Priloha I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM A SIL LECIVYCH PRiPRAVKU, CESTY
PODANI, ZADATELU A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

Zadatel

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Rakousko

registraci

Fresenius Kabi
Nederland B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch
Nizozemsko

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi
Nederland B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch,
Nizozemsko

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi
Nederland B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CI’s
Hertogenbosch,
Nizozemsko

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Rakousko

Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Nazev

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
solution for infusion

Sila

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Lékova forma

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Obsah
(koncentrace)

Cesta podani

Intraven6zni podani 100 mg/50 ml

Intravendzni podani 200 mg/100 ml

Intraveno6zni podani 400 mg/200 ml

Intraveno6zni podani 100 mg/50 ml



Rakousko

Rakousko

Belgie

Belgie

Kypr

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstralle 36,
A-8055 Graz, Rakousko

Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Rakousko

Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi N.V.
Molenberglei 7
B-2627 Schelle, Belgie

Tel-No.: 0032 3 880 5024
Fax.No.: 0032 3 880 2888

Fresenius Kabi

N.V.Molenberglei 7B-2627

Schelle, Belgie

Tel-No.: 0032 3 880 5024
Fax.No.: 0032 3 880 2888

Fresenius Kabi Hellas A.E.

354 Messoghoin Avenue

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 200 mg/100 ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 400 mg/200
ml,solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion

Attica,
Recko

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 200 mg/100 ml

Intraveno6zni podani 400 mg/200 ml

Intraveno6zni podani 200 mg/100 ml

Intraveno6zni podani 400 mg/200 ml

Intravenézni podani 100 mg/50 ml



Kypr

Kypr

Ceska republika

Ceska republika

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 200
354 Messoghoin Avenue  mg/100 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion
Attica,

Recko

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 400
354 Messoghoin Avenue  mg/200 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion
Attica,

Recko

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

Fresenius Kabi Nederland Ciprofloxacin Kabi 100
B.V. mg/50 ml

Postbus 2379 infuzni roztok
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Nizozemsko

Tel-No.: 0800 022 1905

Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Nederland  Ciprofloxacin Kabi 200
B.V. mg/100 ml

Postbus 2379 infuzni roztok
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Nizozemsko

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 200 mg/100 ml

Intravenézni podani 400 mg/200 ml

Intraveno6zni podani 100 mg/50 ml

Intraven6zni podani 200 mg/100 ml



Ceska republika

Némecko

Némecko

Némecko

Fresenius Kabi Nederland Ciprofloxacin Kabi 400
B.V. mg/200 ml

Postbus 2379 infuzni roztok
NL-5202 CJ's

Hertogenbosch,

Nizozemsko

Tel-No.: 0800 022 1905

Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml, solution for
Homburg v.d.H., Némecko infusion

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200
GmbH, mg/100 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332
Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400
GmbH, mg/200 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 400 mg/200 ml

Intravenézni podani 100 mg/50 ml

Intraveno6zni podani 200 mg/100 ml

Intravendzni podani 400 mg/200 ml



Dansko

Recko

Recko

Recko

Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius
SE-75174 Uppsala Kabi 2 mg/ml, solution
Svédsko for infusion

Tel-No.: 0046 18 644 000
Fax.No.: 0046 18 644 013

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 100
354 Messoghoin Avenue  mg/50 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion
Attica,

Recko

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 200
354 Messoghoin Avenue  mg/100 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion
Attica,

Recko

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 400
354 Messoghoin Avenue  mg/200 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion
Attica,

Recko

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

Intraveno6zni podani 100 mg/50 ml

Intraven6zni podani 200 mg/100 ml

Intravendzni podani 400 mg/200 ml



Spanélsko

Finsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Fresenius Kabi Espafia Ciprofloxacin Kabi 2 2 mg/ml
S.A.c./ Marina 16-18, planta mg/ml, solution for

17,E-08005 Barcelona, infusion

Spanélsko

Tel-No.: 0034 93 225 6580

Fax.No.: 0034 93 225 6573

Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
SE-75174 Uppsala Kabi 2 mg/ml, solution
Svédsko for infusion

Tel-No.: 0046 18 644 000
Fax.No.: 0046 18 644 013

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
GmbH, mg/100 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion

v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332
Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
GmbH, mg/200 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

Intraven6zni podani 200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

Intraven6zni podani 200 mg/100 ml

Intravendzni podani 400 mg/200 ml



Italie

Italie

Italie

Polsko

Polsko

Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 100
via Camagre 41 mg/50 ml, solution for
1-37063 Isola della Scala  infusion

(VR), Italie

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 200
via Camagre 41 mg/100 ml, solution for
1-37063 Isola della Scala  infusion

(VR), Italie

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 400
via Camagre 41 mg/200 ml,

[-37063 Isola della Scala  solution for infusion
(VR), Italie

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml, solution for
Homburg v.d.H.,Némecko infusion

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200
GmbH, mg/100 ml, solution for
D-61346 Bad Homburg infusion

v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 100 mg/50 ml

Intraveno6zni podani 200 mg/100 ml

Intraveno6zni podani 400 mg/200 ml

Intraven6zni podani 100 mg/50 ml

Intraven6zni podani 200 mg/100 ml



Polsko

Portugalsko

Portugalsko

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
GmbH, mg/200 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion

v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
Portugal Lda., Avenida do mg/50 ml,

Forte 3, Edificio Suécia IV, solution for infusion

Piso 3, 2794-039 Carnaxide,

Portugalsko

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
Portugal Lda., Avenida do mg/100 ml,

Forte 3, Edificio Suécia IV, solution for infusion

Piso 3, 2794-039 Carnaxide,

Portugalsko

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 400 mg/200 ml

Intravenézni podani 100 mg/50 ml

Intraveno6zni podani 200 mg/100 ml



Portugalsko

Svédsko

Slovensko

Slovensko

Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
Portugal Lda., Avenida do mg/200 ml,

Forte 3, Edificio Suécia IV, solution for infusion

Piso 3, 2794-039 Carnaxide,

Portugalsko

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
SE-75174 Uppsala Kabi 2 mg/ml,
Svédsko solution for infusion

Tel-No.: 0046 18 644 000
Fax.No.: 0046 18 644 013

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml,solution for

Homburg v.d.H.,Némecko infusion

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
GmbH, mg/100 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion

v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 400 mg/200 ml

Intraven6zni podani 200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

Intravendzni podani 100 mg/50 ml

Intravenézni podani 200 mg/100 ml



Slovensko

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
GmbH, mg/200 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion

v.d.H.,

Némecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 100 2 mg/ml
Cestrian Court, Eastgate mg/50 ml,

Way Manor Park, Runcorn solution for infusion

Cheshire WA7 INT, Velka

Britanie

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 200 2 mg/ml
Cestrian Court, Eastgate mg/100 ml,

Way Manor Park, Runcorn solution for infusion

Cheshire WA7 INT, Velka

Britanie

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 400 2 mg/ml
Cestrian Court, Eastgate mg/200 ml,

Way Manor Park, Runcorn solution for infusion

Cheshire WA7 INT, Velka

Britanie

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Intravendzni podani 400 mg/200 ml

Intravenézni podani 100 mg/50 ml

Intravenézni podani 200 mg/100 ml

Intraveno6zni podani 400 mg/200 ml



PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU

O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU CIPROFLOXACIN KABI
A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (viz piiloha I)

Ciprofloxacin je chinolon u¢inny in vitro proti velkému mnozstvi gramnegativnich aerobnich bakterii
a rovnéz proti nékterym grampozitivnim mikroorganismim. Ciprofloxacin vykazuje rychly
baktericidni ucinek prostiednictvim inhibice DNA-gyrazy, coz vede k zastaveni syntézy DNA.
Ciprofloxacin se po peroralnim podani rychle a G¢inné vstiebava. Mezi davkou a plazmatickou
koncentraci existuje linearni korelace.

Lécba pacienti s komplikovanymi infekcemi mocovych cest zahrnuje v soucasné dobé empirickou
1é€bu pomoci Sirokospektrych antibiotik (fluorochinolon) a moznou néslednou 1é¢bu po dobu 10-14
dnti na zaklad€ kultivace moci a citlivosti. Nezbytnym ptedpokladem pro zabranéni selhani lécby a
vyskytu rezistence je nutnost kompliance pacienta a odpovidajiciho davkovani.

V pribéhu posuzovaciho fizeni byl zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci pozadan, aby predlozil:

1.  Klinické udaje a posouzeni poméru piinosu a rizik u navrhované davky pro 1écbu infekci
mo&ovych cest. Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci by mél posoudit jak davkovani 100 mg
dvakrat denné (bid), tak 200—400 mg dvakrat denné s ohledem na bezpec¢nost a Gcinnost. Tyto
udaje by ptitom mél zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci posuzovat se zietelem na
komplikované i nekomplikované infekce hornich i dolnich cest mocovych.

2. Klinické udaje a posouzeni poméru piinosu a rizik u maximalni denni davky pro dosp¢lé, tj. zda
by se mélo jednat o davku 400 mg dvakrat denn€ nebo 400 mg ttikrat denné.

Jelikoz tato zadost je tzv. ,,generickd® zadost (referencni pfipravek/originalni ptipravek je Ciproxin
spole¢nosti Bayer), zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci nepiedlozil Zzadné klinické udaje, které by se
vztahovaly k otdzkam souvisejicim s pomérem pfinosu a rizik u navrhované davky pro 1é¢bu infekci
mocovych cest ani u maximalni denni davky pro dosp¢l€.

Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci provedl hodnoceni publikovanych klinickych studii od poloviny
90. let az do soucasnosti s cilem podpoftit doporuc¢ené davkovani 200—400 mg ciprofloxacinu dvakrat
denné v 1é¢bé komplikovanych infekci mocovych cest. Ve vétsing studii byl pouzit rezim davkovani
500 mg dvakrat denné peroralné. Jelikoz biologickd dostupnost ciprofloxacinu je 70-85 %, peroralni
davky 250-500 mg dvakrat denné pouzivané ve vétSin¢ uvedenych publikovanych studii jsou
ekvivalentni s intravendzni davkou 200—400 mg dvakrat denné. Dalsi studie srovnavajici ucinnost
nizké a vyssi davky ciprofloxacinu prokazaly lepsi vysledky u vyssi davky v ramci jak kratkodobé (1,
2), tak dlouhodobé ucinnosti (2). Dvée studie sledujici peroralni davky 100 mg dvakrat denné prokazaly
klinickou ucinnost 93 % a baktericidni ucinnost 89 %, ale zde se jednalo o lé¢bu nekomplikované
infekce mocovych cest (3), a a¢innost 91 % (n=23) bez vyvoje rezistence (2). Nebyla nalezena zadna
klinicka studie, ktera by zkoumala podavani davky 100 mg intraven6zn¢ dvakrat denné v ramci 1écby
komplikovanych infekci mocovych cest.

Dalsim faktorem, ktery je tieba zvazit, je vyskyt zvySujici se rezistence na ciprofloxacin, a to zvlaste
v poslednich 10-15 letech. Zadatel ptedlozil diikazy prokazujici historicky vyvoj rezistence na
ciprofloxacin a snizujici se rozdil mezi rezistenci na antibiotikum a MIC. Nartsta mnozstvi dikazi,
které naznaCuji propojeni mezi nevhodnym pouzitim fluorochinolond, vyvojem antimikrobidlni
rezistence vuci celé tfidé fluorochinolonii a klinickou neucCinnosti. Pro udrzeni aktivity tiidy
fluorochinolonil je potieba, aby 1ékati pouzivali pii vybéru antimikrobidlni latky pfistup zaloZzeny na
dikazech, a to zvlaste strategii, pfi které je proti oCekavanym bakteridlnim patogentim nalezen
empiricky, je-li to tfeba, farmakodynamicky nejsiln€jsi fluorochinolon.
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Jelikoz nedostatecné davkovani je jednim ze tfi hlavich faktori vyvoje rezistence na
fluorochinolonova antibiotika (4), mtize tato skutecnost podpofit pouzivani vyssi davky ciprofloxacinu
navrhované zadatelem v ramci 1é¢by komplikovanych infekci mocovych cest.

Lékarska praxe v 1é€bé komplikovanych infekci mocovych cest pomoci ciprofloxacinu se od doby
prvni registrace vroce 1987 vyvijela a ménila a navrZzené davkovani je v souladu se soucasnou
lékarskou praxi (5) a je podpoieno publikovanymi odbornymi pracemi.

S ohledem na maximalni davku vyhodnotil zadatel Sest klinickych studii, které se zaméfily na
bezpecnost a Ucinnost navrzenych lécebnych reziml s vysokou davkou ciprofloxacinu u kriticky
nemocnych pacientli. Nebyly piedlozeny zadné tdaje srovnavajici ucinnost, bezpecnost nebo prevenci
bakterialni rezistence pii podavani maximalni intraven6zni davky 800 mg schvalené ve Spojeném
kralovstvi a intravenozni davky 1200 mg ciprofloxacinu navrzené zadatelem. Zafazeny nebo
vyhodnoceny nebyly Zadné klinické studie posuzujici 1é¢bu komplikovanych nebo zivot ohrozujicich
infekci mocovych cest pomoci maximalni navrZzené davky 1200 mg [nebo 1500 mg peroralng].

Uvedené publikované udaje vSak prokazaly bezpecnost a i¢innost vysoké davky ciprofloxacinu (denni
davka 1200 mg intravendzné [nebo 1500 mg peroralné]) s nebo bez moznosti pievedeni na peroralni
davkovani u rtiznych zavaznych a zivot ohrozujicich infekci. Mezi hodnocend onemocnéni patiily
zavazna pneumonie, neutropenie, akutni bakterialni exacerbace chronické bronchitidy, komplikované,
komunitné ziskané infekce kiize a kozni struktury, infekce u pacientll s nddorovym onemocnénim a
bakteriémie. Lécba byla dobfe snasena, pifiCemz nejcastéjSim nezadoucim ucinkem byly
gastrointestinalni poruchy. Vyskyt nezadoucich u¢inkt, které pravdépodobné a/nebo mozna souvisely
s uzivanim 1éku, se mezi pacienty 1é¢enymi ciprofloxacinem a srovnavacimi skupinami vyznamné
nelisil.

Tato doporuceni také odpovidaji soucasnym lécebnym pokyntim, lékarské praxi ve vétsiné evropskych
zemi a doporuCenim u jiz dfive schvalenych evropskych plvodnich a generickych pfipravki
s obsahem ciprofloxacinu. Denni davka 1200 mg by vSak nem¢la byt piekroc¢ena.

Odkazy (nejsou zde uvedeny vsechny, které byly predlozeny)

1.Frankenschmidt A., Naber K.G., Bischoff W., Kullmann K. Once-Daily Fleroxacin Versus Twice-Daily
Ciprofloxacin in the Treatment of Complicated Urinary Tract InfectionsJ Urol 1997; 158: 1494-1499.

2. Prat V, Horcickova M, Matousovic K, Hatala M. Comparison of three dosage regimens of ciprofloxacin in
urinary tract infections. Int Urol Nephrol. 1990;22(3):201-207.

3. Richard G.A., Mathew C. P., Kirstein J.M., Orchard D.M., Yang J.Y.

Single-Dose Fluoroquinolone Therapy of Acute Uncomplicated Urinary Tract Infection in Women: Results from
a Randomized, Double-Blind, Multicenter Trial Comparing Single-Dose to 3-Day Fluoroquinolone Regimens
Urology 2002; 59: 334—339.

4. Scheld WM. Maintaining fluoroquinolone class efficacy: review of influencing factors. Emerg Infect Dis.
2003 Jan;9(1):1-9.

5.Naber KG, Bergman B, Bishop MC, Bjerklund-Johansen TE, Botto H, Lobel B, Jinenez, Cruz F, Selvaggi FP;
Urinary Tract Infection (UTI) Working Group of the Health Care Office (HCO) of the European Association of
Urology (EAU). EAU guidelines for the management of urinary and male genital tract infections. Urinary Tract
Infection (UTI) Working Group of the Health Care Office (HCO) of the European Association of Urology
(EAU). Eur Urol. 2001 Nov;40(5):576-588.
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ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O PRiPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze
— souhrn ptedlozené publikované odborné literatury a udaji o rezistenci poskytuje odpovidajici

odtivodnéni, a to s ohledem na ucinnost i bezpecnost, pro rezim davkovani 200400 mg ciprofloxacinu
dvakrat denné v 1é¢bé komplikovanych infekci moéovych cest,

— na zakladé publikovanych tudaji, které prokazaly pro navrZzenou maximalni davku 400 mg
intravenozné tfikrat denné jako maximalni davku lepS$i prevenci rezistence na antibiotika bez
vyznamného nartstu nezadoucich reakci u zdvaznych a zivot ohrozujicich infekci jinych organovych
systémd, neni diivod konstatovat, Ze by se tento pfiznivy profil pfinosu a rizik 1é€by vyznamné lisil u
1écby komplikovanych infekci mocovych cest,

— zadatel predlozil kromé navrzeného souhrnu udaju o piipravku navrh harmonizovaného oznaceni na
obalu a ptibalovych informaci,

vybor CHMP doporucil udélit pripravku Ciprofloxacin Kabi a pfipravkiim souvisejicich nazva (viz
priloha I) rozhodnuti o registraci, s nimz souvisi souhrn udaji o pfipravku, oznaCeni na obalu a
ptibalové informace uvedené v ptiloze I11.
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Ptiloha III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

16



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Kabi a pfidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 100 mg/50 ml infuzni roztok
Ciprofloxacin Kabi a pfidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 200 mg/100 ml infuzni roztok
Ciprofloxacin Kabi a pfidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 400 mg/200 ml infuzni roztok

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
1 ml infizniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofloxacinum ( jako hydrogensulfat)

Jeden 50 ml vak obsahuje 100 mg ciprofloxacinum.
Jeden 100 ml vak obsahuje 200 mg ciprofloxacinum.
Jeden 200 ml vak obsahuje 400 mg ciprofloxacinum.

Pomocné latky: chlorid sodny
Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Popis piipravku: Ciry, bezbarvy roztok
pH roztoku: 4.0 az 4.9

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ciprofloxacin Kabi je indikovan k 1é¢bé zavaznych anebo zivot ohrozujicich infekci zptisobenych
patogeny citlivymi na ciprofloxacin. Jestlize peroralni 1é¢ba neni mozné nebo neni spolehliva, mize
byt piipravek ciprofoxacin Kabi podavan v nasledujicich indikacich:
- komplikované infekce mocovych cest
"~ infekce dolnich cest dychacich vCetné pneumonie zapfi¢inéné aerobnimi gram-negativnimi
bakteriemi, v pfipadé infekci zplsobenych Streptococcus pneumonie neni ciprofloxacin
1éc¢ivou latkou prvni volby.
* komplikované infekce ktize a meékkych tkani
"~ osteomyelitida

Citrofloxacin Kabi mutze byt podavan také pfi 1é€bé akutnich infekci dolnich cest dychacich
zpusobenych Pseudomonas aeruginosa u déti ve véku 5 — 17 let s cystickou fibrozou.

V piipadé smisenych infekci zplisobenych anaerobnimi mikroorganizmy musi byt ciprofloxacin
kombinovan s jinymi antibiotiky piisobicimi proti anaerobnim mikroorganizmiim.

Je nutné brat v tivahu oficialni smérnice doporucujici odpovidajici pouziti antibakteridlné¢ pasobicich
1é¢ivych pripravkd.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Infuzni roztok se musi podavat infuzi trvajici 60 minut.
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Vzhledem ke zvySenému riziku reakei v mist€ vpichu by vyssi intraven6zné podavané davky mély byt
podany velkou zilou nebo centralni zilou. Miseni s jinymi roztoky viz bod 6.2 a 6.6.

Délka trvani 1é¢by zavisi na zavaznosti infekce, klinické odpovédi a bakteriologickych nalezech.
Obecné by 1écba akutnich a chronickych infekci (napf. osteomyelitida a prostatitida a podobné¢), kde je
znamo, ze vyvolavajici mikroorganismus je citlivy na ciprofloxacin, méla trvat nejméné tfi dny po
vymizeni ptiznaki infekce.

