1écby, ptipadné s krvi a hlenem. V takovém pfipad¢ se ihned
porad’te se svym lékatem, protoze muiZete trpét tézkym zanétem tlustého stieva
(pseudomembranozni kolitidou). Tento stav je zivot ohrozujici a mize mit fatalni nasledky.
zvysena citlivost kiize na slunecni svétlo ¢i UV zafeni. Je doporuc¢eno vyhnout se delSimu
vystaveni se slune¢nimu svétlu ¢i jinym zdrojim slune¢niho svétla a UV zareni.

Jestlize se nemuzete vyhnout vystaveni se slunecnimu svétlu ¢i UV zéfeni, je doporuceno
pouzivat ochranné krémy proti slune¢nimu svétlu a UV zéfeni.

Pokud se presto objevi takové potize, jako jsou horecka, vyrazka, svédéni, malé Cervené
skvrnky

na kiizi, porad’te se se svym lékafem, protoze mtize byt nutné ukoncit 1é¢bu.

alergické reakce po prvnim podani tohoto 1éku. V takovém pripadé se ihned porad’te se svym
lékatem. Priznaky téchto reakci jsou: nahly pokles krevniho tlaku, bledost, nervozita,
slaby/rychly tep, vlhka a studena pokozka, zavraté. Ve velmi vzacnych pripadech tyto alergické
reakce mohou vést k zivot ohrozujicimu Soku.

mistni reakce po podani tohoto 1éku. Tyto reakce se mohou objevit predevsim pokud doba
infuze je 30 minut nebo niz§i. Mohou se projevit jako lokalni kozni reakce, jako jsou zrudnuti
ktze, podrazdéni ¢i bolestivost, které obvykle rychle mizi po ukonceni infuze. Jestlize se tyto
reakce znovu vyskytnou ¢i zhorsi béhem dalsi infuze, neméla by dalsi infuze byt podana.
krystalurie (ptfitomnost krystalil v moci spojena s obtizemi pfi moceni). V takovém piipadé se
porad’te se svym lékatem, protoze by Vase mo¢ méla byt podrobena testim. Kromé toho dbejte
na dostatecny pfijem tekutin (cca 1,5 - 2 litry denng).

Test na Mycobacterium tuberculosis. Prosim informujte svého lékafe béhem 1écby piipravkem
Ciprofloxacin Hikma, protoze vysledek tohoto testu mtize byt zavadny.

26



Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Jestlize piipravek Ciprofloxacin Hikma a néktery z nasledujicich 1ékt jsou uzivany soucasn¢, mélo by

byt dbano zvlastni péce:

. teofylin (uzivany k 1é¢bé astmatu), klozapin (uzivany k 1é¢bé schizofrenie), takrin (uzivany k
1é¢bé piiznakti Alzheimerovy nemoci), ropinirol (uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci) a
tizanidin (uzivany k 1é¢bé svalovych kieci).

Pokud uzivate nektery z téchto 1€kt spolecné s ciprofloxacinem, budete sledovani na ptiznaky

predavkovani. Vyse zminéné latky jsou pfeménovany specifickym enzymem (CYP1A2).

Ciprofloxacin inhibuje tento enzym. Proto se miize obsah téchto 1éCiv v krvi zvySovat.

o urcité protizanétlivé latky (napt. ibuprofen, naproxen, ale nikoliv kyselina acetylsalicylova),
jestlize je ciprofloxacin podavan ve velmi vysokych davkach, miize dochazet ke vzniku
epileptickych zachvati.

o cyklosporin (uzivany proti rejekénim reakcim po organovych transplantacich).
V takovém piipad¢ musi byt pravidelné (dvakrat tydné) kontrolovany ledvinné funkce.
. perordlni antikoagulancia (uzivana na ochranu krve pfed srazenim, napt. warfarin). Mtze

dochazet k prodlouzeni doby krvaceni. Proto by doba krvaceni méla byt kontrolovana.

o glibenklamid (uzivany k 1écbé diabetes). Mlize dochazet ke zvyseni u¢inku glibenklamidu
(prilis nizké hlading krevniho cukru).

o probenecid (uzivany k 1é¢bé dny). Hladina ciprofloxacinu v krvi miize byt zvysena.

o fenytoin (uzivany k 1é¢bé epilepsie). Hladina této latky v krvi mtize byt snizena.

o kofein (uzivany jako stimulans), pentoxifylin (uzivany k 1é¢b&€ obéhovych poruch v
koncetindch) a mexiletin (uzivany k 1écb¢é nepravidelného srde¢niho tepu). Hladina téchto latek
v krvi mize byt zvysena.

