LISAI

RAVIMI NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
TAOTLEJATE, MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Austria Bayer Austria GmbH Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Herbststra3e 6-10 tabletid
1160 Wien Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
Austria tabletid
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacine 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
« BAYER »
Ciprofloxacine 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
« BAYER »
Ciproxin 5% suukaudne suspensioon suukaudne 5%
Ciproxin 10% suukaudne suspensioon suukaudne 10 %
Belgia BAYER SA-NV Ciproxine 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Louizalaan 143 Ciproxine 100 mg Ohukese poliimeerikattega  |[suukaudne 100 mg
B - 1050 Bruxelles-Brussel tabletid
Belgia Ciproxine 250 mg Ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
tabletid
Ciproxine 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxine 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxine 5 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxine 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Bulgaaria Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg

D-51368 Leverkusen

tabletid




Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Saksamaa Ciprobay 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciprobay 200 mg /100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay XR 500 mg toimeainet modifitseeritult  |suukaudne 500 mg
vabastavad tabletid
Kiipros BAYER HELLAS ABEE, |Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Greece tabletid
18-20 Sorou Street, Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg
15125 Marousi, Athens, tabletid
Kreeka Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
TSehhi Vabariik Bayer HealthCare AG Ciprobay 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
D-51368 Leverkusen
Saksamaa Ciprobay 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay Uro 100 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 100 mg
tabletid
Ciprobay 250 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
tabletid
Ciprobay 500 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg
tabletid
Ciprobay 750 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 750 mg
tabletid
Taani Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen tabletid
Saksamaa Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg

tabletid




Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 50 mg/ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 100 mg/ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Eesti Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen tabletid
Saksamaa Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Soome Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
51368 Leverkusen, tabletid
Saksamaa Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Prantsusmaa Bayer Santé Ciflox 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
13, rue Jean Jaurés tabletid
92807 Puteaux Cedex Ciflox 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
Prantsusmaa tabletid
Uniflox 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciflox 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciflox 250 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciflox 500 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Ciflox 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml




BAYER

Liikmesriik M Giigiloa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Ciflox 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Saksamaa Bayer Vital GmbH CIPROBAY 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
D-51368 Leverkusen CIPROBAY 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Saksamaa CIPROBAY 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
CIPROBAY URO  [100 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 100 mg
tabletid
CIPROBAY 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
tabletid
CIPROBAY 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
CIPROBAY 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
CIPROBAY 5 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
CIPROBAY 10 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Bayer Healthcare AG Ciprofloxacin 250 mg Ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen, ANTIBAC tabletid
Saksamaa Ciprofloxacin 500 mg Ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg
ANTIBAC tabletid
Ciprofloxacin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
ANTIBAC tabletid
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml




Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
VITAL
Kreeka BAYER HELLAS ABEE |CIPROXIN 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
18-20 Sorou Street
15125 Marousi, Athens, CIPROXIN 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Kreeka
CIPROXIN 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ ml
CIPROXIN 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
CIPROXIN 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
CIPROXIN 250 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
CIPROXIN XR 500 mg toimeainet modifitseeritult  [suukaudne 500 mg
vabastavad tabletid
CIPROXIN XR 1000 mg toimeainet modifitseeritult  [suukaudne 1000 mg
vabastavad tabletid
Ungari Bayer Hungaria Kft. Ciprobay 250 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
H-1123 Budapest tabletid
Alkotas u. 50. Ciprobay 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
Ungari tabletid
Ciprobay 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml




Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Island Bayer Healthcare AG Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
51368 Leverkusen, tabletid
Saksamaa Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
lirimaa Bayer Limited Ciproxin 100 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 100 mg
The Atrium, tabletid
Blackthorn Road, Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Dublin 18, tabletid
lirimaa Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 250 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 500 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Itaalia Bayer HealthCare AG CIFLOX 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen, tabletid
Saksamaa CIFLOX 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Bayer S.p.A. CIPROXIN 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Viale Certosa 130 tabletid
[-20156 Milan CIPROXIN 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
Itaalia tabletid
CIPROXIN 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg

tabletid




Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
CIPROXIN 500 mg toimeainet modifitseeritult  |suukaudne 500 mg
vabastavad tabletid
CIPROXIN 1000 mg toimeainet modifitseeritult  |suukaudne 1000 mg
vabastavad tabletid
CIPROXIN 250 mg suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
CIPROXIN 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
CIPROXIN 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
CIPROXIN 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Liti Miiiigiluba puudub
Leedu Miiiigiluba puudub
Luksemburg BAYER SA-NV Ciproxine 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg ohukese poliimeerikattega suukaudne 100 mg
Louizalaan 143 tabletid
B - 1050 Bruxelles-Brussel |Ciproxine 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Belgia tabletid
Ciproxine 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxine 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxine 5 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 250 mg/5 ml
Ciproxine 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Malta Bayer Plc Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
Bayer House. tabletid
Newbury Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
Berkshire RG14 1JA tabletid
[:Jhendkuningr ik Ciproxin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Arinimi: Bayer plc, Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml




Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Bayer Schering Pharma Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Holland Bayer BV Ciproxin 100 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 100 mg
Energieweg 1 tabletid
3641 RT Mijdrecht Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Holland tabletid
Ciproxin 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 5 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Norra Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
D-513 68 Leverkusen tabletid
Saksamaa Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Poola Bayer HealthCare AG Ciprobay Uro 100 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 100 mg
D-51368 Leverkusen tabletid
Saksamaa Ciprobay 250 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
tabletid
Ciprobay 500 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg
tabletid
Ciprobay 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml




Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Ciprobay 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxina 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
tabletid
Ciproxina 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxina 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
Bayer Portugal, S.A. tabletid
Rua Quinta do Pinheiro 5 [Ciproxina OD 500 mg toimeainet modifitseeritult  |suukaudne 500 mg
Portugal 2794-003 Carnaxide vabastavad tabletid
Portugal Ciproxina OD 1000 mg toimeainet modifitseeritult  |suukaudne 1000 mg
vabastavad tabletid
Ciproxina 10g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ ml
Ciproxina 5 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxina 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ ml
Ciproxina 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Rumeenia Bayer HealthCare AG Ciprobay 500 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg
D-51368 Leverkusen tabletid
Saksamaa Ciprobay 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay XR 500 mg toimeainet modifitseeritult  |suukaudne 500 mg
vabastavad tabletid
Ciprobay XR 1000 mg toimeainet modifitseeritult  |suukaudne 1000 mg
vabastavad tabletid
Ciproxin 5 /100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Slovakkia Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen tabletid
Saksamaa Ciprobay 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
tabletid
Ciprobay 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg

tabletid
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tabletid

Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Ciprobay 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Sloveenia Bayer Pharma, d.o.o., Ciprobay 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Bravnicarjeva 13 tabletid
SI-1000 Ljubljana Ciprobay 500 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
Sloveenia tabletid
Ciprobay 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
tabletid
Ciprobay 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Hispaania Quimica Farmacéutica BAYCIP 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Bayer, S:L. tabletid
Av. Baix Llobregat, 3-5- |BAYCIP 500 mg Ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
08970 Sant Joan Despi - tabletid
Barcelona BAYCIP 750 mg Ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
Hispaania tabletid
BAYCIP 250 mg suukaudne suspensioon suukaudne 250 mg
(iheannuselistes pakikestes)
BAYCIP 500 mg suukaudne suspensioon suukaudne 500 mg
(tiheannuselistes pakikestes)
BAYCIP 10 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Rootsi Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen tabletid
Saksamaa Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 500 mg
tabletid
Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 750 mg
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Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Ciproxin 5 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Uhendkuningriik  |Bayer Plc Ciproxin 100 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 100 mg
Bayer House. tabletid
Newbury Ciproxin 250 mg ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 250 mg
Berkshire RG14 1JA tabletid
I:Jhendkuningriik Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega  |suukaudne 500 mg
Arinimi: Bayer plc, Bayer tabletid
Schering Pharma Ciproxin 750 mg ohukese poliimeerikattega  [suukaudne 750 mg
tabletid
Ciproxin 250 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 500 mg/5 ml suukaudne suspensioon suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusioonilahus intravenoosne 2 mg/ml
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I LISA
EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI

OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

CIPROFLOXACIN BAYERI JA SEOTUD NIMETUSTE (VT | LISA) TEADUSLIKU
HINDAMISE ULDINE KOKKUVOTE

Tsiprofloksatsiin on laia toimespektriga antibakteriaalne aine, mis kuulub fluorokinoloonide rithma.
Selle ohutus ja tShusus nii tdiskasvanute, laste kui ka noorukite ravis on juba kaua aega teada.
Tsiprofloksatsiin on heaks kiidetud tiisistusteta ja tiisistustega nakkuste raviks, mille on pdhjustanud
tsiprofloksatsiini suhtes tundlikud bakterid. Seega on tegemist mitmete erinevate tdiskasvanutel
esinevate nakkustega. Enamikes Euroopa riikides kuuluvad laste ja noorukite puhul heakskiidetud
néidustuste hulka Pseudomonas aeruginosa pdhjustatud tsiistilise fibroosi pulmonaalne dgenemine,
kuseteede tiisistunud nakkused, piieloneftiit ja ekspositsioonijargne profiilaktika antraksi (Siberi
katku) korral. Praeguseni on tsiprofloksatsiin olnud noorukite ravis kdige laialdasemalt kasutatav
fluorokinoloon.

Praegu on mitmes Euroopa Liidu riigis heaks kiidetud ning miiiigil jargmised suukaudsed ja
intravenoossed ravimvormid:

- toimeainet kiiresti vabastavad dhukese poliimeerikattega tabletid: 100 mg, 250 mg, 500 mg, 750 mg;
- suukaudse suspensiooni graanulid ja lahusti: 250 mg /5 ml, 500 mg / 5 ml;

- infusioonilahus (klaaspudelites ja elastsetes infusioonikottides): 100 mg / 50 ml, 200 mg / 100 ml ja
400 mg / 200 ml;

- toimeainet modifitseeritult vabastavad dhukese poliimeerikattega tabletid: 500 mg, 1000 mg;

- kotikesed: 250 mg, 500 mg.

Selle kooskodlastusmenetluse kdigus keskenduti jargmistele ravimiinfo 1dikudele.
Ravimi omaduste kokkuvétte 16ik 4.1 , Naidustused”

Uldiselt pddras inimravimite komitee selle 18igu kooskdlastamisel iga nididustuse puhul erilist
tahelepanu olemasolevale teabele tsiprofloksatsiini resistentsuse kohta.

Tagasivoetud ndidustused

Uldiselt oli inimravimite komitee seisukohal, et ndidustust ,,akuutne sinusiit” ei saa aktsepteerida,
sest selle nakkusega kdige sagedamini seotud patogeen on Streptococcus pneumoniae, mis on
tsiprofloksatsiini suhtes ainult mdddukalt tundlik. Esitatud andmete kohaselt on ravimi tShusus sellel
ndidustusel halvasti pohjendatud.

Inimravimite komitee oli seisukohal, et ndidustust ,,gramnegatiivsete bakterite pohjustatud
septitseemia” ei saa aktsepteerida, sest taotleja / miiiigiloa hoidja ei suutnud leida piisavat kinnitusi
faktile, et tsiprofloksatsiini v3ib selles raskes olukorras késitleda adekvaatse ravivoimalusena,
arvestades tema aktiivsuse taset ja olemasolevaid terapeutilisi alternatiive.

Inimravimite komitee oli arvamusel, et ndidustust ,,seedekulgla selektiivne dekontaminatsioon
immuunpuudulikkusega patsientidel” ei saa aktsepteerida, sest taotleja / miiligiloa hoidja ei esitanud
piisavalt spetsiifilisi andmeid, mis toetaksid ravimi sellist kasutamist ja teadusringkondades ei ole
joutud iiksmeelele tsiprofloksatsiini kasutamise kohta sellistel ndidustustel.

Uheannuseline ravi kuseteede tiisistusteta nakkuste (UTI) korral

Inimravimite komiteel tekkis kiisimusi seoses nédidustusega ,,iiheannuseline ravi kuseteede
tiisistusteta nakkuste korral”. Uheannuselist ravi kuseteede tiisistusteta nakkuste korral ei tohiks
heaks kiita, v.a juhul, kui see on teaduslikult pohjendatud (esitatud on vordlev kasu-riski suhte
hindamine kolmepédevase ravireziimi puhul). Taotleja / miiiigiloa hoidja ei esitanud mingeid andmeid
ega teaduslikku arutelu, mis toetaks ravi tsiprofloksatsiini ihekordse annusega tiisistumata tsiistiidi
korral. Lisaks ei arutanud taotleja / miitigiloa hoidja kasu-riski suhet vorreldes teiste pikemaajaliste
(kolmepievaste) raviskeemidega.
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Samas otsustas inimravimite komitee parast ulatuslikku arutelu, et tsiprofloksatsiin on tlisistumata
tsiistiidi korral siiski kasulik ravivoimalus. Isegi juhul, kui kolmepéevane ravi on teatud mééral
tohusam, on ravistrateegias koht ka 500 mg liksikannusega tehtaval ravil, eeldades, et selle
kasutamisel jélgitakse adekvaatselt patsiendi kliinilist seisundit ja kasutatakse vastavaid diagnostilisi
vahendeid. Seetdttu peeti mdlemaid tiisistumata tsiistiidi ravistrateegiaid suukaudse tsiprofloksatsiini
miiiigiloa taotluses mirkimisvédrseteks. Pérast pikaajalist arutelu jouti kokkuleppele selles, et
itheannuselise ravireziimi kasutamise piiramiseks vOrreldes kolmepéevase ravireziimiga kasutatakse
hoiatavaid lauseid, ja selles, et seda vGimalust ei pakuta tiisistumata tsiistiidiga menopausi eelses eas
naistele.

Sigelloosi ehk diisenteeria ravi

Inimravimite komiteel kerkisid kiisimused tsiprofloksatsiini vdimaliku kontrollimatu kasutamise
kohta Sigelloosi vai reisikdhulahtisuse empiirilises ravis. Tekkisid ka kahtlused ravimi tdhususes,
eelkdige nimetatud haiguste kergete vormide korral. Esile toodi resistentsuse indutseerimise suur oht.
Pérast taotleja / miiligiloa hoidja esitatud andmete hindamist otsustas inimravimite komitee, et
Sigelloosi voi reisikdhulahtisuse empiirilise tsiprofloksatsiinraviga seotud nédidustus on vastuvdetav,
kui see sOnastada ,, seedekulgla nakkused (nt reisikdhulahtisus)” ja piirata selle kasutamist ,,rasketel”
juhtudel 16igus 4.2 iihega jargnevatest ravireziimidest.

- KShulahtisus, mille on pdhjustanud bakteriaalsed patogeenid, sh Shigella spp., v.a Shigella
dysenteriae tiilip 1 ja reisikdhulahtisuse empiiriline ravi (suu kaudu 2 x 500 mg &6pédevas — 1 péev;
intravenoosselt 2 x 400 mg 66pdevas — 1 péev).

- KShulahtisus, mille on pdhjustanud Shigella dysenteriae tiitip 1 (suu kaudu 2 x 500 mg 66paevas —
5 péeva; intravenoosselt 2 x 400 mg 66pdevas — 5 péeva).

Lisaks soovitati 10igus 4.4 kasutada jérgnevat lauset: “ Reisikdhulahtisuse ravimisel tuleb olla
ettevaatlik, eriti juhul, kui reisitakse riikidesse, kus on taheldatud tsiprofl oksatsiiniresistentse
Shigella sagedast esinemist.”

Grampositiivsete bakterite pohjustatud luu- ja liigesenakkused

Inimravimite komitee palus taotlejal / miitigiloa hoidjal arutleda, millises ulatuses on tsiprofloksatsiin
késitletav aktsepteeritava ravivoimalusena grampositiivsete bakterite pohjustatud luu- ja
liigesenakkuste puhul (eelkdige Staphyloccocus species’e pohjustatud nakkuste korral).
Vastusdokumendis oli iilevaade kliinilistest (avaldatud andmed, meditsiinilise uurimist66 aruanded)
ja mikrobioloogilistest andmetest.

Esitatud andmete kohaselt toetasid tsiprofloksatsiini médramist ,,luu- ja liigesenakkuste puhul”
mitmed kliinilised uuringud ja ulatuslik kliiniline praktika. Sellest hoolimata mérkis inimravimite
komitee, et tsiprofloksatsiini kasutamisel selliste nakkuste ravis tuleb tdhelepanu poodrata
ettevaatusabindudele. Peamised nende nakkustega seotud bakterid on Staphylococci voi Pseudomonas
aeruginosa ning nende sihtliikide puhul tuleb arvestada tsiprofloksatsiini antibakteriaalse toimega.
Jérelikult tohib tsiprofloksatsiini kasutada ainult parast mikrobioloogilise dokumentatsiooniga
tutvumist ja juhul, kui ei soovitata empiirilist ravi. Tsiprofloksatsiini peab kasutama kombinatsioonis
teiste antimikroobsete ainetega, néiteks koos rifampitsiiniga Staphylococci pdhjustatud nakkuste
korral ja koos beetalaktaamide voi aminogliikosiididega Pseudomonas aeruginosa pohjustatud
nakkuste korral.

Seetdttu otsustas inimravimite komitee, et esitatud andmed olid piisavad ndidustuse "luu- ja
liigesenakkused" lisamiseks tsiprofloksatsiini miiligiloale. Inimravimite komitee markis, et ravimi
omaduste kokkuvottes tuleb selgelt ndidata vajadust sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)
samaaegseks manustamiseks.

Raske neutropeeniaga patsientide ravi voi profiilaktika

Inumravimite komitee palus taotlejal/ miiligiloa hoidjal arutleda, kui suures ulatuses on
tsiprofloksatsiin késitletav aktsepteeritava ravivoimalusena raske neutropeeniaga patsientide ravis voi
profiilaktikas. Taotleja / miiiigiloa hoidja esitas dokumentatsiooni, mis toetas tsiprofloksatsiini kui
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véartuslikku ravivoimalust nii febriilse neutropeeniaga patsientide profiilaktikas kui ka ravis.
Kokkuvotteks soovitati neutropeeniaga patsientide profiilaktikaks tsiprofloksatsiini annuses 500 mg
kaks korda 60péevas. Kui vajalikuks osutub antibiootikumi intravenoosne manustamine, tuleb
febriilse neutropeeniaga patsientide ravimisel tsiprofloksatsiini manustada annuses 400 mg kaks voi
kolm korda 66péevas. Kui on vdimalik iile minna suukaudsele ravile, soovitatakse tsiprofloksatsiini
manustada annuses 750 mg kaks korda 66pédevas. Patsientidele, kellel neutropeenilise palaviku oht on
véike, voib tsiprofloksatsiini samuti manustada annuses 750 mg kaks korda 66pédevas. Enamikel
juhtudel tuleb tsiprofloksatsiini manustada kombinatsioonis teise sobiva (beetalaktaam)-
antibiootikumiga.