Dospéli:
Dévka pro dospélé je 200 — 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denng¢.

V piipadé velmi zavaznych, Zivot ohrozujicich nebo opakovanych infekci mize byt davka zvySena na
400 mg 3 x denn¢. Maximalni denni davka je 1200 mg.

Osteomyelitida:
Pred zacatkem 1écby by mél byt proveden bakterialni test citlivosti. Tak jako u vSech ostatnich

antibiotik by mél byt pacient béhem 1écby monitorovan, zda nevznika rezistence zpocatku citlivych
bakterii, zvlasté P. aeruginosa a S. auerus (viz odpovidajici stat’ v bod¢ 5.1). Primérna délka 1écby
mize byt 4 — 6 tydnl. Je-li nutné prodlouzeni 1écby, prezkoumani 1écby by melo byt provedeno
nejpozdéji do dvou mesict.

Porucha funkce ledvin:

U pacientt s clearance kreatininu v rozmezi 31 — 60 ml/min / 1,73 m* nebo koncentraci sérového
kreatininu v rozmezi 124 — 174 umol/l je maximalni denni intraven6zni davka 800 mg. Jestlize je
clearance kreatininu < 30 ml/min. / 1,73 m” nebo koncentrace sérového kreatininu je > 175 pmol/l, je
maximalni intraven6zni davka 400 mg na den.

U pacientl na hemodialyze nebo CAPD je maximalni denni intraven6zni davka také 400 mg.

V den dialyzy se davka podava po ukonceni hemodialyzy.

Porucha funkce jater:
V piipad¢ poruchy funkce jater neni nutné ptizptisobit ddvkovani.

Porucha funkce ledvin a jater:
Uprava davky odpovida poruse funkce ledvin. Monitorovani hladiny 1é¢ivé latky v krvi je spolehlivé
pro stanoveni davek.

Starsi pacienti

U star$ich pacientd vzhledem k vy$§im plazmatickym hladindm se doporucuje podani na zakladé
stanoveni clearance kreatininu a zavaznosti onemocnéni.

Pediatricti pacienti:

Akutni infekce dolnich cest dychacich zapricinénych Pseudomonas aeruginosa u déti a mladistvych (5
— 17 let) s cystickou fibrozou: dvakrat denné podavat intravendzné 15 mg/kg télesné hmotnosti nebo
10 mg/kg télesné hmotnosti tfikrat denn€ (max. 1200 mg/den).

Muize byt pouZita také ndsledna terapie. Davkovani je nasledujici:
Dvakrat denné intravendzni podani 15 mg/kg tél. hm. nebo nebo 10 mg/kg t€l. hm. t¥ikrat denné (max.
1200 mg/den), potom dvakrat denné peroralni podani.

Doporucena délka trvani lécby je 10 — 14 dni.

Davkovani u déti s poruchou funkce ledvin a / nebo jater dosud nebylo zkoumano.

4.3 Kontraindikace
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Ciprofloxacin Kabi je kontraindikovan u:

- pacientl s precitlivélosti na ciprofloxacin, na derivaty kyseliny chinolinkarboxylové nebo na
kteroukoli pomocnou latku obsazenou v piipravku

- déti mladsich 5 let. Pokud jde o bezpecnost a pouzivani ciprofloxacinu u déti, viz bod 4.4.

- déti a dospivajicich mladistvych s vyjimkou 1é¢by akutni plicni exacerbace cystické fibrozy
udeéti ve veku 5-17 let

- t¢hotnych a kojicich zen

- pacientl ktefi maji v anamnéze poskozeni §lachy souvisejici s podavanim fluorochinolonu

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Poruchy ledvin a mocovych cest:

Byla hlasena krystalurie vznikla v souvislosti s podavanim ciprofloxacinu. Pacienti, ktefi dostavaji
ciprofloxacin, by méli byt dobfe hydratovani a alkalita moci by neméla byt prilis vysoka.

Poruchy krve a lymfatického systému.:

Pacienti s poruchami aktivity enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogendzy nebo pacienti s rodinnou
anamnézou téchto poruch jsou nachylni k hemolytickym reakcim pfti uzivani chinolontl, proto je tfeba
ciprofloxacin u téchto pacientl podavat opatrné.

Poruchy nervového systemu.

Pii pouzivani piipravku Ciprofloxacin Kabi tak jako u jinych fluorochinolonti musi byt vzaty v tavahu
specifické nezadouci ucinky tykajici se centralniho nervového systému. Pacienti s epilepsii nebo
jinymi poruchami centralniho nervového systému (napf. snizeni prahu pro kiece, epileptické kiece v
anamnéze, zhorSeny ob¢h krve v mozku, zmény v mozkové struktuie nebo mrtvice) mohou uzivat po
peclivém uvazeni ciprofloxacin jen v piipad€, kdyz prospéch 1écby prevazi jeji riziko, protoze
moznost vzniku nezadoucich u¢inkd na centralni nervovy systém znamena pro tyto pacienty zvysené
riziko.

Nezadouci ucinky se mohou nékdy objevit pti prvnim podani ciprofloxacinu. V nékterych piipadech
vedou deprese nebo psychoza az k sebeohrozovani. Jestlize se takové reakce objevi, 1écba
ciprofloxacinem se musi okamzité pferusit a musi byt informovan oSetiujici 1ékar.

Srdecni poruchy:
Ackoliv je ciprofloxacin spojen s piipady prodlouzeni QT velmi vzacné (viz bod 4.8), méla by byt
1é¢ba pacientl s rizikem vzniku arytmie torsades de pointes vedena s opatrnosti.

Déti a mladistvi:

Stejné jako jiné 1éky této skupiny bylo u ciprofloxacinu hlaseno poskozeni nosnych kloubti mlad’at
zivocichl. Dostupna data jsou nedostatecna pro pouziti ciprofloxacinu u déti a mladistvych. Proto se
pouziti ciprofloxacinu u déti obecné nedoporucuje s vyjimkou pacientd s cystickou fibrézou (viz bod
4.1).

Gastrointestinalni trakt:

Jestlize se beéhem 1éCby nebo po 1€¢bé ciprofloxacinem ¢i jinym fluorochinolonem objevi tézky
pretrvavajici prijem, musi se brat v itvahu moznost pseudomembrano6zni kolitidy, (zivot ohrozujici,
s moznosti fatalniho konce). V tomto piipadé musi byt terapie ciprofloxacinem okamzité pierusena a
zapocata prislusna 1éCebna opatieni. Antiperistaltika jsou kontraindikovana.

Zv1asté u pacientli s poruchami jater se mize objevit docasné zvyseni transaminaz nebo alkalické
fosfatazy nebo cholestaticka zloutenka.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:

Pii jakémkoliv piiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok) musi byt podavani ciprofloxacinu nebo
jinych fluorochinolonti okamzité preruseno, postizena koncetina nesmi byt namahana a je nutné stav
konzultovat s 1ékafem. Velmi ziidka byly zaznamenany ¢astecné nebo celkové ruptury (predevsim
Achillovy Slachy), a to zvlaste u starSich pacientt [é¢enych systémoveé podavanymi glukokortikoidy.
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Ciprofloxacin mtze zapfiCinit exacerbaci pfiznakli myastenie gravis. Proto v pripadé¢ jakéhokoli
ptiznaku exacerbace myastenie gravis musi byt konzultovano s lékaim.

Fotosenczibilita:

Ciprofloxacin a ostatni fluorochinoliny mohou zpisobit fotosensibilitu. Proto se doporucuje béhem
1é¢by ciprofloxacinem nezdrzovat se pfilis dlouho na slunci nebo v dosahu UV zafeni. Jestlize to neni
mozné, doporucuje se pouzivat ochranny krém proti slunci. Jestlize se béhem 1éCby fotosensibilita
objevi, musi se 1é¢ba prerusit.

Hypersenzitivita:

V ojedinélych ptipadech byla zaznamenana hypersenzitivita a alergické reakce, které se objevily jiz po
prvnim podani ciprofloxacinu. Jestlize se takovéto reakce objevi, je nutné to okamzité oznamit 1ékati.
Velmi ziidka se mohou objevit anafylaktické / anafylaktoidni reakce a zpiisobit ohrozeni zivota nékdy
i po prvnim podani ciprofloxacinu. V tomto ptipadé se 1écba ciprofloxacinem musi pferusit a zahajit
protiSokova lécba.

Lokalni reakce:

Po intraven6znim podani ciprofloxacinu byly hlaseny lokalni reakce. Tyto reakce se objevuji Castéji,
jestlize délka podavani infuze byla 30 minut nebo krat$i. Mohou se projevit jako lokalni reakce na
kazi, které rychle zmizi po dokonceni infuze.

Dalsi intravenozni podani neni kontraindikovano, pokud se kozni reakce nevrati nebo nezhorsi.

Protoze ciprofloxacin vykazuje aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis, mohou se pii odebrani
vzorku béhem 1écby ciprofloxacinem objevit falesn€ negativni kultury.

Ciprofloxacin Kabi obsahuje 15,1 mmol (347 mg) sodiku ve 100 ml infuzniho roztoku. To je nutné
brat v ivahu u pacientt s kontrolovanou sodikovou dietou.

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

Probenecid
Probenecid inhibuje vylucovani ciprofloxacinu moci, coz vede ke zvySené plazmatické koncentraci
ciprofloxacinu.

CYPIA2

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2 a ten miiZze byt pfi¢inou zvySené sérové koncentrace soucasné
podavanych latek, které jsou metabolizovany timto enzymem (napi. teofylin, klozapin, takrin,
ropinirol, tizanidin). Proto pacienti, kteti uzivaji tyto pfipravky soucasné s ciprofloxacinem, musi byt
dikladné sledovani, co se tyka klinickych ptiznakti pifedavkovani. UrCeni sérovych koncentraci,
zvlasté teofylinu, a Giprava davky miize byt nezbytné. Interakce mezi teofylinem a ciprofloxacinem je
potencialné Zivotu nebezpecné.

Ostatni derivaty xantinu
Pti soucasném podani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu (oxpentifylin) bylo hldSeno zvySeni
sérové koncentrace téchto derivata xantinu.