. methotrexat (uzivany k 1é¢bé rakoviny nebo k potlaceni imunitniho systému). Vas 1ékar bude
kontrolovat piiznaky pfedavkovani methotrexatem.

o Ciprofloxacin mtize tlumit vyluCovani methotrexatu ledvinami, coz vede ke zvySeni hladiny
methotrexatu v krvi.

o Premedikacni ptipravky (uzivané pied navozenim anestézie): doporucuje se, aby se opidtové

premedikacni pfipravky (napf. papaveretum) nebo opiatové premedikacéni ptipravky pouzivané s
anticholinergnimi premedikacnimi pfipravky (napf. atropin nebo hyoscin) nepouzivaly soucasné
s ciprofloxacinem, protoZe sérové hladiny ciprofloxacinu jsou snizeny.Bylo zjisténo, Ze
spolecné podavani ciprofloxacinu a benzodiazepinovych premedikacnich piipravka neovliviiuje
plazmatické hladiny ciprofloxacinu. ProtoZe vSak byla zjiSténa snizena clearance diazepamu s
prodlouzenym polo¢asem b&hem spolecného podavani ciprofloxacinu a diazepamu a, v
ojedinélych pripadech, s poddvanim midazolamu, doporucuje se peclivé monitorovani
benzodiazepinové terapie.

Jestlize se Vas tyka néktera ze situaci uvedenych vyse, Vas lékat se miize rozhodnout predepsat Vam
jiny 1€k nebo upravit ddvkovani ptipravku Ciprofloxacin Hikma nebo jiného 1¢ku, ktery uzivate.

Je doporuceno nikdy neuzivat n€kolik 1ékti spole¢né bez piedchozi porady se svym Iékarem.

Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Ciprofloxacin Hikma nesmite uzivat béhem tehotenstvi. Porad’te se se svym lékafem,
jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét.

Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika pied uzitim jakéhokoliv 1éku.

Ciprofloxacin je vylu¢ovan do mateiského mléka. Vzhledem k riziku vzniku vad kloubni chrupavky a
jinych skodlivych ucinkt na kojené déti, nesmite béhem 1écby ciprofloxacinem kojit. Porad’te se se
svym lékatem, jestlize kojite.

Pozadejte o radu svého I¢kare nebo 1ékarnika pred uzitim jakéhokoliv 1€ku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Ciprofloxacin miiZe snizit Vasi pozornost. Jestlize trpite zavratémi, nefid’te dopravni prostiedek ani
neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, které vyzaduji Vasi plnou pozornost.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ciprofloxacin Hikma
Pokud drzite kontrolovanou sodikovou dietu, vezméte do tvahy, ze 100 ml infuzniho roztoku pfipravku
Ciprofloxacin Hikma obsahuje 15,4 mmol (ekvivalentni 354 mg) sodiku.

3.  JAK SE CIPROFLOXACIN HIKMA UZIiVA

Davkovani

Davkovani ptipravku Ciprofloxacin Hikma je zaloZeno na zavaznosti a druhu infekce, na citlivosti
patogent, Vasem véku, hmotnosti a funkei ledvin.

Obvykla davka pro dospélé je 200 - 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denn€.

V ptipadech velmi vaznych infekci mize byt davkovani zvySeno az na maximalni denni davku
1200 mg (400 mg trikrat dennc¢).

Déti a mladistvi

K 1é¢bé akutnich plicnich infekei vyvolanych kmeny Pseudomonas aeruginosa u déti a mladistvych ve
veéku 5-17 rokt s cystickou fibrozou se podava dvakrat denné 15 mg/kg t€lesné hmotnosti nebo

10 mg/kg télesné hmotnosti tfikrat denné (maximalné 1200 mg denng¢).

Uprava davkovani
Jestlize je Vas veék vyssi nez 65 rokd, Vas Iékat Vam muze predepsat davkovani v zavislosti na funkci
ledvin a zadvaznosti nemoci.