Palavikuga neutropeeniat podevate patsientide ravi osas otsustas inimravimite komitee, et vaatamata
olemasolevate andmete ebastabiilsusele (nendesse uuringutesse on kaasatud piiratud arvul patsiente),
on tsiprofloksatsiini kasutamine teadusringkondades hésti omaks voetud ja saanud kliinilise praktika
osaks. Adekvaatseks vdib pidada nii kombineerimist teiste antibiootikumidega kui ka preparaadi
kasutamist monoteraapiana. Kombinatsioonravi kasutamist tuleb planeerida spetsiifiliste tegurite (sh
raske neutropeenia) jérgi. Ravistrateegia adekvaatsust (monoteraapia vs. kombinatsioonravi) tuleb
uuesti hinnata niipea, kui saabuvad mikrobioloogiliste uuringute tulemused. Kohalikud ravijuhised
peavad lubama tsiprofloksatsiini kasutamist adekvaatselt kohandada. Seega soovitati ravimi omaduste
kokkuvotte 16igus 4.2 kasutada jargnevat lauset: ,, Tsiprofloksatsiini tuleb manustada samal ajal
sobivate antibakteriaalsete ravimitega ametlike juhiste kohaselt”.

Neutropeeniat podevate patsientide profiilaktika osas ndidati taotleja / miitigiloa hoidja esitatud
uuringutes ravirithmade vahel vorreldavaid tulemusi. Lisaks toetavad tsiprofloksatsiini kasutamist
neutropeenia profiilaktikas ka teise fluorokinolooniga (levofloksatsiin) tehtud hiljutise uuringu
tulemused. Sellist ravi peab méddrama vastava ala spetsialist ja et sellises olukorras vdimaldada
tsiprofloksatsiini sobivat kasutamist, on olemas ka kohalikud ja riiklikud juhised.

Kokkuvotteks otsustas inimravimite komitee, et mdlemad ndidustused (ravi ja profiilaktika) on
vastuvoetavad. Kooskdlas esitatud andmetega peeti kasu-riski suhet profiilaktika korral patsientidele
soodsaks, kui neutrofiilide arv oli viiksem kui 1000 mm’. Seetdttu soovitas inimravimite komitee
jérgnevat sOnastust, et spetsiifiliste ndidustuste abil eristada tsiprofloksatsiini kasutamist
neutropeeniaga patsientide profiilaktikas ja ravis:

- nakkuste ravi neutropeeniaga patsientidel,

- nakkuste profilaktika neutropeeniaga patsientidel.

Bacillus anthracis’e pdhjustatud nakkuste ravi

Inimravimite komitee palus taotlejal / miiiigiloa hoidjal esitada uuendatud iilevaade mittekliinilistest
andmetest (sh loomkatsetest saadud andmetest) ja kliinilisest kogemusest, mis on praeguseni
omandatud tsiprofloksatsiini kasutamise kohta Bacillus anthracis’e sissehingamise korral. Taotleja /
miiiigiloa hoidja esitas aruanded, milles voeti kokku kirjanduses avaldatud tulemused ajavahemikus
2001 kuni 2006, sh loommudelid ja kliinilised artiklid. Viidates kliiniliste andmete puudumisele, mis
toetaksid tsiprofloksatsiini kasutamist antraksi korral, pakkus taotleja / miitigiloa hoidja vilja lause
16iku 5.1.

Inimravimite komitee leidis aga, et konkreetselt antraksi (nt bioterrorismi) puhul ei saa jdéda tavalise
kliiniliste andmete ja kasu hindamise praktika juurde. Tsiprofloksatsiini on {iks soovitatavatest
ravimitest Euroopa riikide strateegias, mis on suunatud bioterrorismis kasutatavate biorelvade
pohjustatud haiguste raviks ja profiilaktikaks. 2002. aastal vélja antud EMEA juhistes soovitati
antraksi kopsu-, soole- ja nahavormi korral esmavaliku ravimina tsiprofloksatsiini.

Kokkuvotteks oli inimravimite komitee arvamusel, et antraks peab jadma néidustuste hulka, et véltida
koikvoimalikke segadusi ravi médrajate hulgas ja tagada kooskdla Euroopa Liidu ja rahvusvaheliste
juhiste vahel, sh tsiprofloksatsiini soovitamises esmavaliku ravimina. Ndidustuste véljapakutud
sOnastus oli jargnev: ,,Antraksi (Siberi katku) kopsuvormi (ekspositsioonijérgne profiilaktika ja ravi)”
suukaudsed ja intravenoossed (IV) ravimvormid. Loiku 5.1 soovitati samuti jargmisi, sellele
néidustusele viitavaid, lauseid.
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Loomadel on uuritud Bacillus anthracis’ e spooridest tingitud nakkusi; nendes uuringutes ndidati, et
nakatava annuse puhul valditakse haiguse ilmnemist, kui spooride arvu vahendavate antibiootikumide
kasutamist alustatakse varakult parast spooridega kokkupuudet.

Kasutamissoovitused inimestele pohinevad peamiselt in vitro tundlikkustestide ja |oomkatsete
andmetel ning piiratud kogusel inimestelt kogutud andmetel. Kahekuulist suukaudset ravi

tsiprofl oksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda 60paevas peetakse piisavalt t6husaks, et ennetada
inimestel antraksi nakkust. Raviarst peab tutvuma antraksi ravi riiklike ja/voi rahvusvahelisi

kokkul eppeid puudutavate dokumentidega.

Neisseria meningitides’e pdhjustatud invasiivsete nakkuste profiilaktika tdiskasvanutel

Kooskdlas monede ravijuhistega kasutatakse tsiprofloksatsiini kliinilises praktikas tdiskasvanute ravis
Neisseria meningitidis’e pohjustatud invasiivsete nakkuste drahoidmiseks, kui rifampitsiin on
vastundidustatud voi kui mikrobioloogiliste uuringute andmetest selgub, et Neisseria meningitidis on
rifampitsiini suhtes resistentne. Sellist kasutamist toetavad nii publikatsioonid kui ka kliiniline
kogemus. Inimravimite komitee palus taotlejal / miiligiloa hoidjal esitada patsientide raviskeemide
kooskdlastamiseks pohjendatud arutelu tsiprofloksatsiini kasutamise kohta tdiskasvanute invasiivsete
nakkuste profiilaktikas.

Pérast esitatud andmete pohjalikku 1édbivaatamist leidis inimravimite komitee, et tsiprofloksatsiini
néidustus "Neisseria meningitides’e pdhjustatud invasiivsete nakkuste profiilaktika tiiskasvanutel ”
on publikatsioonide abil hasti pohjendatud ja vastab kehtivale kliinilisele praktikale.
Tsiprofloksatsiini tohib kasutada ainult juhul, kui rifampitsiini kasutada ei saa. Et miiiigiloa
nédidustuste sOnastuses ei ole kohustuslik tépsustada soovitatavat antibiootikumravi strateegiat,
soovitas inimravimite komitee sdilitada ravimi omaduste kokkuvdttes véljapakutud sonastuse
»Neisseria meningitidis’e pdhjustatud invasiivsete nakkuste profiilaktika” ja aktsepteerida
taiskasvanute annused: suu kaudu 1 x 500 mg 66pédevas (ithekordne annus). Samas ei peetud seda
ndidustust vastuvoetavaks tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormi puhul.

Piirangud néidustusele ,.alumiste hingamisteede nakkused”

Inimravimite komitee mérkis, et tsiprofloksatsiin ei sobi pneumokokkide pohjustatud nakkuste raviks
ja selle tdhusus klamiiiidia ravis oli halvem vdrreldes teiste fluorokinoloonidega, nagu levofloksatsiin
vOi moksifloksatsiin. Seetdttu palus inimravimite komitee ndidustustes vastava piirangu teha.
Niidustus sOnastati iimber, et juhtida tdhelepanu tsiprofloksatsiini kasulikkusele alumiste
hingamisteede gramnegatiivsete bakteriaalsete nakkuste ravis. Need nakkused pohjustavad kroonilise
obstruktiivse kopsuhaiguse siivenemist, bronhopulmonaalseid nakkusi tsiistilise fibroosi voi
bronhoektaasi korral ja kopsupdletikku. Seetdttu soovitati jirgnevat sonastust:

» Gramnegatiivsete bakterite pdhjustatud alumiste hingamisteede nakkused:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhai guse siivenemine,

- bronhopulmonaal sed nakkused tsiistilise fibroosi voi bronhoektaasi korral,

- kopsupdletik.”

Muud néidustused

Inimravimite komitee ndustus lihtsustama teiste nididustuste sonastust ja kohandama neid praeguste
epidemioloogiliste probleemide jérgi. Sellest tulenevalt soovitati 16igu 4.1 ja jargneva 16igu 4.2
sOnastust jdrgmiselt muuta:

- kroonilise sinusiidi age stivenemine, eriti juhul, kui selle pdhjustajaks on gramnegatiivsed bakterid,
- gonokokkide pohjustatud uretriit ja tservitsiit,

- epididiimo-orhiit, sh Neisseria gonorrhoeae pohjustatud juhud,

- vdikese vaagna pdletik, sh Neisseria gonorrhoeae pdhjustatud juhud,

- nekrotiseeriv valiskdrva pol etik.

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel

Inimravimite komiteel tekkis kiisimusi seoses jargneva sonastusega ravimi omaduste kokkuvdtte
16igus 4.1: ,, Ametlike juhiste kohaselt teised tGsised nakkused pérast hoolikat kasu-riski suhte
hindamist, kui teisi ravimeetodeid kasutada el saa, vOi parast seda, kui konventsionaalne ravi
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tulemusi ei andnud ja kui mikrobioloogiliste uuringute andmed &igustavad tsiprofloksatsiini
kasutamist.” See peaks kirjeldama kliinilisi olukordi, kus tsiprofloksatsiini manustamist lastele ja
noorukitele v3ib kaaluda vaatamata puuduvale nédidustusele. Inimravimite komitee soovitas algul selle
teabe viia 16iku 4.4 alapealkirja ,,Lapsed ja noorukid” alla. Parast hoolikat jarelemdtlemist jouti aga
kokkuleppele, et selle lause voib lisada 16iku 4.1, et katta tsiprofloksatsiini voimalikku kasutusala
raskete nakkuste puhul. Sinna vdib lisada ka viite 1digule 4.4, kus kirjeldatakse vastavate olukordade
tiksikasju. Seega soovitati 16igus 4.1 kasutada jargmisi lauseid. Tsiprofloksatsiini vOib kasutada ka
laste ja noor ukite raskete nakkuste raviks, kui seda peetakse vajalikuks. Ravi vdivad alustada ainult
arstid, kellel on kogemusi laste ja noor ukite tststilise fibroosi ja/voi raskete nakkuste ravimisel (vt
I6igud 4.4ja5.1).

Ravimi omaduste kokkuvétte 16ik 4.2 , Annustamine ja manustamisviis'

Manustamine hingamisteede raskete nakkuste ning raskete luu- ja liigesenakkuste korral

Kliinilises praktikas kasutatakse hingamisteede raskete nakkuste ning samuti raskete luu- ja
liigesenakkuste korral suuremaid annuseid, kui praegu suukaudselt manustada soovitatakse (nagu
750 mg kolm korda 66paevas voi 1000 mg kaks korda 60pédevas). Arvestatakse pohiliste nakkustega
seotud patogeenide (sh Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Staphylococcus aureus) tundlikkuse
véhenemise ja haiguse raskusastmega (samuti raskustega optimaalse kontsentratsiooni saavutamisel
luukoes). Seetdttu palus inimravimite komitee taotlejal / miitigiloa hoid;jal sellel teemal arutleda
(ratsionaalne farmakokineetika/farmakodiinaamika) ja vastavad ettepanekud teha. Samas ei toetanud
esitatud andmed soovitust manustada raskete nakkuste korral (hingamisteede nakkused, luu- ja
liigesenakkused) suu kaudu 750 mg kolm korda 66péevas ja 1 g kaks korda 66pdevas. Inimravimite
komitee leidis, et ithtegi véljapakutud manustamisviisi ei saa miitigiloale lisada.

Tsiprofloksatsiini pikaajaline ohutusprofiil luu- ja liigesenakkuste ravi korralEt kliinilises praktikas
vOib luu- ja liigesenakkuste ravi kesta kuni 3 kuud, palus inimravimite komitee, et taotleja / miitigiloa
hoidja esitaks pikaajalise ohutuse andmed, mis pShjendaksid ravimi ohutusprofiili sellise pikaajalise
kasutamise korral. Taotleja ja miiligiloa hoidja esitasid 11 uuringu andmed (8 publitseeritud kliinilist
uuringut ja 3 meditsiinilist uuringuaruannet), kus tsiprofloksatsiinravi kestus oli vahemikus 2 ja 476
O0pédeva. Nende andmete alusel ei tekkinud mingeid uusi ohutusalaseid kiisimusi. Enamik tdheldatud
kdrvaltoimetest ei olnud ootamatud, tegemist oli peamiselt seedekulgla vdi naha hdiretega. Arvestades
lisaks tsiprofloksatsiini laialdase turustamisjérgse kasutamisega, ei leitud perioodilistes
ohutusaruannetes mingeid preparaadi pikaajalise kasutamise ohutust puudutavaid mérkusi. Seega
ndustus inimravimite komitee, et ohutusandmed ei ndita mingeid tdendeid selle kohta, et pikaajaline
kasutamine (kuni 3 kuud) vdiks tsiprofloksatsiini ohutusprofiili mgjutada.

Manustamine {ilemiste hingamisteede nakkuste korral

Inimravimite komitee palus taotlejal / miitigiloa hoidjal tdiendavalt pohjendada iilemiste
hingamisteede nakkuste korral soovitatud vidiksema annuse (500 mg kaks korda 66paevas) tohusust ja
riske, eelkdige viliskdrva nekrotiseeriva poletiku seisukohalt. Esitatud andmete pdhjal jareldas
inimravimite komitee, et annust 500 mg kaks korda 66péevas voib kasutada suukaudse ravina iilemiste
hingamisteede nakkuste korral, nagu krooniline sinusiit ja krooniline méddane keskkorvapdletik.
Soovitatav annus voib olla suurem (750 mg kaks korda 66paevas) haiguse raskusastme ja haigust
pohjustava mikroorganismi pohjal. Samas peeti suukaudset annust 500 mg kaks korda 66péevas
véliskorva nekrotiseeriva poletiku ravis ebapiisavaks ja soovitati suukaudset annust 750 mg kaks
korda 66paevas.

Tsiprofloksatsiini pikaajaline ohutusprofiil {ilemiste hingamisteede nakkuste ravi korral
Inimravimite komitee palus taotlejal / miitigiloa hoidjal pdhjendada {ilemiste hingamisteede nakkuste
ravi 3-kuulist kestust ja ravimi pikaajalise kasutamise ohutust. Uldiselt on {ilemiste hingamisteede
nakkuste korral vaja lithiajalist antibiootikumravi. Uuringutes, mis toetavad tsiprofloksatsiini
suukaudset kasutamist kroonilise sinusiidi akuutse dgenemise ja kroonilise keskkorvapdletiku
dgenemise korral, oli ravi kestuseks 10 60péeva ja tShusust iseloomustavate tulemuste kohaselt oli
selline kestus piisav.
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Samas on stsenaarium erinev selliste nakkuste puhul, nagu nekrotiseeriv viliskdrva pdletik (MEO).
Tegemist on tihti ravile allumatu bakteriaalse kdrva-, nibujétke ja koljupdhimiku nakkusega, mida
pdhjustab Pseudomonas aeruginosa. Nakkus tekib tavaliselt eakatel suhkurtovehaigetel patsientidel ja
arvatakse, et see saab alguse luulis-kohrelisest ithenduskohast. Tiiiipiliselt levib nakkus
koljupdhimikku ja nibujatkesse ning pdhjustab kraniaalseid neuropaatiaid ja harva ajuabstsesse ning
kiilluu-urkepdletikku (sfenoidaalsinusiit). Gehanno (1993) avaldatud 13 publikatsioonil pShinevas
metaanaliiiisis oli MEO korral tsiprofloksatsiinravi keskmiseks kestuseks 3 kuud (6 kuud kolmes
uuringus, 2 kuud tihes uuringus). Tédiendavalt esitatud uuringutes peeti nakkuse ravile allumatu
loomuse tottu antibiootikumravi optimaalseks kestuseks 8 kuni 12 nédalat.

Seetdttu olid inimravimite komitee ja taotleja / miiligiloa hoidja iiksmeelel, et kuni kolmekuuline
tsiprofloksatsiinravi on véliskorva nekrotiseeriva pdletiku ravi korral digustatud. Inimravimite
komitee leidis ka, et ohutusandmed ei néita mingeid tdendeid selle kohta, et pikaajaline kasutamine
(kuni 3 kuud) voiks tsiprofloksatsiini ohutusprofiili mdjutada.

Annustamine Vibrio cholerae pohjustatud nakkuste korral

Inimravimite komitee palus taotlejal / miitigiloa hoidjal digustada Vibrio cholerae pohjustatud
nakkuste korral soovitatud annustamisreziimi (suukaudsete ja intravenoossete ravimvormide puhul).
Esialgses dokumendis pakkus taotleja / miiiigiloa hoidja suukaudse manustamise puhul annuseks
500 mg tiks kord 66péevas ja intravenoosse manustamise puhul 200 mg kaks korda 66péevas. Need
ettepanekud ei olnud aga kooskdlas bioekvivalentsuse andmetega. Taotleja / miiligiloa hoidja pakkus
seejdrel, et jargida voiks annustamisreziimi, mis on vilja pakutud kohulahtisuse ndidustusel,
arvestades andmetega, mis toetavad suukaudset annust 500 mg kaks korda 66péevas, ja pidades silmas
biosaadavust, mille tottu peaks vastav intravenoosne annus olema 400 mg kaks korda 66péevas.
Inimravimite komitee ndustus taotleja / miiiigiloa hoidja viimase ettepanekuga, sest see oli kooskolas
ka bioekvivalentsuse andmetega.