Fenytoin
Pti soucasném podavani ciprofloxacinu a fenytoinu se doporucuje monitorovat hladiny fenytoinu,
protoze se mize zvysSovat nebo sniZzovat jeho sérova hladina.

Metotrexat

Tubularni transport metotrexdtu v ledvindich muze byt inhibovan pfi soucasném podavani
ciprofloxacinu, coz muze vést ke zvySeni plazmatickych hladin metotrexatu. Tim se mlize zvySovat
riziko vzniku toxickych reakci spojenych s metotrexatem. Proto pacienti, ktefi jsou I1éCeni
metotrexatem, by meéli byt pozorn€¢ monitorovani, jestlize je soucasné indikovana 1écba
ciprofloxacinem.
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Cyklosporin

Pfi souCasném podani ciprofloxacinu a cyklosporinu bylo v ojedin€lych piipadech pozorovano
pfechodné zvySeni sérového kreatininu. U téchto pacientl je proto nezbytné pravidelné kontrolovat
koncentraci sérového kreatininu (2x tydng).

Peroralni antikoagulancia (napv. warfarin)

Ciprofloxacin, jako ostatni chinolony, mize zvySovat t¢inek kumarinovych derivati vcetn¢ warfarinu.
V piipad¢é soucasného podavani téchto pfipravka by mél byt monitorovan protrombinovy cas (PT)
nebo ostatni vhodné koagulacni testy. Jestlize je to nutné, davky oralnich antikoagulancii maji byt
prizptisobeny dle potieby.

Glibenklamid
Pfi souCasném podavani miize ciprofloxacin v né¢kterych piipadech zvysit tcinek glibenklamidu
(hypoglykémie).

NSAID
Studie na zvitatech ukazaly, ze souc¢asné podavani velmi vysokych davek fluorochinolon a nékterych
nesteroidnich protizanétlivych 1ékt (vyjma kyseliny acetylsalicylové) mohou vyvolat kiece.

Mexiletin
Soucasné podavani ciprofloxacinu a mexiletinu mtze vést ke zvySeni plazmatické koncentrace
mexiletinu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pouzivani béhem téhotenstvi je kontraindikovano.

Udaje o pouziti ciprofloxacinu b&hem téhotenstvi jsou limitované. Az doposud nebyl prokazan nartst
rizika kongenitalnich abnormalit nebo jinych nezadoucich G¢inkd pii uzivani ciprofloxacinu nebo
jinych chinolond béhem prvniho trimestru. Pokusy na zvifatech neprokazaly zadny teratogenni ucinek.
U juvenilnich a prenatalnich zvitat pfi podavani chinolonti byl pozorovan vliv na kloubni chrupavky u
vyvijejicich se organizmtll. U ¢lovéka riziko neni znamé, proto Ciprofloxacin Kabi nesmi byt podavan
béhem téhotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni
Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Vzhledem k riziku artropatie a jinych potencialné
zavaznych toxickych vlivil na dité, je ciprofloxacin béhem kojeni kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ciprofloxacin Kabi ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize se objevi
nezadouci u¢inky na centralni nervovy systém, jako napiiklad zévrat¢, je zakazano fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly hlaseny u 5-14% pacientd, kteii dostavali ciprofloxacin.

Nejcastéjsi nezadouci tcinky se tykaji gastrointestinalniho traktu a centralniho nervového systému.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

V tomto bod¢ jsou nezadouci G¢inky definovany takto:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100, <1/10)
Méng Gasté (>1/1000, <1/100)
Vzécné (>1/10000, <1/1000)
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| Velmi vzacné, veetné ojedinélych pripadl | (<£1/10000)

V kazdé skupiné€ jsou nezddouci t¢inky setazeny podle stupné zdvaznosti

Infekcéni a parazitarni onemocnéni:
Méné ¢asté: moniliaza

Poruchy krve a lymfatického systému.

Méng casté: eosinofilie, leukopenie

Vzacné: leukopenie (granulocytopenie), anemie, leukocytoza, alterace hladiny protrombinu,
trombocytopenie, trombocytemie (trombocytdza)

Velmi vzacné: hemolytickd anemie, pancytopenie, agranulocytéza

Poruchy imunitniho systému.

Vzacné: edém (periferni, angio, facialni), alergicka reakce, polékova horecka, anafylaktoidni
(anafylaktickd) reakce.

Velmi vzacné: plicni edém v ramci Soku (anafylakticky, zivot ohrozujici), svédiva vyrazka, piiznaky
jako pfi sérové nemoci.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Vzacné: hyperglykémie.

Psychiatrické poruchy:
Vzacné: uzkost, no¢ni mury, deprese, halucinace.
Velmi vzacné: psychotické reakce

Poruchy nervového systemu.

Casté: poruchy chuti, zavraté, bolest hlavy, porucha spanku, vzrueni, zmatenost.

Vzacné: ztrata chuti (snizené vnimani chuti), parestézie (periferni paralgézie), tres, kiece, migréna.
Velmi vzacné: porucha ¢ichu, ztrata cichu (obycCejné€ se vraci po pieruseni uzivani), zachvaty grand
mal , abnormalni (nestabilni) chtize, intrakranialni hypertenze.

Ocni poruchy:
Vzacné: porucha vidéni, diplopie, chromatopsie.

Usni poruchy:
Vzacné: tinitus, pfechodnad ztrata sluchu (zvlasté ve vnimani vysokych frekvenci)

Srdecni poruchy:

Vzacné: tachykardie.

Ve velmi vzacnych ptipadech byla hlasena ventrikularni arytmie, prodlouzeni QT intervalu a torsades
de pointes. Tyto ptihody byly pozorovany pfedevsim u pacientd s rizikovymi faktory pro prodlouzeni
QT intervalu.

Cévni poruchy:

Méng¢ Casté: (trombo)flebitida

Vzacné: synkopa (mdloby), vazodilatace (zatizeni teplem)

Velmi vzacné: vaskulitidy (petechie, hemoragické puchyfte, papuly, krustovité utvary)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Vzacné: dyspnoe, laryngealni edém

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: nauzea, prijem

Méng Casté: zvraceni, dyspepsie, nadymani, anorexie, bolest bficha
Vzacné: pseudomembrandzni kolitida, monilidza (oralni)

Velmi vzacné: monilidza (gastrointestinalni), pankreatitida
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Poruchy jater a zlucovych cest:

Vzacné: zloutenka, cholestaticka Zloutenka

Velmi vzacné: hepatitida, nekroza jaternich bunék (velmi vzacné, vysledkem je Zivot ohrozujici
porucha funkce jater)

Poruchy kiize a podkozi:

Casté: vyrazka

Meéné Casté: svédéni, makulopapulozni vyrazka, kopiivka

Vzacné: fotosensibilita

Velmi vzacné: erythema nodosum, erythema multiforme (minor), Stevenstv -Johnsontv syndrom,
epidermalni nekrolyza (Lyellv syndrom)

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:

Méng Casté: artralgie (bolest kloubt)

Vzacné: myalgie (bolest svalll), poruchy kloubt (oteklé klouby)

Velmi vzacné: tendinitis (obzvlasté Achillovy §lachy), ¢aste€na nebo totalni ruptura (obzvlaste
Achillovy Slachy), agravace pfiznakii myastenie

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Vzacné: akutni renalni selhani, porucha funkce ledvin, vaginalni monilidza, hematurie, krystalurie,
intersticialni nefritida

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Méng¢ Casté: astenie (celkovy pocit slabosti, inava), reakce na misté vpichu
Vzéacné: poceni

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde:

Meéné Casté: zvyseni hladiny kreatininu v krvi, zvy$eni moc¢oviny v krvi, abnormalni vysledky
jaternich testd (zvySeni AST a ALT), bilirubinémie a zvyseni alkalické fosfatazy

Velmi vzacné: zvyseni hladin amylazy/lipazy

4.9. Predavkovani

U akutniho a extrémniho piedavkovani dochazi k reverzibilnimu poskozeni ledvin. Bylo referovano o
tom, ze predavkovani 12 g vede k mirnym piiznakiim toxicity. Pfedavkovani se mlze projevovat
zavrati, tfesem, bolestmi hlavy, Gnavou, zachvaty kie¢i, halucinacemi, zmatenosti, gastrointestinalni

nevolnosti, abnormalitami jater a ledvin, krystalurii, hematurii.

Pacient by m¢l byt dikladné monitorovan a 1écba ma byt symptomaticka, s podplirnymi opatfenimi.
Musi byt udrzovéana adekvatni hydratace. Hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou lze eliminovat

pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (mén¢€ nez 10%).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni fluorochinolony
ATC kod: JOIMAO2

Mechanismus ucinku.

Ciprofloxacin je in-vitro G¢inny proti velkému mnozstvi gramnegativnich aerobnich bakterii vcetné
Pseudomonas aeruginosa. Je t€z ucinny proti grampozitivnim organizmliim, jako jsou napf.
stafylokoky a streptokoky. Anaerobni organizmy jsou v§eobecné méné citlivé. Ciprofloxacin vykazuje
rychlou baktericidni ucinnost nejen v proliferacni, ale i v klidové fazi.V prolifera¢ni fazi dochazi
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k segmentalnimu rozvijeni a rozepnuti chromozomii. V tomto procesu hraje rozhodujici ulohu enzym
DNA-gyraza. Ciprofloxacin inhibuje DNA-gyrazu, coz vede k zastaveni syntézy DNA.

Mechanismus rezistence:

Rezistence ciprofloxacinu se vyviji ve stupnich pfes genomové mutace (multiple-step-type). Pfenosny
plasmid zprostiedkujici chinolonovou rezistenci spojenou s qnr byl odkryt pfi chinolonové rezistenci
klinickych druhti E.coli a Klebsiella spp. Jako vysledek tohoto mechanizmu piisobeni ciprofloxacin
nevykazuje cross-rezistenci s ostatnimi dilezitymi, chemicky rozdilnymi skupinami latek, jako jsou
betalaktamova antibiotika, aminoglykosidy, tetracykliny, makrolidy a polypeptidy, sulfonamidy,
trimetoprim a nitrofurantoin.

U samotné tfidy chinolonii byla pozorovana zktizena rezistence. Rozvoj rezistence u ciprofloxacinu a
ostatnich fluorochinolonti byl pozorovan u stafylokokl, zvlasté na methicilin rezistentniho S.aureus,
P.aeruginosa, E.coli, E faecalis (viz sloupec v tabulce citlivosti).