Pokud mate potize s ledvinami, informujte svého lékate, ktery miize povazovat za potifebné
prizpiisobit davkovani vzhledem ke snizené funkci ledvin.

Zpusob a cesta podani
Pripravek Ciprofloxacin Hikma je ur¢en k podani kratkodobou intraveno6zni infuzi (infuze do zily)
béhem 30 az 60 minut.

Trvani 1é¢by

Trvani 1€cby piipravkem Ciprofloxacin Hikma je zaloZeno na zavaznosti infekce, na ucinku 1écby a na
citlivosti patogenti.

Lécba by méla pokracovat jesté nejméné tii dny po odeznéni znamek a piiznaki infekce.

Lécba akutnich plicnich infekci u déti a mladistvych s cystickou fibrézou trva 10-14 dnd.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i piipravek Ciprofloxacin Hikma nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci u€inky byly pozorovany u 5-14% pacienttl, kterym je poddvan ciprofloxacin.

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky postihuji Zaludek a stfevo, nervovy systém a klizi a pojivové tkang.

Pro dalsi podrobnosti ohledné nékterych nezddoucich uéinki prosim nahlédnéte do asti 2 "Cemu
musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ciprofloxacin Hikma uzivat (oddil: Béhem 1é¢by nebo po ni)".

Podle ¢etnosti jsou nezadouci ucinky rozdéleny do nasledujicich kategorii:

Velmi Casté u vice nez 1 z 10 pacienti

Casté u vice nez 1 ze 100 pacientti, ale u mén¢ nez 1 z 10 pacientd

Mén¢ casté u vice nez 1 z 1 000 pacientil, ale u méné nez 1 ze 100 pacientii

Vzacné u vice nez 1 z 10 000 pacientil, ale u mén¢ nez 1 z 1 000 pacientil

Velmi vzacné u méné nez 1 z 10 000 pacientll, vCetn€ ojedinélych hlaseni
Casté:
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zménéné vnimani chuti (obvykle reverzibilni po ukonceni 1écby), zavraté, bolesti hlavy, potize se
spankem (nespavost), nervozita (agitovanost), zmatenost

nevolnost, prijem

vyrazka.

Méné Casté:

plisiiové infekce (moniliaza)

zvyseni poctu eosinofilnich krvinek (eosinofilie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie), coz
¢ini infekce vice pravdépodobnymi

zanéty Zil spojené s tvorbou krevnich srazenin (tromboflebitidy); zily jsou ¢asto vnimany jako
kiehké tvrdé a kryté zarudlou ktzi

zvraceni, travici obtize, nadymani (flatulence), ztrata chuti k jidlu, bolesti biicha

svédéni (pruritus), skvrnita vyrazka (makulopapulamni vyrazka), koptivka (urtikarie)

bolesti kloubti (artralgie)

vSeobecné pocity slabosti, inava (asténie), podrazdéni nebo bolestivost v misté vpichu

zvySené hladiny kreatininu nebo urey (mocoviny) v krvi, abnormalni vysledky testti jaternich
funkci, Zlucové barvivo v krvi (bilirubinémie) a zvysSena krevni hladina urcitych enzymu
(alkalické fosfatazy)

plicni embolie, obtizné dychani (dyspnoe), plicni edém, zvraceni krve (epistaxe), vykaslavani krve
(hemoptyza) a Skytavka.

Vzacné:

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie), zvyseni poctu bilych krvinek (leukocytdza), zméneéné
hodnoty protrombinu (faktor srazlivosti krve), snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie)
s tvorbou modfin a sklonem ke krvaceni, zvyseni poctu krevnich desti¢ek (trombocytoza)

otoky koncetin a obliCeje (periferni edém, oblicejovy edém), nahlé otoky obliCeje a jicnu s
obtizemi pfi dychani a/nebo svédénim a vyrazkou, Casto jako alergické reakce (angioneuroticky
edém), alergické reakce, horecka béhem podavani 1éku, vazné alergické reakce, které vyvolavaji
obtize pfi dychani nebo zavraté (anafylaktoidni reakce)

zvySené hladiny krevniho cukru (hyperglykémie)