Annustamine tiisistumata tsiistiidi korral

Inimravimite komitee palus taotlejal / miitigiloa hoidjal kinnitada, et annustamine 100 mg kaks korda
O00paevas kolme 66pdeva jooksul (praegu valideeritud monedes Euroopa Liidu riikides) on noorte
naiste puhul tlisistumata tsiistiidi ravimiseks piisav, pidades silmas epidemioloogilisi andmeid, mis
puudutavad seda haigust potentsiaalselt pohjustavaid baktereid ja vorreldes ravivastust véljapakutud
suurema annuse (250...500 mg kaks korda 66pdevas) kasutamisel tiheldatuga.

Pérast hoolikat hindamist ndustus inimravimite komitee taotlejaga / miiiigiloa hoidjaga, et tlisistumata
tsiistiidi ravimiseks ette ndhtud annustamisreziimist 100 mg kaks korda 66pédevas kolme 60paeva
jooksul voib loobuda. Arvestades ravi ebadnnestumise riski ja epidemioloogilisi probleeme, mis on
tingitud selle alaldvise ravireziimi kasutamisest, ei saa sellist annustamist soovitada.

Annuste kohandamine neerufunktsiooni kahjustusega patsientide puhul

Inimravimite komitee vaatas 14bi taotleja / miiiigiloa hoidja esialgse ettepaneku annuste
kohandamiseks neerufunktsiooni kahjustuse korral ning pidas seda ebatéielikuks ja halvasti
pohjendatuks. Seetdttu palus inimravimite komitee ettepaneku lébi vaadata ja esitada see koos
spetsiifilise toetava dokumentatsiooniga.

Seejérel joudis inimravimite komitee taotlejaga / miiiigiloa hoidjaga kokkuleppele uute annuste
kohandamise ettepanekute osas neerufunktsiooni kahjustuse korral.

Teised ravimi omaduste kokkuvétte |6igud

Selle esildismenetluse ajal kooskolastati ulatuslikult ka jargnevaid ravimi omaduste kokkuvotte 1dike:
4.4 , Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel®, 4.5 ,,Koostoimed teiste ravimitega ja muud
koostoimed*, 4.6 , Rasedus ja imetamine*, 4.8 , Kdrvaltoimed*, 4.9 ,,Uleannustamine*, 5.1
,Farmakodiinaamilised omadused* ja 5.2 ,,Farmakokineetilised omadused*.

Pakendi margistus jainfoleht
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Pakendi mérgistuse ja infolehe muutuste tegemisel arvestatakse ravimi omaduste kokkuvdttes tehtud
muudatustega.

Toimeainet modifitseeritult vabastav tablett

Mis puutub toimeainet modifitseeritult vabastava tableti ravimi omaduste kokkuvottesse, siis selle
kooskolastamise ettepanekuid ei tehtud. Taotleja / miitigiloa hoidja tegid ettepaneku tsiprofloksatsiini
toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid sellest esildismenetlusest vélja jétta, et kooskdlastamist
markimisvadrselt lihtsustada. Arvestades asjaolu, et mitmed Euroopa Liidu litkmesriigid on
modifitseeritult vabastava tableti miiligiloa negatiivse kasu-riski suhte tottu tagasi lilkkanud, ja
arvestades seda, et ainult viis riiki on selle ravimvormi heaks kiitnud, ei esitatud Euroopa riikide
tasandil kéesoleva artikli 30 esildismenetluse pohjal iksmeelselt soovitusi ravimi omaduste
kokkuvotte sdnastuse kohta.

Seetdttu olid inimravimite komitee ja taotleja / miiiigiloa hoidja ndus ettepanekuga kohandada
Ciprofloxacini toimeainet modifitseeritult vabastavate tablettide riiklikke ravimi omaduste
kokkuvotteid nendes Euroopa Liidu liikmesriikides, kus ravim on heaks kiidetud. Seejuures arvestati
teiste Ciprofloxacin Bayeri ravimvormide esildismenetluse 16pptulemusi, esitades vastavad riiklikud
muutused. Oluline oli see, et toimeainet modifitseeritult vabastav tablett ei saaks mingeid uusi
ndidustusi. Seejérel kooskolastatakse ainult need niidustused, mis on juba olemas nende tablettide
kehtivas ravimi omaduste kokkuvottes. Iga tiksiku ndidustuse sdnastuse osas lepitakse kokku artikli 30
esildise tulemuste kohaselt.

POHJUSED RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE, PAKENDI MARGISTUSE JA
PAKENDI INFOLEHE MUUTMISEKS

Et

- esildise eesmérk oli ravimi omaduste kokkuvotete, pakendi mérgistuse ja pakendi infolehe
kooskodlastamine;

- miiligiloa hoidja vilja pakutud ravimi omaduste kokkuvotteid, pakendi mérgistust ja pakendi
infolehte on hinnatud esitatud dokumentide ja komitee sisese teadusliku arutelu alusel;

- leidis inimravimite komitee, et miitigiluba saab suukaudse ja intravenoosse ravimvormi puhul
tdiskasvanute ravis kooskolastada jargmiste ndidustuste osas:
e gramnegatiivsete bakterite pohjustatud alumiste hingamisteede nakkused:
o kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse slivenemine,
o bronhopulmonaalsed nakkused tsiistilise fibroosi voi bronhoektaasi korral,
o kopsupdletik;
e krooniline middane keskkdrvapdletik;
e kroonilise sinusiidi dge siivenemine, eriti juhul, kui selle pohjustajaks on gramnegatiivsed
bakterid;
e kuseteede nakkused;
e gonokokkide pShjustatud uretriit ja tservitsiit (ainult suukaudsetele ravimvormidele) ;
e epididiimo-orhiit, sh Neisseria gonorrhoeae pShjustatud juhud;
e viikese vaagna pdletik, sh Neisseria gonorrhoeae pohjustatud juhud;
e seedekulgla nakkused (nt reisikGhulahtisus);
e kohudonesisesed nakkused;
e gramnegatiivsete bakterite pohjustatud naha ja pehmete kudede nakkused;
e nekrotiseeriv viliskdrva pdletik;
e luu- ja liigesenakkused;
e nakkuste ravi neutropeeniaga patsientidel;
e nakkuste profiilaktika neutropeeniaga patsientidel;
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e Neisseria meningitides’e pohjustatud invasiivsete nakkuste profiilaktika (ainult suukaudsetele
ravimvormidele);
e Siberi katku e antraksi inhaleerimine (ekspositsioonijargne profiilaktika ja ravi).

- Inimravimite komitee leidis, et laste ja noorukite puhul saab miiiigiluba suukaudse ja intravenoosse
ravimvormi kasutamisel kooskolastada jargmiste ndidustuste osas:
e bronhopulmonaalsed nakkused Pseudomonas aeruginosa pohjustatud tsiistilise fibroosi
korral,
e kuseteede tiisistustega nakkused ja piiclonefriit,
e Siberi katku e antraksi inhaleerimine (ekspositsioonijargne profiilaktika ja ravi).

Seega on inimravimite komitee soovitanud miiligilubade muutmist, milles ravimi omaduste
kokkuvote, pakendi mérgistus ja pakendi infoleht tuuakse Ciprofloxacin Bayeri ja seotud nimetuste
puhul III lisas (vt I lisa).
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LISA 111

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on ndidustatud jargmiste
infektsioonide raviks (vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu pdorata
olemasolevale informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pShjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;
o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus pShjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui tilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt vi oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);
° kohuoone infektsioonid;
o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
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. pahaloomuline véliskorvapoletik;

. luu- ja liigeseinfektsioonid;

o infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

o Neisseria meningitidisest pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/vdi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustamineja manustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus sdltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid
neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.

Taiskasvanud
Naidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (voib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Alumiste hingamisteede infektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pievas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 750 mg 2 x pievas
infektsioonid Krooniline médane 500 mg 2 x péevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 750 mg 2 x pievas
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Pahaloomuline 750 mg 2 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
valiskdrvapdletik
Kuseteede Tiisistusteta tsiistiit 250 mg 2 x paevas kuni 3 pédeva
infektsioonid 500 mg 2 x pievas
Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada tihekordset
annust 500 mg
Tusistunud tsiistiit, 500 mg 2 x paevas 7 paeva
tiisistusteta
plielonefriit
Tiisistunud 500 mg 2 x pdevas kuni | Vidhemalt 10 péeva, teatavatel
plielonefriit 750 mg 2 x péevas erijuhtudel (néiteks abstsesside
korral) voib ravi jitkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 500 mg 2 x péevas kuni 24 nédalat (dge) kuni 4-6
750 mg 2 x pdevas nidalat (krooniline)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 1 péev (iihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapodletik,
mille pShjustajateks
on gonokokid
Epididiimiit-orhiit ja 500 mg 2 x péevas kuni Vihemalt 14 péeva
véikevaagnapdletikud 750 mg 2 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 500 mg 2 x pdevas 1 pdev
kdhudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiilipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kohulahtisus ja raske
reisikShulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x péaevas 5 péeva
dysenteriae
pohjustatud
kdhulahtisus
Vibrio cholerae 500 mg 2 x paevas 3 péeva
pohjustatud
kdhulahtisus
Kohutiiiifus 500 mg 2 X pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 500 mg 2 x pdevas kuni 5-14 pdeva
bakteritest pohjustatud 750 mg 2 x pdevas
kShuddne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pédevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
750 mg 2 x pédevas
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

ennetus ja ravi isikutele, kellel saab kasutada
suukaudset ravi, kui see on kliiniliselt
vajalik.

Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui voimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

Infektsioonide ravi voi infektsioonide 500 mg 2 x paevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x péevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos

sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga

vastavalt ametlikele juhistele

Neisseria meningitidisest pShjustatud 1 x 500 mg 1 paev (ithekordne annus)
invasiivsete infektsioonide ennetamine

Pornatdve kopsuvormi ekspositsioonijérgne 500 mg 2 x pdevas 60 péeva pérast kinnitust

leidnud kokkupuudet Bacillus

anthracisega

Lapsed ja noorukid

Naidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (vGib
sisaldada ravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pdevas, maksimaalselt 10-14 pdeva

750 mg annuse kohta

Tisistunud 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 10-21 pdeva

kuseteede maksimaalselt 750 mg annuse kohta

infektsioonid ja

plelonefriit

P&rnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 péeva parast kinnitust

kopsuvormi maksimaalselt 500 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet

ekspositsioonijirgn Bacillus anthracisega

e ennetus ja ravi
isikutele, kellel saab
kasutada suukaudset
ravi, kui see on
kliiniliselt vajalik.
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud

ekspositsiooni.
Teised rasked 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pdevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 750 mg annuse kohta tiitibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende

kreatiniini kliirensist.
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Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m?) Kreatiniinitase (mg)
(umol/l)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mgiga24 h
jérel (pérast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h
patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.
Annustamist neeru- ja/vdi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.

Manustamisviis

Tabletid tuleb katki ndrimata vedelikuga alla neelata. Tablette voib votta soogiacgadest soltumatult.
Tiihja kdbhuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini tablette ei tohi votta
koos piimatoodetega (nt piim, jogurt) voi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 161k 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on

vOimalik lile minna suukaudsele manustamisele.

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi likskdik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 15ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pdhjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapdletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vilja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui pérast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.
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K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 1dbi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi iimbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult péarast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole véimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on vihe kliinilisi kogemusi. Seepéarast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.

Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.
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Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1ahtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise vGi bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on monikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniiga
katkestada (vt 161k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
pstiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iilemé&é&rast
leelisesisaldust.

Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 10ik 4.8). Maksahaiguse néhtude ja stimptomite tekkimisel
(néiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.
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Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jilgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vGi
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral mairata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 151k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 151k 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi v4i antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi voi kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mdjuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb véltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 16ik 4.3). Kliinilises uuringus tervete
uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (C,,., suurenemine: 7-kordne,
vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6- kuni 24-kordne) selle
samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini seerumikontsentratsiooni suurenemist
seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teofiilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tousu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks nédivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jélgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 161k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
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tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata

inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).
Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine

Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib

kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
16ppeda) (vt
161k 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nigemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héaired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
Nahaja nahaldove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute

andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, vasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti

kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida

neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:
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Efektiivsus soltub pohiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resi stentsuse mehhanism:

In vitro vdib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pShjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib iildjuhul resistentsus
paljude voi koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada ldbitungimisvoime
ja/voi toimeaine viljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide rithma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tdheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes vdivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, niiteks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tlivedest
jargmised piirvaartused:

Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvadirtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole madratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

| TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID |
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Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.*™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
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Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatovesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S. aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb kdikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Tsiprofloksatsiin imendub pérast tsiprofloksatsiini tablettide iihekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pShiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100—750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Ciax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70—80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jérel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kdvera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni

korral iga 12 tunni jérel.
Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 23 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, néiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesndire, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méératud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on ndrgem
kui lahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.
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Eliminatsioon

Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vidhemal mééral rooja kaudu.
Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M,—M,) 11,3 7,5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on védhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,,c ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tdiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolvéartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse
kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:

Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte
keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tdiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kaheniddalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused
[Téidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu
[Téidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 250 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 250 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on ndidustatud jargmiste
infektsioonide raviks (vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu pdorata
olemasolevale informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
. krooniline middane keskkorvapoletik;
. kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pdhjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
. kuseteede infektsioonid;

. gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;
. epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus pShjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

. véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui tilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt vi oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

. seedetrakti infektsioonid (nt reisikShulahtisus);
. kohuoone infektsioonid;
. gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
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. pahaloomuline véliskorvapoletik;

. luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

. Neisseria meningitidis'est pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus sdltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid
neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.

Taiskasvanud
Néidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Alumiste hingamisteede infektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pievas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 750 mg 2 x pievas
infektsioonid Krooniline médane 500 mg 2 x péevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 750 mg 2 x pievas
Pahaloomuline 750 mg 2 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
valiskdrvapoletik
Kuseteede Tiisistusteta tsiistiit 250 mg 2 x paevas kuni 3 pédeva
infektsioonid 500 mg 2 x pievas
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada {ihekordset
annust 500 mg

Tisistunud tsiistiit, 500 mg 2 x péevas 7 paeva
tiisistusteta
plielonefriit
Tisistunud 500 mg 2 x pdevas kuni | Vadhemalt 10 péeva, teatavatel
plielonefriit 750 mg 2 x pdevas erijuhtudel (nditeks abstsesside
korral) v&ib ravi jatkata
rohkem kui 21 pdeva jooksul
Prostatiit 500 mg 2 x pdevas kuni 2—4 nédalat (4ge) kuni 4-6
750 mg 2 x pievas nddalat (krooniline)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 1 pdev (iihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapoletik,
mille pohjustajateks
on gonokokid
Epididiimiit-orhiit ja 500 mg 2 x pdevas kuni Viéhemalt 14 paeva
viikevaagnapoletikud 750 mg 2 X pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 500 mg 2 x pdevas 1 pdev
kohudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiitipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kShulahtisus ja raske
reisikGhulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x pdevas 5 pdeva
dysenteriae
pohjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 500 mg 2 x paevas 3 pédeva
pOhjustatud
kohulahtisus
Kohutiiiifus 500 mg 2 X pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 500 mg 2 x péevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 750 mg 2 x péevas
kohuodne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 X pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
750 mg 2 x pdevas
Infektsioonide ravi vdi infektsioonide 500 mg 2 x pdevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x péevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele
Neisseria meningitidisest pShjustatud 1 x 500 mg 1 paev (iithekordne annus)

invasiivsete infektsioonide ennetamine
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ennetus ja ravi isikutele, kellel saab kasutada
suukaudset ravi, kui see on kliiniliselt
vajalik.

Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui véimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

Néidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Pd&rnatove kopsuvormi ekspositsioonijargne 500 mg 2 x pievas 60 péeva parast kinnitust

leidnud kokkupuudet Bacillus
anthracisega

Lapsed ja noorukid

Néaidustused Annus péevas Ravi kestus kokku (voib
sisaldada ravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pédevas, maksimaalselt 10-14 pieva

750 mg annuse kohta

Tiisistunud 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 korda péevas, 1021 pdeva

kuseteede maksimaalselt 750 mg annuse kohta

infektsioonid ja

plieloneftiit

Pdrnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 pdeva parast kinnitust

kopsuvormi maksimaalselt 500 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet

ekspositsioonijarg- Bacillus anthracisega

ne ennetus ja ravi
isikutele, kellel saab
kasutada suukaudset
ravi, kui see on
kliiniliselt vajalik.
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud

ekspositsiooni.
Teised rasked 20 mg kehakaalu kg kohta 2 korda péevas, Vastavalt infektsiooni
infektsioonid maksimaalselt 750 mg annuse kohta tiilibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende

kreatiniini kliirensist.
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Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m?) Kreatiniinitase (mg)
(umol/l)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mgiga24 h
jérel (pérast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h
patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.
Annustamist neeru- ja/vdi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.

Manustamisviis

Tabletid tuleb katki ndrimata vedelikuga alla neelata. Tablette voib votta soogiacgadest soltumatult.
Tiihja kdbhuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini tablette ei tohi votta
koos piimatoodetega (nt piim, jogurt) voi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 161k 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on

vOimalik lile minna suukaudsele manustamisele.