Nejvyssi riziko je zvlasté u pacienti podstupujicich dlouhodobou 1écbu (napf. u cystické fibrozy,
osteomyelitidy) nebo u pacienttl, kteti jsou extrémné nachylni k infekcim (napf. pfi selektivni
profylaxi u ur¢itych skupin neutropenickych pacienttl, pii umélé ventilaci).

Procentualni zastoupeni rezistentnich druhd muze byt podkladem velkych lokalnich variaci. Proto se
doporucuje pravidelné stanovovani rezistence.

Hranicni hodnoty:
Podle EUCAST byly definovany nasledujici hrani¢ni hodnoty pro aerobni bakterie pro ciprofloxacin.

- Enterobacteriaceae: < 0,5ug/ml citlivé, >1 ug/ml rezistentni;
- Pseudomonas spp.: < 0,5ug/ml citlivé, >1 pg/ml rezistentni;
- Acinetobacter spp.: < 1ug/ml citlivé, >1 pg/ml rezistentni;
- S .pneumoniae: < 0,125pg/ml citlivé, >2 pg/ml rezistentni;
- Staphylococcus spp.: < 1pug/ml citlivé, >1 pg/ml rezistentni;
- H .influenza a M. catarrhalis: < 0,5pg/ml citlivé, >0,5 pg/ml rezistentni;
- Neisseria gonorrhoeae: < 0,03pg/ml citlivé, >0,06 pg/ml rezistentni;
- N. meningitidis: < 0,03ug/ml citlivé, >0,06 pug/ml rezistentni;
Kmeny, u nichz neni hrani¢ni hodnota udana jsou: < 0,5ug/ml citlivé, >1pg/ml rezistentni organizmy.

Prevaha ziskané rezistence se miize liSit geograficky a v Case i pro vybrané kmeny. Lokalni informace
o rezistencich je vhodna, kdyz se oSetiuji zavazné infekce. Je-li to nutné, mél by poradit expert, kdyz
lokalni prevaha rezistence je takova, ze prospé$nost agens je sporna u nékterych typu infekce.

Bézné citlivé kmeny

Grampozitivni kmeny

Bacillus anthracis

Gramnegativni aerobni kmeny

Citrobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophylus influenzae

Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella spp.
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Morganella morganii

Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Salmonella spp.

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Shigella spp.

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Kmeny u nich? ziskand rezistence miiZe
piedstavovat problém

Grampozitivni aerobni

Koaguldza negativni stafylokoky

Enterococcus faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (citlivy na methicilin)

Streptococcus spp.

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S.pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Gramnegativni aerobni

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii

Campylobacter spp.

Campylobacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Enterobacter spp. produkujici Amp-C

Escherichia coli

E. coli produkujici ESLB

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae produkujici ESLB
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Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aeruginosa

Vlastni rezistentni organizmy

Grampozitivni aerobni

Enterococcus spp.

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Gramnegativni aerobni

E.coli multirezistentni

Providencia spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Ostatni patogeny

Ureaplasma urealyticum

Anaerobni

Bacteroides fragilis

* MRSA jsou velmi snadno rezistentni na ciprofloxacin a ciprofloxacin by nemél byt podavan k lécbé
u predpokladanych nebo znamych MRSA infekci, pokud neni znamo, Ze organizmus je citlivy.

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

Ostatni informace:

Studie na opicich druhu rhesus, které byly vystavené inhalované davce antraxu, ukazala, Ze 8 jedinct
z deviti ptezilo pokus, kdyz byli léCeni 1 den po vystaveni antraxu ciprofloxacinem 2krat denné po
dobu 30 dnti. MIC, ktera byla pouzita v této studii na druh Bacillus anthracis, byla 0,08 pg/ml. Protoze
MICy pro ciprofloxacin u 70 jinych druht Bacillus anthracis se pohybuje mezi 0,03-0,06 pg/ml, zda
se pravdépodobné, ze ciprofloxacin by mohl byt G¢inny také na jiné kmeny nez pouze na ten, ktery
byl pouzit ve studii. Pfesto nejsou k dispozici zadna uspokojiva klinicka data, diky kterym by Sel
ud¢lat zaveér o efektivnosti ciprofloxacinu pii 1€cbé antraxu u lidi. Lékaiim bylo doporuceno pouzit
bézny narodni a/nebo mezinarodni konsensus pro 1é€bu antraxu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Ciprofloxacin je po peroralnim podani rychle a efektivné absorbovan. Maximalni plasmatické

koncentrace je dosazeno za 0,5 az 2 hodiny po uziti 50 az 1000 mg p.o. a pohybuje se od 0,3 do 5.9
mg/l. Korelace mezi davkou na jedné stran¢ a plazmatickou koncentraci a AUC na stran¢ druhé je
linearni. Biologicka dostupnost ciprofloxacinu po peroralnim podani je mezi 70% a 85%.

Biologicka dostupnost je niz$i, jestlize jsou soucasné¢ podavana antacida, ktera obsahuji hydroxid
hlinity a/nebo hofe¢naty a soli vapniku a zeleza.

Pti opakovaném podani (2krat denn€) nedoslo k akumulaci. 12 hodin po i.v. podani 200 mg byla
plazmatickd koncentrace stale vyssi nez MIC hodnoty u vétSiny klinicky relevantnich patogenii
(ptiblizné 0,1pg/ml).
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Distribuce:

V ustéleném stavu je skutecny distribu¢ni objem ciprofloxacinu mezi 1,7 a 2,7 1/kg. Tento pomérné
veliky distribucni objem ukazuje na efektivni penetraci do tkani a tekutin. To zahrnuje Zlu¢, ledviny,
zluénik a jaterni tkan.

Koncentrace v plicni tkani, gynekologickych tkanich, v prostatické tkani a tekutiné byly také
signifikantn¢ vyssi nez koncentrace v séru.

Koncentrace ciprofloxacinu v tekutin€ puchyte, lymf€, nosnim sekretu, peritonealni tekuting, slinach a
tukové tkani je pfiblizné polovicni nez koncentrace v séru. Koncentrace ciprofloxacinu ve sputu
obnasi 50 — 70% koncentrace v séru.

Pokusy na zvifatech ukazaly, ze ciprofloxacin prostupuje placentou a vylucuje se do matefského
mléka.

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je mezi 16% az 28% a neni zavisla na koncentraci a pH (urceno
pomoci ultrafiltrace)

Biotransformace:

Vétsina ciprofloxacinu se vyluéuje v nezménéné formé. Cast se konvertuje na desethylene-sulpho-
oxo-a formylciprofloxacin. VSechny metabolity jsou aktivni, ale sniz§im stupném uc¢innosti nez
ciprofloxacin.

Eliminace:

Po peroradlnim podani je ciprofloxacin vylucovan pfiblizné¢ ze 70% a po iv. podani ze 77 %
v nezménéné formé. Po peroralnim podani se vylucuje 45 % v nezménéné formé moci a 25% stolici.
Po i.v. podani se vylucuje v nezménéné formé 62 % moci a 15% stolici. Po peroralnim podani 19 % a
po i.v. podani 12% ciprofloxacinu se vyluuje moc¢i a stolici ve form¢ metabolitl. Velké mnozstvi
metabolitll po ordlnim podani vykazuje do ur¢ité miry first - pass metabolizmus, hlavné s tvorbou
sulfociprofloxacinu.

Celkova telesna clearance ciprofloxacinu je nezavisla na davce a zlstavd v nezménéné formeé i
v piipadé opakovaného podani. Rendlni clearance je 60% -70% celkové télesné clearance a je
priblizné 3krat vyssi nez clearance kreatininu. Renalni clearance podléhd glomerularni filtraci a
aktivni tubularni sekreci.

Polocas eliminace ciprofloxacinu po podani jednotlivé nebo opakované peroralni davky je mezi 3,4 a
6,9 hodinami.

Po jednotlivé a opakované i.v. davce je polocas vylu¢ovani mezi 3 — 4,6 hodinami.

Zvlastni skupiny pacientu:
U pacienti s tézkou poruchou ¢innosti ledvin (clearance kreatininu <30ml/min) se mize polocCas
eliminace prodlouzit faktorem 2.

Polocas eliminace ciprofloxacinu se s vékem neméni.

Farmakokinetika ciprofloxacinu u déti s cystickou fibrézou se 1isi od déti bez cystické fibrozy a
doporu¢ena davkovani jsou urCena pouze pro déti s cystickou fibrozou. Peroralni podani 20 mg/kg
2krat denné u déti s cystickou fibrozou je srovnatelné s podanim u dospélych pii davee 750 mg 2krat
denng.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jako ostatni inhibitory gyrazy, ciprofloxacin mize vyvolat poskozeni kloubti béhem riistu u mladych
Zivocichd.

Ciprofloxacin je potencialn¢ neurotoxicky a v pfipad¢ vyssich davek zapfiiituje reversibilni poruchy
testes. Mutagenita u ciprofloxacinu nebyla ve studiich na mutagenitu prokazana. Nicméné jako vétSina
ostatnich chinolontl je ciprofloxacin fototoxicky u zvifat, kterd jsou vystavena davkam relevantnim
lidskym davkam. Potencialni fototoxicita, fotomutagenita a fotokarcinogenita ciprofloxacinu je
srovnatelna s jinymi inhibitory gyrazy. Dalsi preklinické ucinky byly pozorovany pii davkach, které
daleko pfevySovaly maximalni davky podavané ¢loveéku, takze bezpecnostni rizika jsou zanedbatelna.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny k upravé pH, voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Ciprofloxacin Kabi se nesmi misit s roztoky, které nejsou stabilni pfi pH pfiblizn¢ 4.
Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésici.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
uchovavani a podminky uchovavani ptfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pfed mrazem.
Uchovavejte infuzni vak v pfebalu az do doby upotiebeni, aby byl chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prtihledny, pruzny polyolefinovy vak s hlinikovym ptebalem.
Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml infuzni roztok:

Velikost baleni: 1, 5, 10, 20, 30 nebo 40 vaku

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml infuzni roztok:

Velikost baleni: 1, 5, 10, 20, 30 nebo 40 vaku

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml infuzni roztok:

Velikost baleni: 1, 5, 10, 20, 30 nebo 40 vaka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Navod k pouziti pfipravku, zachdzeni s nim (a k jeho likvidaci)

Veskery nespotiebovany pripravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky a neposkozena baleni.