uzkostné stavy, nocni miry, t¢zké deprese, vidéni neexistujicich véci ¢i slySeni neexistujicich
hlast (halucinace)

ztrata chuti, zménéné vnimani (parestézie), tfes (tremor), kiece (zachvaty kieci), t€zké bolesti
hlavy (migrény)

poruchy vidéni, jako jsou dvojité vidéni (diplopie) a vidéni vSech predmétii v urcitych barvach
(chromatopsie)

zvonéni v usich (tinnitus), pfechodna ztrata sluchu (obzvlasté ve vysokych frekvencich)
zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

mdloby (synkopy), rozsiteni cév (vasodilatace)

obtizné dychani (dyspnoe), otoky hlasivek (hrtanu) s obtizemi pii dychani (laryngealni edém)
tézky a trvaly prijjem, ptipadné s krvi a hlenem, na zaklad¢ silného zanétu tlustého streva
(pseudomembrandzni kolitida), plisnové infekce v ustech (oralni moniliaza)

nazloutl¢ zabarveni kize ¢i bélma oci (ikterus), ikterus na zaklad¢ situace, kdy Zlu¢ nemtize
normdlng téct z jater (cholestaticky ikterus), nekroza jaternich bunék

zvySena citlivost na svétlo (fotosenzitivita), erythema multiforme a erythema nodosum

svalové bolesti (myalgie), poruchy kloubi (otoky kloubt1)

akutni selhani ledvin, poskozené funkce ledvin, vaginalni sekrece na zaklad¢ plisnové infekce
(vaginalni monilidza), znamky krve v moci (hematurie), pfitomnost krystalti v moci spojena s
obtizemi pii moceni (krystalurie), infekce ledvin se znamkami krve v mo¢i, horeckou a bolestmi v
bedrech (intersticialni nefritida)

zvySené poceni.

Velmi vzacné:

snizeni poctu cervenych krvinek na zékladé rozsahlého poskozeni téchto krvinek (hemolyticka
anémie), zavazné sniZzeni poctu krvinek (pancytopenie), zdvazné snizeni poctu bilych krvinek
charakterizované nahlou vysokou horeckou, siln¢ zanicenym hrdlem a viedy v dutiné ustni
(agranulocytoza)
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- zivot ohrozujici stavy s nasledujicimi zndmkami: nahly pokles krevniho tlaku, bledost, nervozita,
slaby/rychly tep, vlhka a studena pokozka, zavraté¢ jako vysledek zavazné alergické reakce na
podané léCivo (anafylakticky Sok), svédici vyrazka, horecka, otoky kloubii, svalové bolesti,
vyréazka (priznaky podobné tém, které se objevuji pfi nemoci zvané sérova nemoc)

- naruseni kontroly vlastniho chovani a jednani (psychotické reakce, které mohou progredovat do
sebeposkozujiciho jednani)

- porucha ¢ichu (dysosmie), ztrata ¢ichu (anosmie, ¢ich se obvykle vrati po ukonceni 1écby),
zéachvaty (zachvaty typu grand mal), abnormalni (nestabilni) chtlize, zvySeny tlak v hlavé
(intrakranialni hypertenze), porucha koordinace (ataxie), zvySena citlivost na podnéty
(hyperestézie), ztuhnuti (hypertonie)

- nepravidelny srde¢ni rytmus (ventrikularni arytmie), neobvykly elektrokardiograficky zaznam,
zivot ohrozujici zvySeny srdeéni tep (torsade de pointes). Tyto nezadouci G¢inky se predev§im
objevuji u pacientt s rizikem urcitych srde¢nich poruch.

- zanéty krevnich cév (vasculitidy) charakterizované nasledujicimi znamkami: malé skvrnky
vyvolané krvacenim do kiize (petechie), puchyie s primési krve (hemoragické buly), kozni
pupinky (papuly), tvorba strupti (tvorba krust - poskozena tkan, ktera se odlupuje ze zdravé
kaze)

- plisiiové infekce traviciho Ustroji (gastrointestinalni monilidza), zanét slinivky bfisni
(pankreatitida)

- zanét jater (hepatitida), destrukce jaterni tkdné (nekrdza jaternich bunék, ktera velmi vzacné€ vede
k Zivot ohrozujicimu selhani jater)