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi likskdik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 15ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pdhjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja véikevaagnapdletiku pohjustajateks vdib olla fluorokinolooni suhtes
resistentne Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva
antibakteriaalse ainega, vilja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae
esinemine on vélistatud. Kui pérast kolmepédevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi
muuta.
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K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

POrvatdve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 14bi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jéarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi iimbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult péarast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel laste ja noorukite ravis on eriti téhtis jargida ametlikke juhiseid.
Ravi tsiprofloksatsiiniga voib alustada iiksnes tsiistilise fibroosi ja raskete infektsioonide ravis lastel
ja noorukitel kogenud arst.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
vihem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole véimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepérast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.
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Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on mdnikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 1061k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.
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Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mojuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 15ik 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
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tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata

inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).
Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine

Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib

kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
16ppeda) (vt
161k 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nigemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héaired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
Nahaja nahaldove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine
(vt 1oik 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute

andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, vasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti

kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida

neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:
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Efektiivsus soltub pohiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resi stentsuse mehhanism:

In vitro vdib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pShjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib iildjuhul resistentsus
paljude voi koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada ldbitungimisvoime
ja/voi toimeaine viljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide rithma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tdheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes vdivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, niiteks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tlivedest
jargmised piirvaartused:

Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvadirtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole madratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

| TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID |
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Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.*™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
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Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatovesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb kdikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Tsiprofloksatsiin imendub pérast tsiprofloksatsiini tablettide iihekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pShiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100—750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Ciax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70—80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jérel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kdvera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni

korral iga 12 tunni jérel.
Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 23 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, néiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesndire, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méératud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on ndrgem
kui lahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon
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Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vidhemal mééral rooja kaudu.
Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M;,—M,) 11,3 7,5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaartusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest

eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes
kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,cja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolvéartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse
kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiaineteloetelu
[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi isdloomustusja sisu
[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 500 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 500 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on ndidustatud jargmiste
infektsioonide raviks (vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu pdorata
olemasolevale informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pdhjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;
o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;
o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus pShjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;
o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);
° kohuoone infektsioonid;
o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;

60



o pahaloomuline véliskorvapoletik;

. luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

o Neisseria meningitidisest pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus sdltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Alumiste hingamisteede infektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pievas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 750 mg 2 x pievas
infektsioonid Krooniline médane 500 mg 2 x péevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 750 mg 2 x pievas
Pahaloomuline 750 mg 2 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
valiskdrvapodletik
Kuseteede Tiisistusteta tsiistiit 250 mg 2 x paevas kuni 3 pédeva
infektsioonid 500 mg 2 x pievas
Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada {ihekordset
annust 500 mg
Tusistunud tsiistiit, 500 mg 2 x paevas 7 paeva
tiisistusteta
plielonefriit
Tiisistunud 500 mg 2 x pdevas kuni | Viahemalt 10 péeva, teatavatel
plielonefriit 750 mg 2 x paevas erijuhtudel (néiteks abstsesside
korral) voib ravi jitkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 500 mg 2 x péevas kuni 2—4 nédalat (dge) kuni 4-6
750 mg 2 x pdevas néddalat (krooniline)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 1 péev (iihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapodletik,
mille pShjustajateks
on gonokokid
Epididiimiit-orhiit ja 500 mg 2 x péevas kuni Vihemalt 14 péeva
véikevaagnapdletikud 750 mg 2 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 500 mg 2 x pdevas 1 pdev
kéhudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiilipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kohulahtisus ja raske
reisikShulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x péaevas 5 péeva
dysenteriae
pohjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 500 mg 2 x péevas 3 péeva
pohjustatud
kdhulahtisus
Kohutiiiifus 500 mg 2 x pdevas 7 paeva
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Néidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Gramnegatiivsetest 500 mg 2 x péevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 750 mg 2 x péevas
kohuodne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
750 mg 2 X pdevas
Infektsioonide ravi voi infektsioonide 500 mg 2 x paevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x pédevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele
Neisseria meningitidisest pdhjustatud 1 x 500 mg 1 pdev (ithekordne annus)
invasiivsete infektsioonide ennetamine
Pd&rnatove kopsuvormi ekspositsioonijargne 500 mg 2 x pievas 60 péeva parast kinnitust
ennetus ja ravi isikutele, kellel saab kasutada leidnud kokkupuudet Bacillus
suukaudset ravi, kui see on kliiniliselt anthracisega
vajalik.
Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui véimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

Lapsed ja noorukid

Néaidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (voib
sisaldada ravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pédevas, maksimaalselt 10-14 pieva

750 mg annuse kohta

Tiisistunud 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 1021 pdeva

kuseteede maksimaalselt 750 mg annuse kohta

infektsioonid ja

plieloneftiit

Pdrnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 pdeva pérast kinnitust

kopsuvormi maksimaalselt 500 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet

ekspositsioonijérgn Bacillus anthracisega

e ennetus ja ravi
isikutele, kellel saab
kasutada suukaudset
ravi, kui see on
kliiniliselt vajalik.
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud
ekspositsiooni.
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Naidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Teised rasked 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pdevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 750 mg annuse kohta tiitibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende
kreatiniini kliirensist.

Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m?) Kreatiniinitase (mg)
(umol/l)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mgiga24 h
jérel (pérast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h
patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.

Manustamisviis

Tabletid tuleb katki ndrimata vedelikuga alla neelata. Tablette voib votta soogiacgadest soltumatult.
Tiihja khuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini tablette ei tohi votta
koos piimatoodetega (nt piim, jogurt) voi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 161k 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad

patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on
voimalik tile minna suukaudsele manustamisele.

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi likskdik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 15ik 4.5).
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4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskejulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapdletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jérgima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 1dbi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi imbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult parast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral

Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.
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Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepérast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.

Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on monikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 161k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
pstiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.
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Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kohulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis voib surmaga 10ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 10ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastundidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 151k 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema hasti hiidreeritud ning neil tuleb véltida uriini iileméaarast
leelisesisaldust.

Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 151k 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jélgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 151k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 151k 4.5).

Anal Giusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi v4i antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi voi kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.
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Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei méjuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see voib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.

Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib parssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teofiilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifilliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks nédivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.
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Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 161k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kdsitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed
Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miiiigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna
esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
16ppeda) (vt
161k 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi héired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 161k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se narvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nidgemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Sidame héired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
Nahaja nahal6ove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine
(vt 101k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute

andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, vasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti

kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida

neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO?2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resistentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis [V. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pdhjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vai koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada labitungimisvoime
ja/vdi toimeaine véljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide riihma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tiheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes voivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, nditeks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tiivedest
jargmised piirvairtused:
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Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvairtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole médratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia’™
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum
*

Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

+
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5.2 Farmakokineetilised omadused
|mendumine

Tsiprofloksatsiin imendub parast tsiprofloksatsiini tablettide ihekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pShiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Ciax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70-80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jarel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kovera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni
korral iga 12 tunni jérel.

Tsiprofloksatsiini suukaudse suspensiooni 50 mg/ml ja 100 mg/ml on tablettidega praktiliselt identne.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, naiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon
Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vidhemal mééral rooja kaudu.

Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M,—M,) 11,3 7,5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.
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Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolviartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse

kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kaheniddalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Téidetakse riiklikult]

6.3 Koalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Téidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Téidetakse riiklikult]
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6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Votke teile méaratud kotikeseannus. Raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejérel rebige
kotike lahti, nagu ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 750 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 750 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on ndidustatud jargmiste
infektsioonide raviks (vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu pdorata
olemasolevale informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pShjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;
o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o viikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);
° kohuoone infektsioonid;
o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
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o pahaloomuline véliskorvapoletik;

. luu- ja liigeseinfektsioonid;

o infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

o Neisseria meningitidisest pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/vdi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus sdltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset

alustamist

tsiprofloksatsiiniga)

Alumiste hingamisteede infektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pievas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 750 mg 2 x pievas
infektsioonid Krooniline médane 500 mg 2 x péevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 750 mg 2 x pievas
Pahaloomuline 750 mg 2 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
valiskdrvapodletik
Kuseteede Tiisistusteta tsiistiit 250 mg 2 x paevas kuni 3 pédeva
infektsioonid 500 mg 2 x pievas
Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada {ihekordset
annust 500 mg
Tusistunud tsiistiit, 500 mg 2 x pievas 7 paeva
tiisistusteta
plielonefriit
Tiisistunud 500 mg 2 x pdevas kuni | Viahemalt 10 péeva, teatavatel
plielonefriit 750 mg 2 x paevas erijuhtudel (néiteks abstsesside
korral) voib ravi jitkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 500 mg 2 x péevas kuni 24 nédalat (dge) kuni 4-6
750 mg 2 x pdevas nidalat (krooniline)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 1 péev (iihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapodletik,
mille pShjustajateks
on gonokokid
Epididiimiit-orhiit ja 500 mg 2 x péevas kuni Vihemalt 14 péeva
véikevaagnapdletikud 750 mg 2 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 500 mg 2 x pdevas 1 pdev
kdhudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiilipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kohulahtisus ja raske
reisikdhulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x péaevas 5 péeva
dysenteriae
pohjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 500 mg 2 x paevas 3 péeva
pohjustatud
kdhulahtisus
Kohutiiiifus 500 mg 2 X pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 500 mg 2 x pdevas kuni 5-14 pdeva
bakteritest pohjustatud 750 mg 2 x pdevas
kShuddne
infektsioonid
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Néidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 X pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
750 mg 2 x pdevas
Infektsioonide ravi vdi infektsioonide 500 mg 2 x pdevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x péevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele
Neisseria meningitidisest pdhjustatud 1 x 500 mg 1 paev (ithekordne annus)
invasiivsete infektsioonide ennetamine
Pornatdve kopsuvormi ekspositsioonijérgne 500 mg 2 x pdevas 60 péeva parast kinnitust
ennetus ja ravi isikutele, kellel saab kasutada leidnud kokkupuudet Bacillus
suukaudset ravi, kui see on kliiniliselt anthracisega
vajalik.
Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui voimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.
Lapsed ja noorukid
Naidustused Annus péevas Ravi kestus kokku (vGib
sisaldada ravi
parenter aal set
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x padevas, maksimaalselt 10-14 pdeva
750 mg annuse kohta
Tisistunud 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 10-21 pdeva
kuseteede maksimaalselt 750 mg annuse kohta
infektsioonid ja
plelonefriit
P&rnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 péeva parast kinnitust
kopsuvormi maksimaalselt 500 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet
ekspositsioonijirgn Bacillus anthracisega

e ennetus ja ravi
isikutele, kellel saab
kasutada suukaudset
ravi, kui see on
kliiniliselt vajalik.
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud

ekspositsiooni.
Teised rasked 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pdevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 750 mg annuse kohta tiitibile
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Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende
kreatiniini kliirensist.

Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m?) Kreatiniinitase (mg)
(umol/l)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mgiga24 h
jérel (pérast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h
patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.
Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.

Manustamisviis

Tabletid tuleb katki narimata vedelikuga alla neelata. Tablette voib votta soogiacgadest soltumatult.
Tiihja kdhuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini tablette ei tohi votta
koos piimatoodetega (nt piim, jogurt) voi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 161k 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on

vOimalik lile minna suukaudsele manustamisele.

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi likskdik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 15ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pdhjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.
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Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 1dbi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi imbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult parast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega v3i pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepérast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.
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Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on mdnikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 1061k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.
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Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mojuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 151k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
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tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Vaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni | >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekt | antibiootikumid
ja sioonid ega seotud koliit
infestatsioonid (voib viga
harva surmaga
16ppeda) (vt
161k 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoos
leukotsiitoos pantsiitopeenia
trombotsiitopee | (eluohtlik)
nia luuiidi
trombotsiiteemi | depressioon
a (eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni | >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Immuunsistee allergiline anafulaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline anafulaktiline
O6deem / Sokk (eluohtlik)
angioddeem (vt 101k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorn | segasus ja psiihhootilised
d haired e desorientatsioon | reaktsioonid (vt
hiiperaktiivsus | drevusreaktsioo | 15ik 4.4)
/ agitatsioon n
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioon
id
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsiooni | neuropaatia (vt
unehdired hiipesteesia héired 101k 4.4)
maitsetundlikk | treemor kdnnakuhiired
use muutused | krambihood (vt | 16hnatundlikkus
101k 4.4) e ndrvi hiired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nidgemishédired | visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus
kahjustused / kuulmise
halvenemine
Sidame héaired tahhiikardia ventrikulaarne
arlitmia, QT-
intervalli
pikenemine,
torsades de
pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon | vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni | >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaasid | maksakahjustus | maksanekroos
sapiteede e taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulikk
useks) (vt
16ik 4.4)
Nahaja nahal6ove valgustundlikku | petehhiad
nahaaluskoe kihelus sreaktsioonid multiformne
kahjustused ndgestdbi (vt 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliteem
Stevensi-
Johnsoni
siindroom
(potentsiaalselt
cluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalselt
cluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse kooluste
seljavalu, valu | tous ja (valdavalt
rindkeres) lihaskrambid kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikk
Kuseteede us
héired hematuuria
kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsi

aalne nefriit
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni | >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitase
leelisfosfataasi | me
taseme tous kdrvalekalded
amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 161k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, vasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti

kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida

neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Sagedusanaliiiisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse tsiprofloksatsiini manustamise

kohta.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tlivedest
jargmised piirvaartused:
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Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvairtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole médratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia’™
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum
*

Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

+
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5.2 Farmakokineetilised omadused
|mendumine

Tsiprofloksatsiin imendub parast tsiprofloksatsiini tablettide ihekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pShiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Ciax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70-80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jarel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kovera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni
korral iga 12 tunni jérel.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, naiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon
Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vdhemal mééral rooja kaudu.

Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M,—M,) 11,3 7,5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.
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Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolviartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse

kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Téidetakse riiklikult]

6.3 Kalblikkusaeg

[Téidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Téidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Téidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks
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Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 250 mg suukaudset suspensiooni
itheannuselistes kotikestes

[Vaata Lisa I — tdidetakse liikmesriigis]

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse liikmesriigis]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon (iiheannuselistes kotikestes)

[Taidetakse liikmesriigis]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 250 mg suukaudne suspensioon iiheannuselistes kotikestes on ndidustatud
jargmiste infektsioonide raviks (vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu
poOorata olemasolevale informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse d4genemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pdhjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;

o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);

° kohuoone infektsioonid;
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o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;

o pahaloomuline véliskorvapoletik;

o luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

o Neisseria meningitidisest pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus soltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Alumiste hingamisteede infektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pievas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 750 mg 2 x pievas
infektsioonid Krooniline médane 500 mg 2 x péevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 750 mg 2 x pievas
Pahaloomuline 750 mg 2 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
valiskdrvapdletik
Kuseteede Tiisistusteta tsiistiit 250 mg 2 x paevas kuni 3 pédeva
infektsioonid 500 mg 2 x pievas
Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada {ihekordset
annust 500 mg
Tusistunud tsiistiit, 500 mg 2 x pievas 7 paeva
tiisistusteta
plielonefriit
Tiisistunud 500 mg 2 x péevas kuni | Viahemalt 10 péeva, teatavatel
plielonefriit 750 mg 2 x péevas erijuhtudel (néiteks abstsesside
korral) voib ravi jitkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 500 mg 2 x péevas kuni 24 nédalat (dge) kuni 4-6
750 mg 2 x pdevas nidalat (krooniline)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 1 péev (iihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapodletik,
mille pShjustajateks
on gonokokid
Epididiimiit-orhiit ja 500 mg 2 x péevas kuni Viahemalt 14 péeva
véikevaagnapdletikud 750 mg 2 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 500 mg 2 x pdevas 1 pdev
kéhudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiilipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kohulahtisus ja raske
reisikShulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x péaevas 5 péeva
dysenteriae
pohjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 500 mg 2 x péevas 3 péeva
pohjustatud
kdhulahtisus
Kohutiiiifus 500 mg 2 x pdevas 7 paeva
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset

ennetus ja ravi isikutele, kellel saab kasutada
suukaudset ravi, kui see on kliiniliselt
vajalik.

Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui véimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)
Gramnegatiivsetest 500 mg 2 x péevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 750 mg 2 x péevas
kohuodne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
750 mg 2 X pdevas
Infektsioonide ravi voi infektsioonide 500 mg 2 x paevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x pédevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele
Neisseria meningitidisest pdhjustatud 1 x 500 mg 1 pdev (ithekordne annus)
invasiivsete infektsioonide ennetamine
Pd&rnatove kopsuvormi ekspositsioonijargne 500 mg 2 x pievas 60 péeva parast kinnitust

leidnud kokkupuudet Bacillus
anthracisega

Lapsed ja noorukid

Néaidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (voib
sisaldada ravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 10-14 pieva

maksimaalselt 750 mg annuse kohta

Tiisistunud kuseteede 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 10-21 péeva

infektsioonid ja maksimaalselt 750 mg annuse kohta

plieloneftiit

Pornatdve kopsuvormi 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, | 60 pieva pérast kinnitust
ekspositsioonijérgne maksimaalselt 500 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet

ennetus ja ravi isikutele,
kellel saab kasutada
suukaudset ravi, kui see
on kliiniliselt vajalik.
Ravimi manustamist
tuleb alustada niipea kui
vOimalik pérast oletatavat
voi kinnitust leidnud

Bacillus anthracisega

ekspositsiooni.
Teised rasked 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, Vastavalt infektsiooni
infektsioonid maksimaalselt 750 mg annuse kohta titlibile
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Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende
kreatiniini kliirensist.

Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m?) Kreatiniinitase (mg)
(umol/l)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mgiga24 h
jérel (pérast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h
patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Annustamist neeru- ja/vdi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.

Manustamisviis

Suukaudset suspensiooni iiheannuselistes kotikestes voib votta olenemata toidukordadest.

Tiihja kdhuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini ei tohi votta koos
piimatoodetega (nt piim, jogurt) vdi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 161k 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline suukaudset suspensiooni votma (nt parenteraalselt
toidetavad patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni

on voimalik iile minna suukaudsele manustamisele.

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi likskdik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 15ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pdhjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.
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Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepédevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 14bi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jéarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi imbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult péarast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepéarast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.
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Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on monikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknar vislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 161k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
pstiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kditumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.
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Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mojuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifilliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 151k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal

105



tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet

véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).
Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine

Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse

tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Vaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 | kuni <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinf | antibiootikumideg
ja ektsioonid a seotud koliit
infestatsioonid (voib viga harva
surmaga 10ppeda)
(vt 161k 4.4)
Vereja eosinofiilia | leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoos
leukotsiitoos pantsiitopeenia
trombotsiitopeenia | (eluohtlik)
trombotsiiteemia luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 | kuni <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Immuunsistee allergiline anafulaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem / | anafiilaktiline
angioddeem Sokk (eluohtlik)
(vt 101k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomoto | segasus ja psiihhootilised
d haired orne desorientatsioon reaktsioonid (vt
hiiperaktiivs | drevusreaktsioon 101k 4.4)
us / ebanormaalsed
agitatsioon unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsiooni | neuropaatia (vt
unehdired hiipesteesia héired 101k 4.4)
maitsetundli | treemor kdnnakuhiired
kkuse krambihood (vt 16hnatundlikkus
muutused 101k 4.4) ¢ nérvi hiired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nidgemishéired visuaalne
kahjustused varvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héired tahhiikardia ventrikulaarne
arlitmia, QT-
intervalli
pikenemine,
torsades de
pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 | kuni <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Seedetrakti iiveldus oksendamin pankreatiit
héired diarrda e
seedetrakti-
ja k&huvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaa | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede side taseme | kolestaatiline (areneb viga
haired tous ikterus harva edasi
bilirubiini hepatiit eluohtlikuks
taseme tous maksapuudulikk
useks) (vt
16ik 4.4)
Nahaja nahal6ove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliteem
Stevensi-
Johnsoni
siindroom
(potentsiaalselt
cluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalselt
cluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti | miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, | lihastoonuse tdus | kdoluste
seljavalu, ja lihaskrambid (valdavalt
valu kannakodluse)
rindkeres) rebenemine (vt
artralgia 101k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
Neerudeja neerukahjust | neerupuudulikkus
Kuseteede us hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaal
ne nefriit
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véaga harv Sagedus
>1/100 >1/1 000 >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 | kuni <1/100 <1/1 000 (ei saa hinnata
olemasolevate
andmete
alusel)
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitasem
leelisfosfata | e kdrvalekalded
asi taseme amiilaasitaseme
tous tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid
Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise siimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, visimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti
kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida
neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.

Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

51 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.
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Resi stentsuse mehhanism:

In vitro vdib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtméarkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pShjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib iildjuhul resistentsus
paljude voi koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada ldbitungimisvoime
ja/voi toimeaine viljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide rithma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tdheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes vdivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, niiteks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tlivedest
jargmised piirvaartused:

Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tilisikomitee (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvadirtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole midratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus v3ib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)
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Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.*™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia
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Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatovesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb kdikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Tsiprofloksatsiin imendub pérast tsiprofloksatsiini tablettide ithekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pohiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100—750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Cinax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70—80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jérel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kdvera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni
korral iga 12 tunni jérel.

Tsiprofloksatsiini suukaudse suspensiooni 50 mg/ml ja 100 mg/ml farmakokineetika on tablettidega
praktiliselt identne.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2-3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, néiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesndire, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méératud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on ndrgem
kui lahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon
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Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vidhemal mééral rooja kaudu.
Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M;—M,) 11,3 7.5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaartusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,cja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolvéartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse
kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks
Votke teile méaratud kotikeseannus. Raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejérel rebige
kotike lahti, nagu ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.
7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 500 mg suukaudset suspensiooni
itheannuselistes kotikestes

[Vaata Lisa I — tdidetakse liikmesriigis]

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse liikmesriigis]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon (iiheannuselistes kotikestes)

[Taidetakse liikmesriigis]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 500 mg suukaudne suspensioon iiheannuselistes kotikestes on ndidustatud
jargmiste infektsioonide raviks (vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu
poOorata olemasolevale informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse d4genemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pdhjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;

o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);

° kohuoone infektsioonid;
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o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;

o pahaloomuline véliskorvapoletik;

o luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

o Neisseria meningitidisest pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks (vt
16ik 4.4 ja 5.1)

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus sdltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset

alustamist

tsiprofloksatsiiniga)

Alumiste hingamisteede infektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 x pievas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 500 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 750 mg 2 x pievas
infektsioonid Krooniline médane 500 mg 2 x péevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 750 mg 2 x pievas
Pahaloomuline 750 mg 2 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
valiskdrvapodletik
Kuseteede Tiisistusteta tsiistiit 250 mg 2 x paevas kuni 3 pédeva
infektsioonid 500 mg 2 x pievas
Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada {ihekordset
annust 500 mg
Tusistunud tsiistiit, 500 mg 2 x pievas 7 paeva
tiisistusteta
plielonefriit
Tiisistunud 500 mg 2 x pdevas kuni | Viahemalt 10 péeva, teatavatel
plielonefriit 750 mg 2 x paevas erijuhtudel (néiteks abstsesside
korral) voib ravi jitkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 500 mg 2 x péevas kuni 24 nédalat (dge) kuni 4-6
750 mg 2 x pdevas nidalat (krooniline)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 1 péev (iihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapodletik,
mille pShjustajateks
on gonokokid
Epididiimiit-orhiit ja 500 mg 2 x péevas kuni Vihemalt 14 péeva
véikevaagnapdletikud 750 mg 2 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 500 mg 2 x pdevas 1 pdev
kdhudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiilipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kohulahtisus ja raske
reisikdhulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x péaevas 5 péeva
dysenteriae
pohjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 500 mg 2 x paevas 3 péeva
pohjustatud
kdhulahtisus
Kohutiiiifus 500 mg 2 X pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 500 mg 2 x pdevas kuni 5-14 pdeva
bakteritest pohjustatud 750 mg 2 x pdevas
kShuddne
infektsioonid
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku (vGib
sisaldadaravi parenter aalset
alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 500 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 paeva
750 mg 2 X pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x pdevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
750 mg 2 x pdevas
Infektsioonide ravi vdi infektsioonide 500 mg 2 x pdevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x pdevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele
Neisseria meningitidisest pdhjustatud 1 x 500 mg 1 péev (iihekordne annus)
invasiivsete infektsioonide ennetamine
Pornatdve kopsuvormi ekspositsioonijérgne 500 mg 2 x pdevas 60 péeva parast kinnitust

ennetus ja ravi isikutele, kellel saab kasutada
suukaudset ravi, kui see on kliiniliselt
vajalik.

Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui voimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

leidnud kokkupuudet Bacillus
anthracisega

Lapsed ja noorukid

Naidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku (vGib
sisaldada ravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x padevas, maksimaalselt 10-14 pdeva

750 mg annuse kohta

Tisistunud 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 10-21 pdeva

kuseteede maksimaalselt 750 mg annuse kohta

infektsioonid ja

plelonefriit

P&rnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 péeva parast kinnitust

kopsuvormi maksimaalselt 500 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet

ekspositsioonijirgn Bacillus anthracisega

e ennetus ja ravi
isikutele, kellel saab
kasutada suukaudset
ravi, kui see on
kliiniliselt vajalik.
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud

ekspositsiooni.
Teised rasked 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pdevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 750 mg annuse kohta tiitibile
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Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende
kreatiniini kliirensist.

Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m?) Kreatiniinitase (mg)
(umol/l)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mgiga24 h
jérel (pérast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h
patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Annustamist neeru- ja/vdi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.

Manustamisviis

Suukaudset suspensiooni iiheannuselistes kotikestes voib votta olenemata toidukordadest.

Tiihja kdhuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini ei tohi votta koos
piimatoodetega (nt piim, jogurt) vdi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 161k 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline suukaudset suspensiooni votma (nt parenteraalselt
toidetavad patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni

on voimalik iile minna suukaudsele manustamisele.

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi likskdik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 15ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pdhjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.
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Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepédevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 14bi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jéarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi imbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult péarast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepéarast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.
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Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on monikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknar vislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 161k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
pstiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kditumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada ja sellest kohe
arstile teatada.

Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.
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Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mojuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifilliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 151k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
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tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata

inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).
Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine

Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib

kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
16ppeda) (vt
161k 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nigemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héaired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
Nahaja nahaldove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute

andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, vasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti

kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida

neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:
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Efektiivsus soltub pohiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resi stentsuse mehhanism:

In vitro vdib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pShjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib iildjuhul resistentsus
paljude voi koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada ldbitungimisvoime
ja/voi toimeaine viljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide rithma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tdheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes vdivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, niiteks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tlivedest
jargmised piirvaartused:

Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvadirtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole madratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

| TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID |
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Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.*™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
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Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatovesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb kdikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Tsiprofloksatsiin imendub pérast tsiprofloksatsiini tablettide iihekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pShiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100—750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Ciax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70—80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jérel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kdvera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni
korral iga 12 tunni jérel.

Tsiprofloksatsiini suukaudse suspensiooni 50 mg/ml ja 100 mg/ml farmakokineetika on tablettidega
praktiliselt identne.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 23 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, néiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnidire, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méératud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on ndrgem
kui lahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.
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Eliminatsioon

Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vidhemal mééral rooja kaudu.
Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M;—M,) 11,3 7.5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,,ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tdiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolvéartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse
kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli vGrreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tdiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Koalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks
Votke teile méaratud kotikeseannus. Raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejérel rebige
kotike lahti, nagu ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.
7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Téidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Téidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg/ml suukaudse suspensiooni graanulid
ja lahusti

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse suspensiooni graanulid ja lahusti

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 50 mg/ml suukaudne suspensioon on ndidustatud jargmiste infektsioonide raviks
(vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu podrata olemasolevale
informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse d4genemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pdhjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;

o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);

° kohuoone infektsioonid;
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o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;

o pahaloomuline véliskorvapoletik;

o luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

o Neisseria meningitidisest pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus soltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néidustused Annus Annus péevas, ml Ravi kestus kokku (voib
paevas, mg (Gml sisaldadaravi
moodtelusikataite | parenteraalset alustamist
arv) tsiprofloksatsiiniga)
Alumiste hingamisteede 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas 7 kuni 14 pieva
infektsioonid paevas kuni kuni 15 ml 2 x
750 mg 2 x paevas (kaks 5 ml
paevas mootelusikatiit 2 x
paevas kuni kolm
Sml
modtelusikatiit 2 x
pievas)
Ulemiste Kroonilise 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas 7 kuni 14 pieva
hingamisteede | sinusiidi paevas kuni kuni 15 ml 2 x
infektsioonid dgenemine 750 mg 2 x paevas (kaks 5 ml
paevas mootelusikatdit 2 x
paevas kuni kolm
Sml
modtelusikatiit 2 x
pievas)
Krooniline 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas 7 kuni 14 pieva
médane péevas kuni kuni 15 ml 2 x
keskkorvapdletik 750 mg 2 x péevas (kaks 5 ml
pievas modtelusikatiit 2 x
péevas kuni kolm
Sml
mootelusikatiit 2 x
pievas)
Pahaloomuline 750 mg 2 x 15 ml 2 x pdevas 28 pdeva kuni 3 kuud
valiskdrvapdletik paevas (kolm 5 ml
modtelusikatiit 2 x
pievas)
Kuseteede Tiisistusteta 250 mg 2 x 5 ml 2 x péevas 3 pédeva
infektsioonid tsiistiit péevas kuni kuni 10 ml 2 x
500 mg 2 x paevas (liks 5 ml
pédevas mootelusikatiis 2 x
péevas kuni kaks
Sml
mootelusikatiit 2 x
pievas)
Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada ihekordset annust
500 mg, mis vastab 10 ml iihekordsele annusele = kaks 5 ml
mootelusikatiit tihekordse annusena
Tiisistunud 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas 7 pdeva
tsiistiit, paevas (kaks 5 ml
tiisistusteta modtelusikatiit 2
puelonefriit X pdevas)
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Néidustused Annus Annus péevas, ml Ravi kestus kokku (voib
paevas, mg (G ml sisaldadaravi
modtelusikataite | parenteraalset alustamist
arv) tsiprofloksatsiiniga)
Tiisistunud 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas Viéhemalt 10 péeva,
plielonefriit paevas kuni kuni 15 ml 2 x teatavatel erijuhtudel
750 mg 2 x paevas (kaks Sml | (néditeks abstsesside korral)
paevas mootelusikatdit 2 | vaib ravi jatkata rohkem kui
X pdevas kuni 21 péeva jooksul
kolm 5 ml
modtelusikatiit 2
X pdevas)
Prostatiit 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas | 2—4 nédalat (4ge) kuni 4-6
péevas kuni kuni 15 ml 2 x nidalat (krooniline)
750 mg 2 x paevas (kaks 5 ml
paevas modtelusikatiit 2
x péevas kuni
kolm 5 ml
mootelusikatdit 2
X péevas)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 10 ml iihekordse 1 péev (lihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapdle- annusena, mis
tik, mille vastab kahele 5 ml
pohjustajateks on mootelusikatiiele
gonokokid ithekordse annusena
Epididiimiit- 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas Vihemalt 14 pdeva
orhiit ja paevas kuni kuni 15 ml 2 x
véikevaagnapdleti 750 mg 2 x paevas (kaks 5 ml
kud paevas mootelusikatdit 2 x
paevas kuni kolm
Sml
modtelusikatiit 2 x
pievas)
Seedetrakti ja | Bakteriaalsetest 500 mg 2 x 10 ml 2 x péevas 1 paev
kohudone patogeenidest, sh paevas (kaks 5 ml
infektsioonid | Shigellaspp., modtelusikatiit 2 x
viélja arvatud 1. paevas)
tiiipi Shigella
dysenteriae,
pOhjustatud
k&hulahtisus ja
raske
reisikShulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x 10 ml 2 x péevas 5 pédeva
dysenteriae pdevas (kaks 5 ml
pOhjustatud mootelusikatiit 2 x
kShulahtisus paevas)
Vibrio cholerae 500 mg 2 x 10 ml 2 x péevas 3 pédeva
pOhjustatud paevas (kaks 5 ml
kohulahtisus modtelusikatiit 2 x
pievas)
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Néidustused Annus Annus péevas, ml Ravi kestus kokku (voib
paevas, mg (G ml sisaldadaravi
modtelusikataite | parenteraalset alustamist
arv) tsiprofloksatsiiniga)
Kdhutiiiifus 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas 7 pdeva
paevas (kaks 5 ml
modtelusikatiit 2 x
pievas)
Gramnegatiivsetes 500 mg 2 x 10 ml 2 x péevas 5-14 péeva
t bakteritest pdevas kuni kuni 15 ml 2 x
pohjustatud 750 mg 2 x péevas (kaks 5 ml
kdhudone péevas mootelusikatiit 2 x
infektsioonid paevas kuni kolm
Sml
mootelusikatiit 2 x
pievas)
Naha ja nahaaluskudede 500 mg 2 x 10 ml 2 x péevas 7 kuni 14 péeva
infektsioonid pdevas kuni kuni 15 ml 2 x
750 mg 2 x péevas (kaks 5 ml
péevas modtelusikatiit 2 x
péevas kuni kolm
Sml
mootelusikatiit 2 x
pievas)
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x 10 ml 2 x péevas Maksimaalselt 3 kuud
paevas kuni kuni 15 ml 2 x
750 mg 2 x paevas (kaks 5 ml
paevas mootelusikatiit 2 x
paevas kuni kolm
Sml
modtelusikatiit 2 x
pievas)
Infektsioonide ravi voi 500 mg 2 x 10 ml 2 x péevas Ravi tuleb jatkata, kuni
infektsioonide ennetusravi korral paevas kuni kuni 15 ml 2 x neutropeenia piisib
neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x paevas (kaks 5 ml
tuleb tsiprofloksatsiini manustada paevas mootelusikatiit 2 x
koos sobiva(te) antibakteriaalse(te) paevas kuni kolm
aine(te)ga vastavalt ametlikele Sml
juhistele mootelusikatdit 2 x
pievas)
Neisseria meningitidisest 1 x 500 mg 10 ml iihekordse 1 paev (iihekordne annus)
pOhjustatud invasiivsete annusena, mis
infektsioonide ennetamine vastab kahele 5 ml
mddtelusikatiiele
ithekordse annusena
Pd&rnatove kopsuvormi 500 mg 2 x 10 ml 2 x pdevas 60 paeva parast kinnitust
ekspositsioonijargne ennetus ja paevas (kaks 5 ml leidnud kokkupuudet
ravi isikutele, kellel saab kasutada modtelusikatiit 2 x Bacillus anthracisega
suukaudset ravi, kui see on paevas)

kliiniliselt vajalik.

Ravimi manustamist peab alustama
niipea kui vdimalik pérast
oletatavat voi kinnitust leidnud
ekspositsiooni.
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Lapsed ja noorukid

Naidustused Annuspéaevas, mgjaml Ravi kestus kokku (vGib
sisaldada ravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pdevas, 10-14 pdeva

maksimaalselt 750 mg annuse kohta,
mis vastab 0,4 ml-le kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 15 ml annuse kohta
Tisistunud kuseteede 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x 10-21 péeva

infektsioonid ja
puelonefriit

paevas, maksimaalselt 750 mg annuse kohta,
mis vastab 0,2 ml-le kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 15 ml annuse kohta

Pd&rnatove kopsuvormi
ekspositsioonijargne
ennetus ja ravi isikutele,
kellel saab kasutada
suukaudset ravi, kui see on
kliiniliselt vajalik. Ravimi
manustamist tuleb alustada
niipea kui voimalik parast
oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 500 mg annuse kohta,
mis vastab 0,2—0,3 ml-le kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 10 ml annuse kohta

60 pieva pirast kinnitust
leidnud kokkupuudet
Bacillus anthracisega

Teised rasked
infektsioonid

20 mg kehakaalu kg kohta 2 x pdevas,
maksimaalselt 750 mg annuse kohta,

mis vastab 0,4 ml-le kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 15 ml annuse kohta

Vastavalt infektsiooni
tuibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende

kreatiniini kliirensist.

Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m? kreatiniinitase (mg)
(umol/1)

> 60 <124 Vt tavaline annus.

30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel

<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel

Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel (pérast dialiitisi)

Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h

patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.
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Manustamisviis

Suukaudset suspensiooni voib votta olenemata toidukordadest.

Tiihja kbhuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini ei tohi votta koos
piimatoodetega (nt piim, jogurt) voi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 10ik 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline suukaudset suspensiooni vGtma (nt parenteraalselt
toidetavad patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni

on vOimalik iile minna suukaudsele manustamisele.

Lahustatud ravimi valine vorm:

Lahustatud ravim on maasikalGhnaline valge vGi kollakas suspensioon. Suspensioon voib vahel
sisaldada kollakasoranze piisku ja kerakujulisi osakesi.

1/2 mootelusikatait (ligikaudu 2,5 ml suspensiooni) sisaldab ligikaudu 125 mg tsiprofloksatsiini.
1 modtelusikatidis (ligikaudu 5,0 ml suspensiooni) sisaldab ligikaudu 250 mg tsiprofloksatsiini.

Kasutage tdpse annuse saavutamiseks suspensiooni manustamisel alati mérgistusega modtelusikat.
Loplikule segatud tsiprofloksatsiini suspensioonile ei tohi mitte midagi lisada.

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 101k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepédevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.
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Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 1dbi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. pdevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi imbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult parast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pohjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega v3i pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole véimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepérast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.

Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.
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Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on monikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt
161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge vdi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 161k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiitihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel voib depressioon voi psithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi arilitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.

Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 10ik 4.8). Maksahaiguse néhtude ja stimptomite tekkimisel
(néiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist valtida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jélgida patsienti hemoliiiisi vdimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos v0i ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. V3ib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/voi
Saphylococcus e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.
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Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tdusu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 151k 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi v4i antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei méjuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb véltida, sest see voib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.

Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib parssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
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metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 151k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja parast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.
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Imetamine

Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kdsitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse

tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Végaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolevat
¢ andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumide
ja ioonid ga seotud koliit
infestatsioonid (voib viga harva
surmaga 10ppeda)
(vt 161k 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
[Gmfislisteemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos s
trombotsiitopeeni | pantsiitopeenia
a (eluohtlik)
trombotsiiteemia | luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
Immuunsistee allergiline anafulaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem | anafiilaktiline
/ angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Végaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolevat
¢ andmete
alusel)
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja psiihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon | reaktsioonid
agitatsioon arevusreaktsioon | (vt 10ik 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 101k 4.4)
maitsetundlikku | treemor kdnnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nigemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héaired tahhiikardia ventrikulaarn
e ariitmia,
QT-intervalli
pikenemine,
torsades de
pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon | vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Végaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolevat
¢ andmete
alusel)
Nahaja nahal6ove valgustundlikkusr | petehhiad
nahaaluskoe kihelus eaktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliteem
Stevensi-
Johnsoni
siindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tous | k&dluste
seljavalu, valu | ja lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
Kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaa
Ine nefriit
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitase
leclisfosfataasi | me kdrvalekalded
taseme tOus amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).
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4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, viasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti
kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida
neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad

olema hésti hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,x) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resistentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pohjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vai koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada labitungimisvoime
ja/vdi toimeaine véljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide riihma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tiheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes voivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, nditeks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tiivedest
jargmised piirvairtused:
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Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvairtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole médratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia’™
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum
*

Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

+

5.2 Farmakokineetilised omadused
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|mendumine

Tsiprofloksatsiin imendub parast tsiprofloksatsiini tablettide ihekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pShiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Ciax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70-80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jarel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kovera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni
korral iga 12 tunni jérel.

Tsiprofloksatsiini suukaudse suspensiooni 50 mg/ml ja 100 mg/ml farmakokineetika on tablettidega
praktiliselt identne.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, naiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon
Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vidhemal mééral rooja kaudu.

Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M;—M,) 11,3 7.5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest

eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes
kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.
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Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolviartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse

kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kaheniddalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Téidetakse riiklikult]

6.3 Koalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Téidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Téidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks
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Viiksem pudel sisaldab toimeainet ja suurem pudel sisaldab lahustit. Avage mdlemad pudelid.
Lahustamine

Vajutage kork alla vastavalt korgil ndidatud juhistele, keerates seda samal ajal vasakule. Valage kdik
graanulid suuremasse suspensioonivedelikuga pudelisse.

Arge valage suspensiooni vett!

Sulgege suurem pudel uuesti kindlalt vastavalt korgil olevatele juhistele ja loksutage tugevasti umbes
15 sekundi jooksul. Suspensioon on niilid kasutamiseks valmis.

Kasutamiseks val mis suspensiooni manustamine

Votke mddtelusikat kasutades miiratud suspensioonikogus. Arge nirige suspensioonis sisalduvaid
graanuleid katki, vaid lihtsalt neelake need alla. Seejarel vdite vett peale juua. Sulgege pudel pérast
kasutamist uuesti vastavalt korgil olevatele juhistele. Valmissuspensioon siilib stabiilsena 14 péeva,
kui seda hoida kiilmkapis voi toatemperatuuril alla 30 °C. Pérast ravi 10ppu ei tohi ravimit enam
kasutada. L oksutage ravimit tugevasti ligikaudu 15 sekundi jooksul iga kord enne kasutamist.
Mirgistusega modtelusika tdhisele "1/2" vastab 2,6 ml, mis sisaldab 2,5 ml 16plikku suspensiooni, ja
téhisele "1/1" vastab 5,2 ml, mis sisaldab 5,0 ml 16plikku suspensiooni. Kasutage méargistusega
mootelusikat tsiprofloksatsiini suukaudse suspensiooni 50 mg/ml méadratud koguse modtmiseks.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg/ml suukaudse suspensiooni
graanulid ja lahusti

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse suspensiooni graanulid ja lahusti

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 100 mg/ml suukaudne suspensioon on ndidustatud jargmiste infektsioonide
raviks (vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu podrata olemasolevale
informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse d4genemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pdhjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;

o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);

° kohuoone infektsioonid;
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o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;

o pahaloomuline véliskorvapoletik;

o luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

o Neisseria meningitidisest pohjustatud invasiivsete infektsioonide ennetamine;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus soltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néidustused Annus Annus Ravi kestus kokku (voib
paevas, mg paevas, ml sisaldadaravi parenter aalset
(Gml alustamist
maootelusikatait tsiprofloksatsiiniga)
earv)
Alumiste hingamisteede 500 mg 2 x 5 ml 2 x paevas 7 kuni 14 paeva
infektsioonid paevas kuni kuni 7,5 ml 2 x
750 mg 2 x paevas (iiks 5 ml
paevas mootelusikatiis
2 X pdevas kuni
poolteist 5 ml
mddtelusikatiit
2 X péevas)
Ulemiste Kroonilise 500 mg 2 x 5 ml 2 X paevas 7 kuni 14 paeva
hingamisteede | sinusiidi paevas kuni kuni 7,5 ml 2 x
infektsioonid dgenemine 750 mg 2 x paevas (iiks 5 ml
paevas mootelusikatdis
2 X pdevas kuni
poolteist 5 ml
mddtelusikatiit
2 X péevas)
Krooniline 500 mg 2 x 5 ml 2 x paevas 7 kuni 14 paeva
médane péevas kuni kuni 7,5 ml 2 x
keskkorvapdletik 750 mg 2 x péevas (iiks 5 ml
pievas modtelusikatiis
2 x péevas kuni
poolteist 5 ml
mootelusikatiit
2 X péevas)
Pahaloomuline 750 mg 2 x 7,5ml 2 x 28 pdeva kuni 3 kuud
valiskdrvapdletik paevas paevas (poolteist
Sml
mddtelusikatiit
2 X péevas)
Kuseteede Tiisistusteta 250 mg 2 x 2,5ml2x 3 pédeva
infektsioonid tsiistiit paevas kuni paevas kuni 5 ml
500 mg 2 x 2 x péevas (pool
paevas Sml
mootelusikatiit
2 x péevas kuni
iiks 5 ml
mootelusikatiis
2 X péevas)
Pre-menopausaalsetel naistel voib kasutada {ihekordset annust
500 mg, mis vastab 5 ml {ihekordsele annusele = iiks 5 ml
mootelusikatiis lihekordse annusena
Tiisistunud 500 mg 2 x 5 ml 2 x paevas 7 pdeva
tslistiit, paevas (liks 5 ml
tiisistusteta modtelusikatiis
puelonefriit 2 X péevas)
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Néidustused Annus Annus Ravi kestus kokku (voib
paevas, mg paevas, ml sisaldadaravi parenter aalset
(G ml alustamist
maootelusikatait tsiprofloksatsiiniga)
earv)
Tiisistunud 500 mg 2 x 5ml 2 x pdevas | Vidhemalt 10 pieva, teatavatel
plielonefriit paevas kuni kuni 7,5ml 2 x | erijuhtudel (nditeks abstsesside
750 mg 2 x paevas (iiks 5 ml | korral) v4ib ravi jatkata rohkem
paevas mootelusikatiis kui 21 péeva jooksul
2 X pdevas kuni
poolteist 5 ml
mddtelusikatiit
2 X péevas)
Prostatiit 500 mg 2 x 5 ml 2 x péevas 24 nédalat (dge) kuni 4-6
péevas kuni kuni 7,5 ml 2 x néddalat (krooniline)
750 mg 2 x paevas (liks 5 ml
pievas modtelusikatiis
2 x péevas kuni
poolteist 5 ml
mootelusikatiit
2 X péevas)
Suguteede Uretriit ja 1 x 500 mg 5 ml iihekordse 1 péev (iihekordne annus)
infektsioonid emakakaelapdle- annusena, mis
tik, mille vastab tihele
pohjustajateks on Sml
gonokokid mootelusikatiiel
e ithekordse
annusena
Epididiimiit- 500 mg 2 x 5 ml 2 x péevas Vihemalt 14 péeva
orhiit ja péevas kuni kuni 7,5 ml 2 x
véikevaagnapdle- 750 mg 2 x paevas (liks 5 ml
tikud paevas modtelusikatiis
2 x péevas kuni
poolteist 5 ml
mootelusikatiit
2 X péevas)
Seedetrakti ja | Bakteriaalsetest 500 mg 2 x 5 ml 2 x péevas 1 paev
kdhudone patogeenidest, sh paevas (iiks 5 ml
infektsioonid | Shigella spp., modtelusikatiis
vélja arvatud 1. 2 X péevas)
tiitipi Shigella
dysenteriae,
pOhjustatud
kohulahtisus ja
raske
reisikShulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 500 mg 2 x 5 ml 2 x péevas 5 pédeva
dysenteriae péevas (iiks 5 ml
pOhjustatud mootelusikatiis
kShulahtisus 2 x pievas)
Vibrio cholerae 500 mg 2 x 5 ml 2 x paevas 3 pdeva
pOhjustatud pievas (iiks 5 ml
kShulahtisus mootelusikatiis
2 X péevas)
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Néidustused Annus Annus Ravi kestus kokku (voib
paevas, mg paevas, ml sisaldadaravi parenter aalset
(G ml alustamist
maootelusikatait tsiprofloksatsiiniga)
earv)
Kdhutiiiifus 500 mg 2 x 5 ml 2 x paevas 7 pdeva
paevas (liks 5 ml
modtelusikatiis
2 X péevas)
Gramnegatiivsete 500 mg 2 x 5 ml 2 x péevas 5-14 pdeva
st bakteritest pdevas kuni kuni 7,5 ml 2 x
pOhjustatud 750 mg 2 x paevas (liks 5 ml
k&hudone péevas mootelusikatiis
infektsioonid 2 x péevas kuni
poolteist 5 ml
modtelusikatiit
2 X péevas)
Naha ja nahaaluskudede 500 mg 2 x 5 ml 2 x péevas 7 kuni 14 péeva
infektsioonid pdevas kuni kuni 7,5 ml 2 x
750 mg 2 x paevas (liks 5 ml
péevas modtelusikatiis
2 x péevas kuni
poolteist 5 ml
mootelusikatiit
2 X péevas)
Luu- ja liigeseinfektsioonid 500 mg 2 x 5 ml 2 X paevas Maksimaalselt 3 kuud
paevas kuni kuni 7,5 ml 2 x
750 mg 2 x paevas (iiks 5 ml
paevas mootelusikatiis
2 X paevas kuni
poolteist 5 ml
mddtelusikatiit
2 X péevas)
Infektsioonide ravi voi 500 mg 2 x 5ml 2 x paevas Ravi tuleb jatkata, kuni
infektsioonide ennetusravi korral paevas kuni kuni 7,5 ml 2 x neutropeenia piisib
neutropeeniaga patsientidel 750 mg 2 x paevas (iiks 5 ml
tuleb tsiprofloksatsiini manustada paevas mootelusikatiis
koos sobiva(te) antibakteriaalse(te) 2 X paevas kuni
aine(te)ga vastavalt ametlikele poolteist 5 ml
juhistele mootelusikatdit
2 X péevas)
Neisseria meningitidisest 1 x 500 mg 5 ml iihekordse 1 paev (ihekordne annus)

pOhjustatud invasiivsete
infektsioonide ennetamine

annusena, mis
vastab thele
S5 ml
mootelusikatiiel
¢ Uhekordse
annusena
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Néidustused Annus Annus Ravi kestus kokku (voib
paevas, mg paevas, ml sisaldadaravi parenter aalset
(G ml alustamist
maootelusikatait tsiprofloksatsiiniga)

earv)

Pd&rnatove kopsuvormi 500 mg 2 x 5 ml 2 x paevas 60 paeva parast kinnitust

ekspositsioonijirgne ennetus ja pdevas (tiks 5 ml leidnud kokkupuudet Bacillus

ravi isikutele, kellel saab kasutada modtelusikatéis anthracisega

suukaudset ravi, kui see on 2 X pdevas)

kliiniliselt vajalik.

Ravimi manustamist peab alustama

niipea kui véimalik pérast

oletatavat voi kinnitust leidnud

ekspositsiooni.

Lapsed ja noorukid

Néaidustused Annus péevas, mgjaml Ravi kestus kokku (voib
sisaldada ravi
parenter aal set

alustamist
tsiprofloksatsiiniga)

Tsiistiline fibroos 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 10-14 pieva

maksimaalselt 750 mg annuse kohta,
mis vastab 0,2 ml-le kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 7,5 ml annuse kohta
Tiisistunud kuseteede 10 mg kuni 20 mg kehakaalu kg kohta 2 x 10-21 péeva

infektsioonid ja
pueloneftiit

pdevas, maksimaalselt 750 mg annuse kohta,
mis vastab 0,1 ml-le kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 7,5 ml annuse kohta

Pornatdve kopsuvormi
ekspositsioonijérgne
ennetus ja ravi isikutele,
kellel saab kasutada
suukaudset ravi, kui see on
kliiniliselt vajalik. Ravimi
manustamist tuleb alustada
niipea kui véimalik pérast
oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x
pievas, maksimaalselt 500 mg annuse kohta,
mis vastab 0,1-0,15 ml-le kehakaalu kg kohta 2
X pdevas, maksimaalselt 5 ml annuse kohta

60 pdeva parast kinnitust
leidnud kokkupuudet
Bacillus anthracisega

Teised rasked
infektsioonid

20 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas,
maksimaalselt 750 mg annuse kohta,

mis vastab 0,2 ml-le kehakaalu kg kohta 2 x
paevas, maksimaalselt 7,5 ml annuse kohta

Vastavalt infektsiooni
tlitibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja nende

kreatiniini kliirensist.
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Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi Suukaudne annus
(ml/min/1,73 m?) kreatiniinitase (mg)
(umol/l)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 250-500 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 250-500 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 250-500 mgiga24 h
jérel (pérast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 250-500 mg iga 24 h
patsiendid jérel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.

Manustamisviis

Suukaudset suspensiooni voib votta olenemata toidukordadest.

Tiihja khuga manustamisel imendub toimeaine kiiremini. Tsiprofloksatsiini ei tohi votta koos
piimatoodetega (nt piim, jogurt) vdi koos puuviljamahlaga, millele on lisatud mineraalaineid (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahl) (vt 161k 4.5).

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline suukaudset suspensiooni votma (nt parenteraalselt
toidetavad patsiendid), on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni

on voimalik iile minna suukaudsele manustamisele.

Lahustatud ravimi valine vorm:

Lahustatud ravim on maasikaldhnaline valge voi kollakas suspensioon. Suspensioon voib vahel
sisaldada kollakasoranze piisku ja kerakujulisi osakesi.

1/2 mdotelusikatéit (ligikaudu 2,5 ml suspensiooni) sisaldab ligikaudu 250 mg tsiprofloksatsiini.
1 mdotelusikatdis (ligikaudu 5,0 ml suspensiooni) sisaldab ligikaudu 500 mg tsiprofloksatsiini.

Kasutage tépse annuse saavutamiseks suspensiooni manustamisel alati margistusega mdotelusikat.
Loplikule segatud tsiprofloksatsiini suspensioonile ei tohi mitte midagi lisada.

43 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi likskdik millise abiaine suhtes (vt
161k 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 15ik 4.5).
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4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapdletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 14bi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi iimbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult parast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit
Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.
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Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega v3i pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole véimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepéarast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.

Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on mdnikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknar vislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge vdi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 161k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
pstiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi arilitmia tekkimise oht.

Seedetrakt
Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
vOib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 13ppeda) ja
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vajada viivitamatut ravi (vt 10ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastundidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 151k 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema hésti hiidreeritud ning neil tuleb véltida uriini iileméaarast
leelisesisaldust.

Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 151k 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning vdib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 151k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi voi kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.
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Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei méjuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see voib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.

Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib parssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifilliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks nédivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.
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Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 161k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kdsitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed
Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miiiigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna
esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Végaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolevat
¢ andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumide
ja ioonid ga seotud koliit
infestatsioonid (voib viga harva
surmaga 10ppeda)
(vt 101k 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Végaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolevat
¢ andmete
alusel)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos s
trombotsiitopeeni | pantsiitopeenia
a (eluohtlik)
trombotsiiteemia | luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
Immuunsistee allergiline anafulaktiline
mi héired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem | anafiilaktiline
/ angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja psiihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon | reaktsioonid
agitatsioon arevusreaktsioon | (vt 10ik 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 101k 4.4)
maitsetundlikku | treemor kdnnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se narvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nidgemishéired visuaalne
kahjustused varvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Végaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolevat
¢ andmete
alusel)
Sidame héired tahhiikardia ventrikulaarn
e ariitmia,
QT-intervalli
pikenemine,
torsades de
pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon | vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
16ik 4.4)
Nahaja nahaldove valgustundlikkusr | petehhiad
nahaaluskoe kihelus eaktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliteem
Stevensi-
Johnsoni
siindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Végaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolevat
¢ andmete
alusel)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste norkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahj ustused jasemevalu, lihastoonuse tous | kddluste
seljavalu, valu | ja lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
Kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaa
Ine nefriit
Uldised haired asteenia turse
ja palavik higistamine
manustamisko (hiiperhidroos)
ha
reaktsioonid
Uuringud vere protrombiinitase
leclisfosfataasi | me kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, vasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti

kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida

neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO?2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resistentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pdhjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vai koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada labitungimisvoime
ja/vdi toimeaine véljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide riihma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tiheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes voivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, nditeks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tiivedest
jargmised piirvairtused:
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Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvairtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole médratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp.* (2)
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia’™
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum
*

Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

+
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5.2 Farmakokineetilised omadused
|mendumine

Tsiprofloksatsiin imendub parast tsiprofloksatsiini tablettide ihekordsete annuste 250 mg, 500 mg ja
750 mg suukaudset manustamist kiiresti ja ulatuslikult, pShiliselt peensoolest, ning maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid saavutatakse 1-2 tunni pérast.

Uhekordsete annustega 100750 mg saavutati annusest sdltuvad maksimaalsed seerumikontsentratsioonid
(Ciax) 0,56-3,7 mg/l. Annustel kuni 1000 mg seerumikontsentratsioonid vordeliselt suurenevad.
Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70-80%.

500 mg suukaudse annuse manustamisel iga 12 tunni jarel oli seerumikontsentratsiooni ja aja kovera
alune pindala (AUC) samasugune kui 400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutilise intravenoosse infusiooni
korral iga 12 tunni jérel.

Tsiprofloksatsiini suukaudse suspensiooni 50 mg/ml ja 100 mg/ml farmakokineetika on tablettidega
praktiliselt identne.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, naiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon
Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kui ka vdhemal mééral rooja kaudu.

Normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatel oli seerumist eliminatsiooni poolvéartusaeg ligikaudu 4—
7 tundi.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

Suukaudne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 44,7 25,0
Metaboliidid (M;—M,) 11,3 7.5

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest

eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes
kontsentratsioonides.
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Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,,ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvaarset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolviartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse

kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli vGrreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
tiheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Téidetakse riiklikult]

6.3 Koalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Téidetakse riiklikult]
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6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks

Viiksem pudel sisaldab toimeainet ja suurem pudel sisaldab lahustit. Avage mdlemad pudelid.
Lahustamine

Vajutage kork alla vastavalt korgil ndidatud juhistele, keerates seda samal ajal vasakule. Valage kdik
graanulid suuremasse suspensioonivedelikuga pudelisse.

Arge valage suspensiooni vett!

Sulgege suurem pudel uuesti kindlalt vastavalt korgil olevatele juhistele ja loksutage tugevasti umbes

15 sekundi jooksul. Suspensioon on niilid kasutamiseks valmis.

Kasutamiseks val mis suspensiooni manustamine

Votke mddtelusikat kasutades miiratud suspensioonikogus. Arge nirige suspensioonis sisalduvaid
graanuleid katki, vaid lihtsalt neelake need alla. Seejarel vdite vett peale juua. Sulgege pudel pérast
kasutamist uuesti vastavalt korgil olevatele juhistele. Valmissuspensioon siilib stabiilsena 14 péeva,
kui seda hoida kiilmkapis voi toatemperatuuril alla 30 °C. Pérast ravi 10ppu ei tohi ravimit enam
kasutada. L oksutage ravimit tugevasti ligikaudu 15 sekundi jooksul iga kord enne kasutamist.
Mirgistusega modtelusika tdhisele "1/2" vastab 2,6 ml, mis sisaldab 2,5 ml 16plikku suspensiooni, ja
téhisele "1/1" vastab 5,2 ml, mis sisaldab 5,0 ml 16plikku suspensiooni. Kasutage margistusega
mootelusikat tsiprofloksatsiini suukaudse suspensiooni 100 mg/ml méaratud koguse mdotmiseks.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus.

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 ml infusioonilahus on ndidustatud jargmiste infektsioonide raviks
(vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu podrata olemasolevale
informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pShjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);

° kohuoone infektsioonid;

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
o pahaloomuline véliskorvapoletik;
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. luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;
. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus sdltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Pérast ravi alustamist intravenoosselt v3ib iile minna ka suukaudsele ravile tablettide voi
suspensiooniga, kui see on arsti otsuse kohaselt kliiniliselt ndidustatud. Intravenoossele ravile peab
jargnema niipea kui voimalik suukaudne ravi.

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid) on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on
voimalik {ile minna suukaudsele manustamisele.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid
neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.

Téiskasvanud
Néidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku
(sealhulgas voimalikult
Kiiresti tleminek suukaudsele
ravile)
Alumiste hingamisteede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 400 mg 3 x pdevas
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Néaidustused

Annus péevas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

infektsioonid Krooniline méddane 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkdrvapoletik 400 mg 3 x pdevas
Pahaloomuline 400 mg 3 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
véliskorvapdletik
Kuseteede Tisistunud ja 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 21 péeva, teatavatel
infektsioonid tiisistusteta 400 mg 3 x pdevas erijuhtudel (nditeks abstsesside
plielonefriit korral) v3ib ravi jatkata rohkem
kui 21 pédeva jooksul
Prostatiit 400 mg 2 x pdevas kuni 2—4 nédalat (4ge)
400 mg 3 x péevas
Suguteede Epididiimiit-orhiit ja 400 mg 2 x paevas kuni Vihemalt 14 péeva
infektsioonid véikevaagnapdletikud 400 mg 3 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 400 mg 2 x pdevas 1 pdev
kéhudodne patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiilipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kohulahtisus ja raske
reisikShulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 400 mg 2 x péevas 5 péeva
dysenteriae
pohjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 400 mg 2 x péevas 3 pédeva
pohjustatud
k&hulahtisus
Kohutiiiifus 400 mg 2 x pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 400 mg 2 x paevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 400 mg 3 x péevas
kShuddne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 400 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 péeva
400 mg 3 x péevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
400 mg 3 x pdevas
Infektsioonide ravi voi infektsioonide 400 mg 2 x pdevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 400 mg 3 x péevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele
Pd&rnatove kopsuvormi ekspositsioonijargne 400 mg 2 x péevas 60 péeva parast kinnitust

ennetus ja ravi isikutele, kes vajavad
parenteraalset ravi

Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui véimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

leidnud kokkupuudet Bacillus
anthracisega
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Lapsed ja noorukid

Naidustus

Annus péaevas

Ravi kestus kokku
(sealhulgas voimalikult
Kiiresti Gleminek
suukaudsderavile)

Tsiistiline fibroos 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, maksimaalselt 10-14 pdeva

400 mg annuse kohta
Tisistunud 6 mg kuni 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, 10-21 péeva
kuseteede maksimaalselt 400 mg annuse kohta
infektsioonid ja
plelonefriit
P&rnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 péeva parast kinnitust
kopsuvormi maksimaalselt 400 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet
ekspositsioonijirgn Bacillus anthracisega

e ennetus ja ravi
parenteraalset ravi
vajavatele
patsientidele
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud

ekspositsiooni.
Teised rasked 10 mg kehakaalu kg kohta 2 x padevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 400 mg annuse kohta tiitibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja kreatiniini

kliirensist.

Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi I ntravenoosne
(ml/min/1,73 m? kreatiniinitase annus
(umol/l) (mg)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 200-400 mgiga 12 h
jarel
<30 > 169 200-400 mg iga 24 h
jarel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 200400 mg iga 24 h
jarel (parast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 200400 mg iga 24 h
patsiendid jarel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.
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Manustamisviis

Tsiprofloksatsiini infusioonilahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Hagust lahust ei tohi
kasutada.

Tsiprofloksatsiini tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60 minutit.
Taiskasvanud patsientidel on infusiooniaeg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja 200 mg
Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni viahendab voimalikult
patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu.

Infusioonilahust voib infundeerida kas vahetult voi parast segamist muude kokkusobivate
infusioonilahustega (vt 161k 6.2).

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes (vt
16ik 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 10ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.
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Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 14bi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jéarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi imbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult parast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
vihem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepérast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.

Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pdhjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on monikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).
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Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada viltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest mdju
(vt 101k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge v&i alandavad krampide tekkimise lave.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 101k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vGib depressioon vai psithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
siimptomite pohjal, milleks olid eraldi v&i koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed haired voi
lihasndrkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, poletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/voi norkus, tuleb pdérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 10ik 4.8).

Slidame héired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiiiipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kohulahtisus
vOib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis voib surmaga 10ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 10ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastundidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 151k 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema hésti hiidreeritud ning neil tuleb véltida uriini iileméaérast
leelisesisaldust.

Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jilgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. V6ib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vGi
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning vdib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 151k 4.5).
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Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Giusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi v4i antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi voi kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mdjuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb véltida, sest see v3ib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.

Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib parssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teoftlliin
Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud

kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
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Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) kdrvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 161k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise vdimet.
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4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus, diarréa, oksendamine, transaminaaside taseme ajutine
tous, 160ve ja reaktsioonid siiste- ja infusioonikohal.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miiiigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
10ppeda) (vt
16ik 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nidgemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Nahaja nahal6ove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
161k 4.4)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised hdired | reaktsiooni | asteenia turse
ja d siiste-ja | palavik higistamine
manustamisko | infusioonik (htiperhidroos)
ha ohal (ainult
reaktsioonid intravenoos
sel
manustamis
el)
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tOus amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).
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Jargmisi korvaltoimeid esineb patsientidel, kes saavad intravenoosset voi jarjestikust (intravenoosne
ja suukaudne) ravi, sagedamini:

Sage oksendamine, ajutine transaminaaside taseme tous, 100ve

Aeg-ajalt trombotsiitopeenia, trombotsiiteemia, segasus ja desorientatsioon,
hallutsinatsioonid, paresteesia ja diisesteesia, krambihood, vertiigo, ndgemishéired,
kuulmise kadumine, tahhiikardia, vasodilatatsioon, hiipotensioon, moéduv
maksakahjustus, kolestaatiline ikterus, neerupuudulikkus, 6deem

Harv pantsiitopeenia, luuiidi depressioon, anafiilaktiline Sokk, psiithhootilised
reaktsioonid, migreen, olfaktoorse nérvi hdired, kuulmise halvenemine, vaskuliit,
pankreatiit, maksanekroos, petehhiad, kdoluse rebend

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise siimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, visimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti
kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida
neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema hésti hiidreeritud.

Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

51 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resistentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis [V. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pdhjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vai koigi selle riihma toimeainete suhtes.
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Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada ldbitungimisvoime
ja/voi toimeaine viljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide rithma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tdheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes vdivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, niiteks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tlivedest

jargmised piirvaartused:

Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvadirtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole midratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus v3ib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.
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Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophiius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp. *(2)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.*™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID
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Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

|mendumine

Pérast tsiprofloksatsiini intravenoosset infusiooni saavutati keskmised maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid infusiooni 16puks. Tsiprofloksatsiini farmakokineetika oli lineaarne
intravenoosselt manustatud annuste vahemikus kuni 400 mg.

Farmakokineetiliste parameetrite vordlemine kaks korda pievas ja kolm korda pédevas manustatava
intravenoosse annustamisskeemi puhul ei ndidanud tsiprofloksatsiini ja selle metaboliitide
akumuleerumist.

200 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon v&i 250 mg tsiprofloksatsiini
suukaudne manustamine, mdlemad iga 12 tunni jérel, andis tulemuseks sama

seerumikontsentratsiooni ja aja kdvera aluse pindala (AUC).

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jérel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 500 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jérel oli C,,,, suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 8 tunni jérel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

Jaotumine
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Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, néiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon

Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kaudu kui ka vdhemal mééaral rooja
kaudu.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

I ntravenoosne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 61,5 15,2
Metaboliidid (M,—M,) 9,5 2,6

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,, ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolviartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
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Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse
kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Koalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Téidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks

Infusioonilahus on valgustundlik, mist6ttu infusioonikotid voib votta karbist vilja alles vahetult enne
kasutamist. Pdevavalguse tingimustes on tdielik efektiivsus tagatud kolme pieva jooksul.

Kasutamata jaidnud lahus tuleb hévitada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail}>
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus.

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 ml infusioonilahus on ndidustatud jargmiste infektsioonide raviks
(vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu podrata olemasolevale
informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pShjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o véikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);

° kohuoone infektsioonid;

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
o pahaloomuline véliskorvapoletik;
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. luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;
. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;
. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/voi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustamineja manustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus sdltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Pérast ravi alustamist intravenoosselt v3ib iile minna ka suukaudsele ravile tablettide voi
suspensiooniga, kui see on arsti otsuse kohaselt kliiniliselt ndidustatud. Intravenoossele ravile peab
jargnema niipea kui voimalik suukaudne ravi.

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid) on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on
voimalik {ile minna suukaudsele manustamisele.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid
neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.

Téiskasvanud
Naidustused Annus péevas, mg Ravi kestus kokku
(sealhulgas voimalikult
Kiiresti tleminek suukaudsele
ravile)
Alumiste hingamisteede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 400 mg 3 x pdevas
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

infektsioonid Krooniline méddane 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkdrvapoletik 400 mg 3 x pdevas
Pahaloomuline 400 mg 3 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
véliskorvapdletik
Kuseteede Tisistunud ja 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 21 péeva, teatavatel
infektsioonid tiisistusteta 400 mg 3 x pdevas erijuhtudel (niiteks abstsesside
plielonefriit korral) v&ib ravi jatkata
rohkem kui 21 pdeva jooksul
Prostatiit 400 mg 2 x pdevas kuni 2—4 nédalat (dge)
400 mg 3 x péevas
Suguteede Epididiimiit-orhiit ja 400 mg 2 x paevas kuni Viahemalt 14 péeva
infektsioonid véikevaagnapdletikud 400 mg 3 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 400 mg 2 x pievas 1 pdev
kohudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiitipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kShulahtisus ja raske
reisikGhulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 400 mg 2 x pdevas 5 pdeva
dysenteriae
pOhjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 400 mg 2 x pdevas 3 pédeva
pohjustatud
kohulahtisus
Kohutiiiifus 400 mg 2 x pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 400 mg 2 x pdevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 400 mg 3 x pdevas
kohuodne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 400 mg 2 x péevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
400 mg 3 x péevas
Infektsioonide ravi vdi infektsioonide 400 mg 2 x paevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 400 mg 3 x pdevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele
Pornatdve kopsuvormi ekspositsioonijérgne 400 mg 2 x pdevas 60 péeva pérast kinnitust

ennetus ja ravi isikutele, kes vajavad
parenteraalset ravi

Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui voimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

leidnud kokkupuudet Bacillus
anthracisega
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Lapsed ja noorukid

Naidustus

Annus péevas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
Kiiresti Gleminek
suukaudsderavile)

Tsiistiline fibroos 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, maksimaalselt 10-14 pdeva

400 mg annuse kohta
Tisistunud 6 mg kuni 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, 10-21 péeva
kuseteede maksimaalselt 400 mg annuse kohta
infektsioonid ja
plelonefriit
P&rnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 péeva parast kinnitust
kopsuvormi maksimaalselt 400 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet
ekspositsioonijirgn Bacillus anthracisega

e ennetus ja ravi
parenteraalset ravi
vajavatele
patsientidele
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud

ekspositsiooni.
Teised rasked 10 mg kehakaalu kg kohta 2 x padevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 400 mg annuse kohta tiitibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja kreatiniini

kliirensist.

Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi I ntravenoosne
(ml/min/1,73 m? kreatiniinitase annus
(umol/l) (mg)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 200-400 mgiga 12 h
jarel
<30 > 169 200-400 mg iga 24 h
jarel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 200400 mg iga 24 h
jarel (parast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 200400 mg iga 24 h
patsiendid jarel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.
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Manustamisviis

Tsiprofloksatsiini infusioonilahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Hagust lahust ei tohi
kasutada.

Tsiprofloksatsiini tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60 minutit.
Taiskasvanud patsientidel on infusiooniaeg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja 200 mg
Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni viahendab voimalikult
patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu.

Infusioonilahust voib infundeerida kas vahetult voi parast segamist muude kokkusobivate
infusioonilahustega (vt 161k 6.2).

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes (vt
16ik 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 10ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.
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Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 14bi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jéarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi imbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult parast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
vihem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepérast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.

Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pdhjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on monikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).
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Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada viltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest mdju
(vt 101k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge v&i alandavad krampide tekkimise lave.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 101k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vGib depressioon vai psithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
siimptomite pohjal, milleks olid eraldi v&i koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed haired voi
lihasndrkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, poletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/voi norkus, tuleb pdérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 10ik 4.8).

Slidame héired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiiiipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kohulahtisus
vOib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis voib surmaga 10ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 10ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastundidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 151k 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema hasti hiidreeritud ning neil tuleb véltida uriini tileméaarast
leelisesisaldust.

Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jilgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. V6ib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vGi
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning vdib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 151k 4.5).
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Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Giusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi v4i antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi voi kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mdjuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb véltida, sest see v3ib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.

Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib parssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teoftlliin
Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud

kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
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Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) kdrvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 161k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise vdimet.
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4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus ja diarrda.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miiiigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna

esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
10ppeda) (vt
16ik 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
Immuunslstee allergiline anafiilaktiline
mi héired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nidgemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Nahaja nahal6ove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
Kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised hdired | reaktsiooni | asteenia turse
ja d siiste-ja | palavik higistamine
manustamisko | infusioonik (htiperhidroos)
ha ohal (ainult
reaktsioonid intravenoos
sel
manustamis
el)
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).
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Jargmisi korvaltoimeid esineb patsientidel, kes saavad intravenoosset voi jarjestikust (intravenoosne
ja suukaudne) ravi, sagedamini:

Sage oksendamine, ajutine transaminaaside taseme tous, 100ve

Aeg-ajalt trombotsiitopeenia, trombotsiiteemia, segasus ja desorientatsioon,
hallutsinatsioonid, paresteesia ja diisesteesia, krambihood, vertiigo, ndgemishéired,
kuulmise kadumine, tahhiikardia, vasodilatatsioon, hiipotensioon, moéduv
maksakahjustus, kolestaatiline ikterus, neerupuudulikkus, 6deem

Harv pantsiitopeenia, luuiidi depressioon, anafiilaktiline Sokk, psiithhootilised
reaktsioonid, migreen, olfaktoorse nérvi hdired, kuulmise halvenemine, vaskuliit,
pankreatiit, maksanekroos, petehhiad, kdoluse rebend

Pediaatrilised patsiendid
Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 161k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, vasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti
kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida
neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad

olema histi hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resistentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pdhjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vai koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada ldbitungimisvoime
ja/vdi toimeaine véljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide riihma eri
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toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tdheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes vdivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, niiteks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tlivedest
jargmised piirvaartused:

Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvadirtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole madratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus v3ib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)
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Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophiius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp. *(2)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.*™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia
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Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatovesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb kdikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Pérast tsiprofloksatsiini intravenoosset infusiooni saavutati keskmised maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid infusiooni 16puks. Tsiprofloksatsiini farmakokineetika oli lineaarne
intravenoosselt manustatud annuste vahemikus kuni 400 mg.

Farmakokineetiliste parameetrite vordlemine kaks korda pievas ja kolm korda pédevas manustatava
intravenoosse annustamisskeemi puhul ei ndidanud tsiprofloksatsiini ja selle metaboliitide
akumuleerumist.

200 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon v&i 250 mg tsiprofloksatsiini
suukaudne manustamine, mdlemad iga 12 tunni jérel, andis tulemuseks sama
seerumikontsentratsiooni ja aja kdvera aluse pindala (AUC).

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jérel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 500 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jérel oli C,,,, suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 8 tunni jérel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 23 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, néiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnidire, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.
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Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon

Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kaudu kui ka vdhemal mééaral rooja
kaudu.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

I ntravenoosne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 61,5 15,2
Metaboliidid (M,—M,) 9,5 2,6

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolvéartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse
kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli vGrreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.
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Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kalblikkusaeg

[Téidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Téidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks

Infusioonilahus on valgustundlik, mist6ttu infusioonikotid voib votta karbist vilja alles vahetult enne
kasutamist. Pdevavalguse tingimustes on tdielik efektiivsus tagatud kolme pieva jooksul.