K jednordzovému pouziti. Veskery nespotiebovany roztok a vak musi byt znehodnocen podle mistnich
pozadavk.

Spotiebujte okamzité po otevieni vaku.

Nepftipravujte smesi ve sklenénych lahvich.

Ciprofloxacin Kabi je kompatibilni s izotonickym roztokem chloridu sodného, s Ringerovym
roztokem, s roztokem Ringer-laktatu, s 50 mg/ml (5%) nebo 100 mg/ml (10%) roztokem glukozy a
s 50 mg/ml (5%) roztokem glukozy s 2,25 mg/ml (0,225%) nebo 4,5 mg/ml (0,45%) roztokem
chloridu sodného. Kompatibilita s témito roztoky byla vyzkouSena v oblasti fedéni 1+1 a 1+4,
odpovidajici koncentraci ciprofloxacinu od 0,4 do 1 mg/ml. Pokud kompatibilita neni vyzkousena,
musi byt roztok pro infuzi podavan oddélené (viz také bod 6.2).
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Rekonstituovany roztok ma byt pted podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje Castice a neni
zbarven. Rekonstituovany roztok je Ciry a bezbarvy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tdaje]

8. REGISTRACNI CISLA

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

10. DATUM REVIZE TEXTU

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karton

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Kabi a pfidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 100 mg/50 ml infuzni roztok
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tdaje]

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofloxacinum (jako hydrogensulfas)
Jeden 50 ml vak obsahuje 100 mg ciprofloxacinum.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekeci.
Obsahuje sodik (viz ptibalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok
1, 5, 10, 20, 30, 40 x 50 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

Doba pouzitelnosti MM/YYYY)

9.  ZVLASTNi PODMINKY UCHOVAVANI

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pted mrazem.

Uchovavejte infuzni vak v piebalu az do doby upotfebeni , aby byl chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zéklad€ narodniho rozhodnuti)

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 13.  CISLO SARZE

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 16.  INFORMACE O BRAILLOVE PISMU

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Karton

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Kabi a pfidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofloxacinum (jako hydrogensulfas)
Jeden 100 ml vak obsahuje 200 mg ciprofloxacinum.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekci.
Obsahuje sodik (viz ptibalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok
1, 5,10, 20, 30, 40 x 50 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

Doba pouzitelnosti MM/YYYY)

| 9. ZVLASTNi PODMINKY UCHOVAVANI

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pfed mrazem.

Uchovavejte infuzni vak v pfebalu az do doby upotiebeni , aby byl chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

| 13. CISLO SARZE

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

[16. INFORMACE O BRAILLOVE PiSMU

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Karton

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Kabi a ptidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofloxacinum (jako hydrogensulfas)
Jeden 200 ml vak obsahuje 400 mg ciprofloxacinum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekci.
Obsahuje sodik (viz ptibalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok
1,5,10, 20,30, 40 x 50 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

Doba pouzitelnosti (MM/YYYY)

9.  ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pted mrazem.

Uchovavejte infuzni vak v pfebalu az do doby upotiebeni , aby byl chranén pred svétlem.

36



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

| 13. CISLO SARZE

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

[16. INFORMACE O BRAILLOVE PiSMU

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OVALU

Vak

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Kabi a pridruzené nazvy ( viz pfiloha 1) 100 mg/50 ml infuzni roztok
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2. OBSAH LECIVVE LATKY/LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofloxacinum (jako hydrogensulfas)
Jeden 50 ml vak obsahuje 100 mg ciprofloxacinum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekci.
Obsahuje sodik (viz ptibalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok
50 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. EXPIRY DATE POUZITELNOST |

Doba pouzitelnosti (MM/YYYY)

9.  ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pted mrazem.

Uchovavejte infuzni vak v pfebalu az do doby upotiebeni , aby byl chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zéklad€ narodniho rozhodnuti)

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 13.  CISLO SARZE

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 16.  INFORMACE O BRAILLOVE PISMU

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Vak

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Kabi a ptidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[viz PFiloha I - doplIni se narodni udaje]

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofloxacinum (jako hydrogensulfas)
Jeden 100 ml vak obsahuje 200 mg ciprofloxacinum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekci.
Obsahuje sodik (viz ptibalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok
50 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

Doba pouzitelnosti (MM/YYYY)

9.  ZVLASTNi PODMINKY UCHOVAVANI

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pfed mrazem.

Uchovavejte infuzni vak v pfebalu az do doby upotiebeni , aby byl chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

| 13. CISLO SARZE

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

[16. INFORMACE O BRAILLOVE PiSMU

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Vak

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Kabi a ptidruzené nazvy ( viz ptiloha 1) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofloxacinum (jako hydrogensulfas)
Jeden 200 ml vak obsahuje 400 mg ciprofloxacinum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekci.
Obsahuje sodik (viz ptibalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok
50 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

Doba pouzitelnosti (MM/YYYY)

9.  ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Neuchovavejte v chladnicce, chrante pted mrazem.

Uchovavejte infuzni vak v pfebalu az do doby upotiebeni , aby byl chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

| 13. CISLO SARZE

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

[16. INFORMACE O BRAILLOVE PiSMU

(bude doplnéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)
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PRiIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Kabi a pridruzené nazvy ( viz piiloha 1) 100 mg/50 ml infuzni roztok
Ciprofloxacin Kabi a pridruZené nazvy ( viz priloha 1) 200 mg/100 ml infuzni roztok
Ciprofloxacin Kabi a pridruZené nazvy ( viz priloha 1) 400 mg/200 ml infuzni roztok
(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

Ciprofloxacin (jako hydrogensulfas)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento 1é¢ivy pripravek uZivat.

Ponechejte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento piipravek byl predepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji

ublizit, a to 1 tehdy, méa-li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkil vyskytne G¢inky zavazné mite, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Kabi a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci uinky

Jak pripravek Ciprofloxacin Kabi uchovavat

Dalsi informace

R

1. COJE CIPROFLOXACIN KABI A K CEMU SE POUZIVA
Ciprofloxacin Kabi je antibiotikum.

Ciprofloxacin Kabi je indikovan k 1é¢bé tézkych a/mebo Zzivot ohrozujicich infekei, jejichz
puvodci jsou mikroorganizmy citlivé na ciprofoxacin. Nasledujici infekce mohou byt 1éceny
intravenozné¢ (podanim do zily) ptipravkem Ciprofloxacin Kabi:

. komplikované infekce mocovych cest

nekteré infekce dolnich cest dychacich véetné pneumonie

komplikované infekce ktize a mekkych tkani

infekce kosti

Dé&ti a mladistvi

Ciprofloxacin Kabi se mize rovnéz pouzivat k 1écbé akutnich infekci dolnich cest dychacich
zpusobenych bakterii Pseudomonas aeruginosa u déti ve veku 5-17 let s cystickou fibrozou
(také zvanou mukoviscidoza), dédi¢nou nemoci urcitych zlaz. Tato choroba plsobi na plice,
potni Zlazy a na zazivaci systém a plsobi chronické dychaci a zazivaci problémy.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN KABI
UZIVAT

Neuzivejte Ciprofloxacin Kabi v téchto pripadech:

e je znama vasSe precitlivélost na ciprofloxacin nebo jinou slozku ptipravku Ciprofloxacin Kabi nebo
jiny lé¢ivy ptipravek chinolonového typu

e u déti mladSich 5 let

e déti a mladistvi mimo ty, ktefi jsou 1é¢eny na akutni infekce dolnich cest dychacich zapfi¢inéné
Pseudomonas aeruginosa u déti a mladistvych ve véku 5-17 let s cystickou fibrozou

e pacienti s poruchou §lach v anamnéze vyvolanou podavanim fluorochinolonu
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e jste t€hotna nebo planujete te¢hotenstvi
e kojite

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Ciprofloxacin Kabi je zapotrebi

Mg¢l/a byste se poradit se svym lékafem, jestlize se na Vas vztahuje nebo vztahovala néktera z nize
uvedenych moznosti ¢i upozornéni .

Pied zahdjenim léChy - jestli trpite nebo jste trpél/a nékterym z nasledujicich onemocnéni:

kiece (zachvaty), epilepsie nebo jiné onemocnéni mozku, napf. snizeny krevni ob&éh v mozku,
mrtvice nebo zvyseny sklon ke kie¢im, vzhledem k moznosti nezddoucich uc¢inku ciprofloxacinu
muze zpusobit poskozeni mozku.

zivotu nebezpecna zvySend srdecni frekvence (torsades de pointes). Jestlize vas ohrozuje tato
porucha, porad’te se se svym Iékafem

myastenia gravis (zvlastni typ svalové slabosti). Ciprofloxacin miize zplsobit zhor$eni ptiznakt
myastenia gravis. Proto v pfipadé zhorSeni ptiznakti myastenia gravis konzultujte svého l¢kare.
porucha jater v minulosti. Jestlize se objevi pfiznaky, jako je zezloutnuti kiize nebo o¢niho
bélma, okamzité informujte svého lékare.

porucha glukéza-6-fosfatdehydrogenazy (vrozené onemocnéni Cervenych krvinek vznikajici
enzymatickou poruchou). Jestlize vy nebo n€kdo z rodiny trpi timto onemocnénim, porad’te se
se svym lékafem. Rozsahla destrukce cervenych krvinek (hemolytické reakce) se mlize objevit
jako pric¢ina anémie. Pfiznaky anémie se projevuji pocitem slabosti a v zavaznéjsich ptipadech
dusnosti a bledosti kiize.