- vyrazka s cervenymi (vlhkymi) nepravidelnymi skvrnami (erythema (exsudativum) multiforme),
jemn¢ modrocervené hrbolky na kiizi (erythema nodosum), zavazny stav s (vysokou) horeckou,
¢ervenymi skvrnami na ktizi, bolesti kloubii a/nebo o¢ni infekci (Stevens-Johnsontv syndrom),
zavazny stav s horeckou a koznimi puchyii a odlupovanim kiize (Lyelliiv syndrom), malé
purpurove cervené skvrnky (petechie)

- zanéty Slach (tendinitidy, pfedev§im Achillovy §lachy), ¢astecna ¢i tiplna ruptura §lachy
(predevsim Achillovy Slachy), zhorSeni pfiznak myastenia gravis (jisty druh svalové slabosti),
svalové bolesti, zanéty Slachovych pouzder (tenosynovitida)

- zvy$ené hladiny amylazy (enzym, ktery rozklada skroby) v krvi, zvySené hladiny lipazy (enzym,
ktery rozklada tuky) v krvi

- slabost (asténie), piechodné zhorSeni ledvinnych funkci az prechodné selhani ledvin,
fotosenzitivita.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK CIPROFLOXACIN HIKMA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Ciprofloxacin Hikma nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za
zkratkou "Exp". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

o Neuchovavejte v chladnicce, chrante pted mrazem.
o Uchovavejte injekéni lahvicku v krabi¢ce az do doby pouziti, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem.

6. DALSi INFORMACE
Co pripravek Ciprofloxacin Hikma obsahuje

Lécivou latkou je ciprofloxacini lactas.
Jedna injekéni lahvicka (100 ml) obsahuje 200 mg baze ciprofloxacinum.
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Pomocnymi latkami jsou kyselina mlécna (E 270), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (E 507) k
upraveé pH, voda na injekei.

Jak pripravek Ciprofloxacin Hikma vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Ciprofloxacin Hikma je sterilni, ¢iry a bezbarvy az lehce nazloutly infuzni roztok.
Ptipravek je obsazeny v pruhledné sklenéné injekéni lahvicee (typ 1), ktera obsahuje 100 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

Pro dalsi informace o tomto piipravku, prosime, kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento 1éCivy ptipravek je registrovan v téchto ¢lenskych zemich EHS pod nasledujicimi nazvy:
Rakousko — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Infusionslésung

Némecko — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Losung zur Intravendsen Anwendung

Irsko — Ciprofloxacin Hikma 200m g/100 ml Solution for Infusion

Italie — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Soluzione per Infusione Endovenosa

Spojené kralovstvi — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

Nizozemsko — Ciprofloxacine Hikma 200 mg/100 ml Oplossing voor Intraveneuze Infusie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.
Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pouzit Ize pouze ¢iré roztoky z neposkozeného obalu. Urceno k okamzitému pouziti po otevieni
injek¢ni lahvicky. Pouze k jednorazovému pouziti.

S jakymkoliv nepouzitym roztokem a injek¢ni lahvickou musi byt nalozeno adekvatné, ve shod¢ s
mistnimi pozadavky.

Ciprofloxacin Hikma je kompatibilni s fyziologickym roztokem chloridu sodného, Ringerovym
roztokem, Ringer-laktatovym roztokem, 50 mg/ml (5 %) nebo 100 mg/ml (10 %) roztokem glukézy,
50 mg/ml (5 %) roztokem glukdzy s 2,25 mg/ml (0,225 %) nebo 4,5 mg/ml (0,45 %) roztokem
chloridu sodného a 10 % roztokem fruktézy. Kompatibilita s témito roztoky byla prokazéana pro
koncentrace ciprofloxacinu od 1 mg/ml. Chemicka a fyzikalni stabilita byla dolozena bezprostiedné po
natedéni, dale po 24 hodinach pfi 2-8 °C a po 24 hodinach pii pokojové teplote. Pokud kompatibilita
neni prokéazana, infuzni roztok by vzdy mél byt podavan samostatné.

Roztok po rekonstituci by pfed podanim mél byt vizualn€ zkontrolovan na ptitomnost viditelnych
¢astic ¢i zménu barvy. Rekonstituovany roztok je Ciry.
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