Béhem lécby nebo po 1éChé - jestlize se objevi nektery z téchto ndsledujicich priznaki:

pocit skli¢enosti nebo zmatenost po podani pfipravku Ciprofloxacin Kabi. Musite to okamzité
konzultovat se svym lékarem.

docasna bolest a zanét Slach, zejména Achillovy Slachy. Tento 1éCivy piipravek miize zplsobit
tyto nezadouci ucinky zvlasté u starSich pacientli nebo jestlize uzivate 1&Civé piipravky ze
skupiny steroidnich hormonii, jako je napt. hydrokortizon. Jestlize objevite tyto ptfiznaky, musite
je okamzité konsultovat se svym lékafem a Setfit postizenou nohu.

tézky a soustavny prijem béhem 1écby, ktery mtize byt s pfimési krve a hlenu. V tomto piipadé
musite okamzité konsultovat svého lékafe, protoze miizete mit tézky zanét tlustého stieva
(pseudomembrandzni kolititidu). Tento stav je Zivotu nebezpecny a mize vést ke smrti.

zvySena citlivost na slunecni zafeni a UV svétlo. Mél/a byste se vyvarovat delSimu vystaveni se
silnému slunecnim zéfeni, solariu nebo jinému zdroji UV zéfeni. Jestlize vystaveni se
slune¢nimu zatfeni nebo UV svétlu je nevyhnutelné, mél/a byste pouzivat ochranny krém proti
slunci. Jestlize se objevi néjaké komplikace, jako je teplota, vyrazka, svédéni, malé Cervené
pupinky na ktzi, konsultujte svého I€kate, protoze mozna bude nutné 1éCbu prerusit.

alergické reakce po prvnim podani tohoto Iéku. V tomto pfipad¢ okamzit¢ konzultujte svého
lékare. Pfiznaky téchto reakci jsou rychly pokles krevniho tlaku (projevi se nejcastéji jako
mdloby), bledost, nervozita, slaby/rychly tep, vlhkd pokozka, zavraté. Ve velmi vzacnych
ptipadech mohou tyto alergické reakce vést k zivot ohrozujicimu Soku.

Mistni reakce po podani tohoto Iéku. Tyto reakce se mohou objevit zvlaste tehdy, kdyz je
rychlost podavani infaze 30 minut nebo méne. Tyto mistni kozni reakce, jako je zarudnuti ktize,
podrazdéni nebo bolest, obycejné rychle zmizi po ukonceni infuze. Jestlize se tyto reakce objevi
znovu nebo se zhorsi béhem pfisti infuze, nesmi se podavat dalsi infuze.

Krystalurie (pfitomnost krystali v moci, nepiijemné pocity pii moceni). V tomto piipade
konsultujte svého 1ékate, protoze je nutné, aby VaSe moc¢ byla vysetfena. Kromé toho byste
m¢el/a pit dostate¢né mnozstvi tekutin (asi 1,5 az 2 litry denng).

Mycobacterium tuberculosis test. Prosim informujte svého Iékafe, Ze prodélavate 1écbu
Ciprofloxacinem Kabi, protoze vysledek testu by mohl byt zkresleny.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Zvlastni pozornost si zada uzivani Ciprofloxacinu Kabi v kombinaci s nasledujicimi 1éky:
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e teofylin (pfipravek kIécbé astmatu), klozapin (pfipravek k1écbé schizofrenie), takrin
(ptipravek k 1écbé Alzheimerovy choroby), ropinirol (pfipravek k1é¢bé Parkinsonovy
choroby) a tizanidin (ptipravek k 1é¢bé svalovych kieci).

Uzivate-li néktery z téchto lécivych ptipravkl soucasné s ciprofloxacinem, je nutné, abyste
byl(a) sledovan(a), co se tyka ptiznakl predavkovani.

Vyse uvedené latky jsou konvertovany pomoci specifického enzymu (CYP1A2).
Ciprofloxacin inhibuje tento enzym. Proto mtize dojit ke zvyseni obsahu téchto 1ékt v krvi.

e protizanétlivé ptipravky (napt. ibuprofen, naproxen, ale ne acetylsalicylova kyselina) mohou
ve vysokych davkach, podavaji-li se soucasné s cirpofloxacinem, ptisobit epileptické
zéachvaty.

e cyklosporin (pouzivany k prevenci odhojeni (nepfijeti) organd po transplantaci).

e 'V tomto ptipadé€ je nezbytné Cast&ji kontrolovat ledvinové funkce (dvakrat do tydne).

e oralni antikoagulaéni pfipravky (pouzivané na fedéni krve, jako napi. warfarin) Tato
kombinace muze vést k prodlouzeni Casu krvacivosti. Je nutné proto sledovat testy na
krvacivost.

e Glibenklamid (pifipravek pouzivany k 1é¢b¢é cukrovky). Ciprofloxacin mtize zvysit ucinek
glibenklamidu (pfili§ nizka hladina cukru v krvi).

e Probenecid (pouzivany k 1é¢bé dny). Hladina ciprofloxacinu v krvi se mtze zvysit.

e Fenytoin (pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie). Hladina tohoto 1éku v krvi se mtize zvysit nebo snizit.

e Kofein (pouzivany jako stimulans), pentoxyfilin (pouzivany k1é¢bé ob&hovych obtizi
v koncetinach) a mexiletin (pouzivany k lécbé nepravidelného srdecniho rytmu). Hladina
téchto 1€ki v krvi se mtize zvysit.

e Methotrexat (pouzivany k l1écbeé nadord nebo k potlaceni imunitniho systému). Vas 1ékar vas
bude sledovat, zda se neobjevuji ptiznaky predavkovani methotrexatem.

Ciprofloxacin miiZze inhibovat vylu¢ovani methotrexatu ledvinami, coz vede ke zvySeni
hladiny methotrexatu v krvi.

Jestlize se Vas nektera z vyse uvedenych situaci tyka, Vas 1ékar se mozna rozhodne, ze Vam piedepise
jiny Iék nebo ze Vam upravi davkovani ptipravku Ciprofloxacin Kabi.

Neni vhodné uzivat vice 1é¢ivych piipravkl ve stejnou dobu bez konsultace s vasim lékatem.
Prosim, informujte svého lékaie o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi

Ciprofloxacin Kabi se nesmi uzivat beéhem téhotenstvi. Sdélte svému lékafi, ze jste t€hotna nebo ze
chcete byt t€hotna.

Porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Vzhledem k riziku poskozeni kloubnich chrupavek a
jinych Skodlivych t€inkl u kojenych déti musi byt kojeni pii uzivani ciprofloxacinu preruseno.
Porad’te se svym Iékafem nebo 1€karnikem, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ciprofloxacin Kabi miiZze snizovat Vasi pozornost. Jestlize trpite zavratémi, nefid’te motorové vozidlo
a neobsluhujte stroje, jestlize se od Vas vyzaduje naprosta soustiedénost.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Ciprofloxacinu Kabi

Jestlize mate dietu s nizkym obsahem sodiku, musite vzit v potaz, ze 100 ml Ciprofloxacinu Kabi
obsahuje 15,1 mmol (=347 mg) sodiku.

3. JAK SE PRIPRAVEK CIPROFLOXACIN KABI UZiVA

Davkovani
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Déavka pripravku Ciprofloxacin Kabi zalezi na zdvaznosti a typu infekce, citlivosti patogenti, na veku,
hmotnosti a funkci ledvin pacienta.

Obvykla davka pro dospélé je 2krat denne 200 — 400 mg .

V piipadé velmi vaznych infekci se miize davka zvysit na maximalni denni davku 1200 mg (tj. 400 mg
3 x denng).

Dé&ti a mladistvi

K 1é¢bé akutnich plicnich infekei zapticinénych Pseudomonas aeruginosa u déti a mladistvych
(5-17 let) s cystickou fibrézou se podava 15 mg ciprofloxacinu/kg t€l.hm. 2krat denné
(maximum 1200 mg/den) nebo 10 mg na kg t€l. hm. 3krat denn¢ (maximalni denni davka je
1200mg ).

Uprava davkovani
Jestlize jste starsi 65 let, predepise Vam Vas 1ékar davky s ohledem na funkci ledvin a tizi
nemoci.

Mate-li problémy s ledvinami, informujte svého Iékate . Pokud to bude 1ékat povazovat za
nutné, upravi Vam davkovani s ohledem na funkci ledvin.

Zpusob podavani
Ciprofloxacin Kabi se musi podavat kratkodobou intraven6zni infuzi (nitrozilni podani) trvajici
cca 60 minut.

Délka trvani 1é¢by

Délka trvani 1é¢by ptipravkem Ciprofloxacin Kabi je zavisla na zavaznosti infekce, vysledku
1écby a citlivosti patogen.

Lécba ma trvat minimaln€ 3 dny po vymizeni priznaki infekce.

Lécba akutnich plicnich infekci u déti a dospivajicich mladistvich s cystickou fibrézou trva
zpravidla 10-14 dni.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i Ciprofloxacin Kabi nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci Gc¢inky hlasilo 5 — 14 % pacientd, ktefi uzivali ciprofloxacin.
Nejcastéjsi nezadouci ucinky postihuji zaludek, stievo, nervovou soustavu a kiizi spolu s pojivovou
tkani.

K bliz§imu sezndmeni s nezaddoucimi G¢inky, prosim, viz bod 2 — ,,Zvlastni opatrnosti pii pouZiti
ptipravku Ciprofloxacin Kabi je zapotiebi béhem 1écby nebo po 1é€be™.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je klasifikovana nasledovné:

Velmi dasté vice nez 1 z 10 pacientll

Casté vice nez 1 ze 100 pacientt, ale méné nez 1 z 10 pacientl
Méné Casté vice nez 1 z 1000 pacientli , ale méné nez 1 ze 100 pacientli
Vzacné vice nez 1 z 10000 pacientli, ale mén¢ nez 1 z 1000 pacientil
Velmi vzacné vice nez 1 z 10000 pacienti, véetné zvlastnich ohlaseni

Infekéni a parazitarni onemocnéni
Méné Casté: infekce vyvolané kvasinkami (moniliaza)

Poruchy krve a lymfatického systému

Méné Casté:  zvySeni poctu eosinofilnich bun€k (eosinofilie), snizeni poc¢tu bilych krvinek
(leukopenie), coz miva za nasledek zvySenou nachylnost k infekcim

Vzicné: snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie), ptitomnost velkého mnozstvi bilych
krvinek v krvi (leukocyt6za), zména protrombinovych hodnot (faktor srazlivosti),
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nedostatek krevnich desti¢ek s vyskytem modfin a sklonem ke krvaceni
(trombocytopenie), zvyseny pocet krevnich desticek v krvi (trombocytdza).

Velmi vzacné: snizeni poctu ¢ervenych krvinek nasledkem rozsahlé destrukce téchto bunck
(hemolytickd anemie), vazny nedostatek krevnich bunék (pancytopenie), vazny
nedostatek bilych krvinek s nahlou vysokou teplotou, bolesti v krku a s viedy v tstech
(agranulocytoza).

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: otoky koncetin a obliceje, nahlé hromadéni tekutin v klizi a sliznicich (napt. v hrtanu
nebo jazyku), spojené s potizemai s dychanim a/nebo svédeéni a vyrazka, casto jako
alergické reakce (angioneuroticky edém), alergické reakce, horecka, ktera souvisi
s podanim 1éku, tézké alergické reakce, které zptisobuji dychaci potize a zavraté (
anafylaktické reakce).

Velmi vzacné: zivot ohrozujici stav s prudkym poklesem krevniho tlaku, bledosti, zmatenosti,
slabym/rychlym tepem, vlhkou kiizi, zavraté nasledkem zavazné alergie na tento
ptipravek (anafylakticky Sok), svédici vyrazka, teplota, otoky kloubt, bolest svali,
vyrazka (stejné ptiznaky jako u onemocnéni zvané sérova nemoc).

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vzicné: zvySeni hladiny krevniho cukru ( hyperglykémie)

Psychiatrické poruchy

Vzacné: pocit strachu, no¢ni mury, tézké deprese, zrakové nebo sluchové vjemy véci, které
neexistuji (halucinace).

Velmi vzacné: porucha kontroly chovani a ¢inil (psychotické reakce)

Poruchy nervového systému

Casté: poruchy vnimani chuti, zavrate, bolesti hlavy, nespavost (insomnie), vzruseni
(agitace), zmatenost
Vzicné: snizené vnimani chuti, porucha citlivosti (parestézie), tfes (tremor), kiece,

zéavazné bolesti hlavy ( migréna)

Velmi vzacné: porucha ¢ichu, ztrata Cichu (obycejné se vraci po preruseni skonéeni uzivani),
epileptické kieCe (grand mal), abnormalni (nestabilni) chlize, zvySeny nitrolebni tlak
(intrakranialni hypertenze)

Oc¢ni poruchy
Vzicné: porucha vidéni ve forme dvojitého vidéni (diplopie) a vidéni pfedméta v urcité barve
(chromatopsie).

Usni poruchy
Vzicné: zvonéni v usich (tinitus), pfechodna ztrata sluchu (zvlasté ve vnimani vysokych
frekvenci).

Srdecni poruchy

Vzéacné: zvysena rychlost srdecni ¢innosti (tachykardie).

Velmi vzacné: nepravidelna srde¢ni ¢innost (komorova arytmie), abnormalni elektrokardiogram,
zivot ohrozujici zvyseni srdecniho frekvence (torsades de pointes).Tyto nezadouci
ucinky se vyskytuji zejména u pacientt s rizikem nékterych srde¢nich poruch.

Cévni poruchy

Méné casté:  zanét zil s krevnimi sraZeninami, Zila ¢asto vypada jako bolestivy, tvrdy provazec
pokryty ¢ervenou kiizi ((trombo)flebitida).

Vzacné: mdloby, vazodilatace (rozsifeni cév)

Velmi vzacné: zanét cév (vaskulitida) jevici se jako drobné skvrny zapticinéné krvacenim do kize
(petechie), krvavé puchyte (hemoragické buly), pupence na ktizi (papuly), krustovité

utvary (strupy).
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Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy (prostor v hrudniku mezi plicemi)

Vzicné: dusnost (dyspnoe), hromadéni tekutin v hrtanu (otok hrtanu) s obtizemi pii dychani
(edém laryngu)

Gastrointestialni (travici) poruchy

Casté: nevolnost, prijem

Méné casté:  zvraceni, zazivaci poruchy, nadymani, ztrata chuti k jidlu, bolesti bficha

Vzéacné: vazny a soustavny prijem s moznosti pfimési krve a hlenu v dtsledku zanétu tlustého
stieva (pseudomembrandzni kolitida), kvasinkové onemocnéni dutiny Ustni (moniliaza
peroralni).

Velmi vzacné: kvasinkové onemocnéni zazivaciho traktu (monilidza gastrointestinalni), zanét
slinivky bfisni (pankreatitida)

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Vzacné: zezloutnuti kiize nebo bélma o¢i (ikterus), Zloutenka vznikla nasledkem nenormalniho
odtoku zluce z jater (cholestaticky ikterus)

Velmi vzacné: infekce jater (hepatitida), nekrdza jaternich bunck (velmi vzacné je vysledkem zivot
ohrozujici porucha jaterni funkce).

Poruchy kiuZe a podkozi

Casté: vyrazka
Méné Casté:  sveédéni (pruritus), skvrnitd vyrazka (makulopapuldzni vyrazka), koptivka (urticaria)
Vzéacné: precitlivélost na svétlo (fotosensibilita)

Velmi vzacné: teckovité krvaceni do klize (petechie), vyrazka s cervenymi (vlhkymi) pupinky
(erythema (exudativum) multiforme) bolestivé, modroc¢ervené hrbolky na kiizi
(erythema nodosum), vazny stav s teplotou, cervenymi fleky na kizi, bolesti kloubti
a/nebo s o¢ni infekei (Stevenstv - Johnsontiv syndrom), tézka akutni reakce
z precitlivélosti s teplotou a puchyti na kizi / olupovanim kaze (Lyelliv syndrom).

Poruchy pohybového systému a pojivé tkané

Méné Casté:  bolest kloubti (artralgie)

Vzicné: bolest svalti (myalgie), postizeni kloubu (oteklé klouby)

Velmi vzacné: zanét Slach (tendinitis, obzvlasté Achillovy Slachy), caste¢na nebo totalni ruptura
(pretrzeni) (obzvlasté Achillovy Slachy), obnoveni ptiznakli myastenia gravis

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Vzicné: nahlé selhani ledvin, abnormalni funkce ledvin, vytok z pochvy v dasledku plisiiového
onemocnéni (vaginalni monilidza), krev v moci (hematurie), krystalky v moci
(krystalurie) s nepfijemnymi pocity pii moceni, infekce ledvin s krvi v moci, teplota a
bolest v boku (intesticialni nefritida).

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Méné casté:  celkovy pocit slabosti, unava (astenie), reakce v misté vpichu
Vzicné: poceni

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde

Meéné Casté:  zvySeni hladiny kreatininu nebo mocoviny v krvi, abnormalni vysledky jaternich testd
(zvySeni AST a ALT), bilirubinu v krvi (bilirubinémie) a zvySeni krevni hladiny
ur¢itého enzymu (alkalicka fosfataza)

Velmi vzacné: zvyseni krevni hladiny amylazy (tj. enzym $tépici Skrob) a lipazy (enzym Stépici tuky)

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete jakychkoli

nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafti
nebo lékarnikovi.
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5.  JAK PRiIPRAVEK CIPROFLOXACIN KABI UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Nepouzivejte Ciprofloxin Kabi po uplynuti doby
pouzitelnosti, uvedené na obalu jako ,,Exp.“ Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

o Neuchovavejte v chladnicce, chrante pred mrazem.
o Uchovavejte infuzni vak v piebalu az do doby upotiebeni, aby byl chranén pied svétlem.

Pripravek by nemél byt likvidovan do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jakym
zpisobem byste méli ptipravek likvidovat, v ptfipad€, Ze ho jiz nepouzivate. Toto pomaha chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Ciprofloxacin Kabi obsahuje
e [écivou latkou je ciprofloxacinum (jako hydrogensulfas).
50 ml roztoku obsahuje 100 mg ciprofloxacinum.
100 ml roztoku obsahuje 200 mg ciprofloxacinum.
200 ml roztoku obsahuje 400 mg ciprofloxacinum.
e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny na upravu pH, voda na
injekci.
Jak Ciprofloxacin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ciprofloxacin Kabi je Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych castic.
50 ml roztok je v prithledném pruzném polyolefinovém vaku s hlinikovym piebalem.
100 ml roztok je v prihledném pruzném polyolefinovém vaku s hlinikovym pfebalem.
200 ml roztok je v pruhledném pruzném polyolefinovém vaku s hlinikovym piebalem.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

(viz ptiloha 1 - bude dopInéno na zaklad€ narodniho rozhodnuti)

Vyrobce:
Fresenius Kabi Norge AS, Halden, Norsko

Tento 1é¢ivy priravek byl schvilen ¢lenskymi staty evropské unie v EEA pod nasledujicimi
nazvy:

(viz priloha 1 - bude doplnéno na zéklad¢ narodniho rozhodnuti)
Tato pribalova informace byla schvialena (MM/YYYY)

(bude doplnéno na zakladé narodniho rozhodnuti)

Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pouzivejte pouze Ciry roztok v neporuseném obalu.

K jednorazovému pouziti. Jakékoli nepouzité mnozstvi piipravku a vak by mély byt znehodnoceny
v souladu s mistnimi predpisy.

Pouzijte okamzité po otevieni vaku.
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Nepftipravujte smési ve sklenénych lahvich.

Ciprofloxacin Kabi je kompatibilni s fyziologickym roztokem, Ringerovym roztokem, roztokem
Ringer — laktatu, 50 mg/ml (5%) nebo 100 mg/ml (10%) roztokem glukézy, 50 mg/ml (5%) glukozy

s 2,25 mg/ml (0,225%) nebo 4,5 mg/ml (0,45%) roztokem chloridu sodného. Kompatibilita s témito
roztoky byla vyzkouSena v oblasti fedéni 1+1 a 1+4, odpovidajici koncentraci ciprofloxacinu od 0,4
do 1 mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla stanovena na 24 hodin pii 25°C. Pokud kompatibilita neni
vyzkousena, roztok pro infuzi musi byt podavan samostatné.

Rekonstituovany roztok ma byt pied podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje Castice a neni
zbarven. Rekonstituovany roztok je ¢iry a bezbarvy.
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