Kasutamata jaidnud lahus tuleb hévitada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
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[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg/50 ml infusioonilahus

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néaidustused

Ciprofloxacin Bayer 100 mg/50 ml infusioonilahus on néidustatud jargmiste infektsioonide raviks (vt
16ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu podrata olemasolevale informatsioonile
resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pShjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;
o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o viikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);
° kohuoone infektsioonid;
o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
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o pahaloomuline véliskorvapoletik;

. luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/vdi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus soltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Pérast ravi alustamist intravenoosselt v3ib iile minna ka suukaudsele ravile tablettide voi
suspensiooniga, kui see on arsti otsuse kohaselt kliiniliselt ndidustatud. Intravenoossele ravile peab
jargnema niipea kui voimalik suukaudne ravi.

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid) on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on
voimalik {ile minna suukaudsele manustamisele.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele

Alumiste hingamisteede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 400 mg 3 x pdevas
infektsioonid Krooniline médane 400 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 400 mg 3 x péevas
Pahaloomuline 400 mg 3 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
viliskdrvapoletik
Kuseteede Tiisistunud ja 400 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 21 péeva, teatavatel
infektsioonid tiisistusteta 400 mg 3 x pdevas erijuhtudel (niiteks abstsesside
plielonefriit korral) v&ib ravi jatkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 400 mg 2 x paevas kuni 2—4 nédalat (dge)
400 mg 3 x péevas
Suguteede Epididiimiit-orhiit ja 400 mg 2 x pdevas kuni Viéhemalt 14 paeva
infektsioonid viikevaagnapoletikud 400 mg 3 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 400 mg 2 x pdevas 1 pdev
kéhudodne patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiilipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kohulahtisus ja raske
reisikShulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 400 mg 2 x pievas 5 péeva
dysenteriae
pohjustatud
k&hulahtisus
Vibrio cholerae 400 mg 2 x pievas 3 péeva
pohjustatud
kohulahtisus
Kohutiiiifus 400 mg 2 x pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 400 mg 2 x paevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 400 mg 3 x pdevas
kShuddne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x péevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
400 mg 3 x pdevas
Infektsioonide ravi voi infektsioonide 400 mg 2 x pdevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 400 mg 3 x péevas neutropeenia piisib
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

Pd&rnatove kopsuvormi ekspositsioonijargne 400 mg 2 x péevas 60 péeva parast kinnitust
ennetus ja ravi isikutele, kes vajavad leidnud kokkupuudet Bacillus
parenteraalset ravi anthracisega
Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui véimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.
Lapsed ja noorukid
Naidustus Annus péevas, mg Ravi kestus kokku
(sealhulgas voimalikult
kiiresti Gleminek
suukaudsderavile)
Tsiistiline fibroos 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, maksimaalselt 10-14 pieva
400 mg annuse kohta
Tiisistunud 6 mg kuni 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x péevas, 1021 péeva
kuseteede maksimaalselt 400 mg annuse kohta
infektsioonid ja
plieloneftiit
Pdrnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 pdeva parast kinnitust
kopsuvormi maksimaalselt 400 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet
ekspositsioonijérgn Bacillus anthracisega
e ennetus ja ravi
parenteraalset ravi
vajavatele
patsientidele
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud
ekspositsiooni.
Teised rasked 10 mg kehakaalu kg kohta 2 x paevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 400 mg annuse kohta titlibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja kreatiniini

kliirensist.
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Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi I ntravenoosne
(ml/min/1,73 m? kreatiniinitase annus
(umol/l) (mg)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 200-400 mgiga 12 h
jérel
<30 > 169 200-400 mg iga 24 h
jérel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 200400 mg iga 24 h
jarel (parast dialiiiisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 200400 mg iga 24 h
patsiendid jarel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.
Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.
Manustamisviis

Tsiprofloksatsiini infusioonilahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Hagust lahust ei tohi
kasutada.

Tsiprofloksatsiini tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60 minutit.
Taiskasvanud patsientidel on infusiooniaeg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja 200 mg
Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni viahendab voimalikult
patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu.

Infusioonilahust voib infundeerida kas vahetult voi parast segamist muude kokkusobivate
infusioonilahustega (vt 161k 6.2).

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes (vt
16ik 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 101k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.
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Suguteede infektsioonid

Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 1dbi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi iimbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult péarast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepéarast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.
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Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on mdnikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 1061k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.
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Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mojuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 151k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
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tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus, diarrda, oksendamine, transaminaaside taseme ajutine
tous, 160ve ja reaktsioonid siiste- ja infusioonikohal.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna
esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
16ppeda) (vt
161k 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik) (vt
161k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nigemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héaired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
Nahaja nahaldove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised hdired | reaktsiooni | asteenia turse
ja d siiste-ja | palavik higistamine
manustamisko | infusioonik (htiperhidroos)
ha ohal (ainult
reaktsioonid intravenoos
sel
manustamis
el)
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Jargmisi korvaltoimeid esineb patsientidel, kes saavad intravenoosset voi jarjestikust (intravenoosne
ja suukaudne) ravi, sagedamini:

Sage oksendamine, ajutine transaminaaside taseme tous, 100ve

Aeg-ajalt trombotsiitopeenia, trombotsiiteemia, segasus ja desorientatsioon,
hallutsinatsioonid, paresteesia ja diisesteesia, krambihood, vertiigo, ndgemishéired,
kuulmise kadumine, tahhiikardia, vasodilatatsioon, hiipotensioon, moéduv
maksakahjustus, kolestaatiline ikterus, neerupuudulikkus, 6deem

Harv pantsiitopeenia, luuiidi depressioon, anafiilaktiline Sokk, psiithhootilised
reaktsioonid, migreen, olfaktoorse nérvi hdired, kuulmise halvenemine, vaskuliit,
pankreatiit, maksanekroos, petehhiad, kd6luse rebend

Pediaatrilised patsiendid
Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise siimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, visimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti
kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida
neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.

Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resi stentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pdhjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vdi koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada labitungimisvoime
ja/vdi toimeaine véljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide riihma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tiheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes voivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, nditeks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tiivedest
jargmised piirvairtused:
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Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvairtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole médratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophiius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. *(2)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.
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5.2 Farmakokineetilised omadused
|mendumine

Pérast tsiprofloksatsiini intravenoosset infusiooni saavutati keskmised maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid infusiooni 16puks. Tsiprofloksatsiini farmakokineetika oli lineaarne
intravenoosselt manustatud annuste vahemikus kuni 400 mg.

Farmakokineetiliste parameetrite vordlemine kaks korda paevas ja kolm korda pdevas manustatava
intravenoosse annustamisskeemi puhul ei ndidanud tsiprofloksatsiini ja selle metaboliitide
akumuleerumist.

200 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon voi 250 mg tsiprofloksatsiini
suukaudne manustamine, mdlemad iga 12 tunni jérel, andis tulemuseks sama
seerumikontsentratsiooni ja aja kOvera aluse pindala (AUC).

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jarel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 500 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jérel oli C,,, suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jarel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 8 tunni jarel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jarel.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, nditeks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon

Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kaudu kui ka vdhemal mééaral rooja
kaudu.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)

I ntravenoosne manustamine
Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 61,5 15,2
Metaboliidid (M,—M,) 9,5 2,6
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Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaértusajad kuni 12 tunnini.

Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes

kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,,, ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/l); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tdiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolvéartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse
kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli virreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tdiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Téidetakse riiklikult]
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6.3 Kalblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks

Kasutamise holbustamiseks tuleb infusiooniviaali kork ldbistada keskmisest ringist. Valimise ringi
labistamisel voite kahjustada viaali korki.

Kasutamata jddnud lahus tuleb hévitada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 ml infusioonilahus on ndidustatud jargmiste infektsioonide raviks
(vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu podrata olemasolevale
informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pShjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;
o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o viikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);
° kohuoone infektsioonid;
o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
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o pahaloomuline véliskorvapoletik;

. luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/vdi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus soltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Pérast ravi alustamist intravenoosselt v3ib iile minna ka suukaudsele ravile tablettide voi
suspensiooniga, kui see on arsti otsuse kohaselt kliiniliselt ndidustatud. Intravenoossele ravile peab
jargnema niipea kui voimalik suukaudne ravi.

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid) on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on
voimalik {ile minna suukaudsele manustamisele.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néaidustused

Annus péevas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos
sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga
vastavalt ametlikele juhistele

Alumiste hingamisteede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 400 mg 3 x pdevas
infektsioonid Krooniline médane 400 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 400 mg 3 x péevas
Pahaloomuline 400 mg 3 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
viliskdrvapoletik
Kuseteede Tisistunud ja 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 21 péeva, teatavatel
infektsioonid tiisistusteta 400 mg 3 x pdevas erijuhtudel (niiteks abstsesside
plielonefriit korral) v&ib ravi jatkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 400 mg 2 x pdevas kuni 2—4 nédalat (dge)
400 mg 3 x péevas
Suguteede Epididiimiit-orhiit ja 400 mg 2 x pdevas kuni Viéhemalt 14 paeva
infektsioonid viikevaagnapoletikud 400 mg 3 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 400 mg 2 x pdevas 1 pdev
kohudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiitipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kShulahtisus ja raske
reisikGhulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 400 mg 2 x pdevas 5 pdeva
dysenteriae
pOhjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 400 mg 2 x pdevas 3 pédeva
pOhjustatud
kohulahtisus
Kohutiiiifus 400 mg 2 x pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 400 mg 2 x pdevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 400 mg 3 x pdevas
kohuodne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 400 mg 2 x paevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
400 mg 3 x péevas
Infektsioonide ravi vdi infektsioonide 400 mg 2 x paevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 400 mg 3 x pdevas neutropeenia piisib
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

Pd&rnatove kopsuvormi ekspositsioonijargne 400 mg 2 x péevas 60 péeva parast kinnitust
ennetus ja ravi isikutele, kes vajavad leidnud kokkupuudet Bacillus
parenteraalset ravi anthracisega
Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui véimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.
Lapsed ja noorukid
Naidustus Annus péevas, mg Ravi kestus kokku
(sealhulgas voimalikult
kiiresti Gleminek
suukaudsderavile)
Tsiistiline fibroos 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, maksimaalselt 10-14 pieva
400 mg annuse kohta
Tiisistunud 6 mg kuni 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x péevas, 1021 péeva
kuseteede maksimaalselt 400 mg annuse kohta
infektsioonid ja
plieloneftiit
Pdrnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 pdeva parast kinnitust
kopsuvormi maksimaalselt 400 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet
ekspositsioonijérgn Bacillus anthracisega
e ennetus ja ravi
parenteraalset ravi
vajavatele
patsientidele
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud
ekspositsiooni.
Teised rasked 10 mg kehakaalu kg kohta 2 x paevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 400 mg annuse kohta titlibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja kreatiniini

kliirensist.
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Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi I ntravenoosne
(ml/min/1,73 m? kreatiniinitase annus
(umol/l) (mg)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 200-400 mgiga 12 h
jarel
<30 > 169 200-400 mg iga 24 h
jarel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 200400 mg iga 24 h
jérel (péarast dialiilisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 200400 mg iga 24 h
patsiendid jarel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.
Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.
Manustamisviis

Tsiprofloksatsiini infusioonilahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Hagust lahust ei tohi
kasutada.

Tsiprofloksatsiini tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60 minutit.
Taiskasvanud patsientidel on infusiooniaeg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja 200 mg
Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni viahendab voimalikult
patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu.

Infusioonilahust voib infundeerida kas vahetult voi parast segamist muude kokkusobivate
infusioonilahustega (vt 161k 6.2).

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes (vt
16ik 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 101k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid
Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
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ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 1dbi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi iimbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult péarast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepirast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.
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Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on mdnikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 1061k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.
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Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mojuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 151k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
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tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

477 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus, diarrda, oksendamine, transaminaaside taseme ajutine
tous, 160ve ja reaktsioonid siiste- ja infusioonikohal.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna
esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
10ppeda) (vt
16ik 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik)
(vt 101k 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
Pslihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nidgemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Sidame héired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
Nahaja nahal6ove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
16ik 4.4)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
Kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised hdired | reaktsiooni | asteenia turse
ja d siiste-ja | palavik higistamine
manustamisko | infusioonik (htiperhidroos)
ha ohal (ainult
reaktsioonid intravenoos
sel
manustamis
el)
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tOus amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Jargmisi korvaltoimeid esineb patsientidel, kes saavad intravenoosset voi jarjestikust (intravenoosne

ja suukaudne) ravi, sagedamini:

Sage

oksendamine, ajutine transaminaaside taseme tous, 100ve

Aeg-ajalt

trombotsiitopeenia, trombotsiiteemia, segasus ja desorientatsioon,
hallutsinatsioonid, paresteesia ja diisesteesia, krambihood, vertiigo, ndgemishéired,
kuulmise kadumine, tahhiikardia, vasodilatatsioon, hiipotensioon, moéduv

maksakahjustus, kolestaatiline ikterus, neerupuudulikkus, 6deem

Harv

pantsiitopeenia, luuiidi depressioon, anafiilaktiline Sokk, psiithhootilised
reaktsioonid, migreen, olfaktoorse nérvi hdired, kuulmise halvenemine, vaskuliit,
pankreatiit, maksanekroos, petehhiad, kd6luse rebend

Pediaatrilised patsiendid

Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute

andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).




4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise stimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, viasimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti
kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida
neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad

olema hésti hiidreeritud.
Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,x) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resistentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pohjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vai koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada labitungimisvoime
ja/vdi toimeaine véljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide riihma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tiheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes voivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, nditeks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tiivedest
jargmised piirvairtused:
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Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvairtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole médratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophiius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. *(2)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.
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5.2 Farmakokineetilised omadused
|mendumine

Pérast tsiprofloksatsiini intravenoosset infusiooni saavutati keskmised maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid infusiooni 16puks. Tsiprofloksatsiini farmakokineetika oli lineaarne
intravenoosselt manustatud annuste vahemikus kuni 400 mg.

Farmakokineetiliste parameetrite vordlemine kaks korda paevas ja kolm korda pdevas manustatava
intravenoosse annustamisskeemi puhul ei ndidanud tsiprofloksatsiini ja selle metaboliitide
akumuleerumist.

200 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon voi 250 mg tsiprofloksatsiini
suukaudne manustamine, mdlemad iga 12 tunni jérel, andis tulemuseks sama
seerumikontsentratsiooni ja aja kOvera aluse pindala (AUC).

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jarel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 500 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jérel oli C,,, suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jarel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 8 tunni jarel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jarel.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, nditeks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui 1ahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon

Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kaudu kui ka vdhemal mééaral rooja
kaudu.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)
I ntravenoosne manustamine

Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 61,5 15,2
Metaboliidid (M,—M,) 9,5 2,6

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaartusajad kuni 12 tunnini.
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Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes
kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tédheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolviartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse

kohta néitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli vGrreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kahenidalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
tiheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kalblikkusaeg

[Téidetakse riiklikult]
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6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks

Kasutamise holbustamiseks tuleb infusiooniviaali kork ldbistada keskmisest ringist. Valimise ringi
labistamisel voite kahjustada viaali korki.

Kasutamata jddanud lahus tuleb hévitada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 ml infusioonilahus on ndidustatud jargmiste infektsioonide raviks
(vt 10ik 4.4 ja 5.1). Enne ravi alustamist tuleb erilist tdhelepanu podrata olemasolevale
informatsioonile resistentsuse kohta tsiprofloksatsiini suhtes.

Tuleb arvesse votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
Taiskasvanud

o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud alumiste hingamisteede infektsioonid:

- kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse dgenemised,
- bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi voi bronhektaasia korral,

- kopsupdletik;
o krooniline middane keskkorvapoletik;
o kroonilise sinusiidi 4genemine, eriti kui need on pShjustatud gramnegatiivsetest bakteritest;
° kuseteede infektsioonid;

o gonokokkidest pohjustatud uretriit ja emakakaelapdletik;
o epididiimiit-orhiit, kaasa arvatud juhud, kus p&hjustajaks on Neisseria gonorrhoeae;

o viikevaagnapdletik, kaasa arvatud juhud, kus pdhjustajaks on Neisseria gonorrhoeae.

Kui iilaltoodud suguteede infektsioonid on teadaolevalt v3i oletatavalt pohjustatud Neisseria
gonorrhoeae poolt, on eriti oluline saada kohalikku informatsiooni tsiprofloksatsiin-resistentsuse
esinemise kohta ning veenduda tundlikkuses laboritestide alusel.

o seedetrakti infektsioonid (nt reisikdhulahtisus);
° kohuoone infektsioonid;
o gramnegatiivsetest bakteritest pohjustatud naha ja nahaaluskudede infektsioonid;
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o pahaloomuline véliskorvapoletik;

. luu- ja liigeseinfektsioonid;

. infektsioonide ravi neutropeeniaga patsientidel;

. infektsioonide ennetamine neutropeeniaga patsientidel;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Lapsed ja noorukid

o Pseudomonas aeruginosa pohjustatud bronhopulmonaarsed infektsioonid tsiistilise fibroosi
korral;

o tiisistunud kuseteede infektsioonid ja piielonefriit;

. pornatove kopsuvorm (ekspositsioonijargne ennetus ja ravi).

Vajadusel voib tsiprofloksatsiini kasutada ka lastel ja noorukitel raskete infektsioonide raviks.

Ravi voib alustada tiksnes tsiistilise fibroosi ja/vdi raskete infektsioonide ravis lastel ja noorukitel
kogenud arst (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Annus méaratakse olenevalt ndidustusest, infektsiooni raskusastmest ja kohast, haigusetekitaja
organismi tundlikkusest tsiprofloksatsiinile, patsiendi neerufunktsioonist, ja lastel ja noorukitel
kehakaalust.

Ravi kestus soltub haiguse raskusest ja kliinilisest ja bakterioloogilisest kulust.

Pérast ravi alustamist intravenoosselt v3ib iile minna ka suukaudsele ravile tablettide voi
suspensiooniga, kui see on arsti otsuse kohaselt kliiniliselt ndidustatud. Intravenoossele ravile peab
jargnema niipea kui voimalik suukaudne ravi.

Rasketel juhtudel voi kui patsient ei ole voimeline tablette votma (nt parenteraalselt toidetavad
patsiendid) on soovitatav alustada ravi tsiprofloksatsiini intravenoosse ravimvormiga, kuni on
voimalik {ile minna suukaudsele manustamisele.

Kindlate bakterite poolt pShjustatud infektsioonide ravi (nt Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter'i
voi Saphylococci) voib nduda tsiprofloksatsiini annuste suurendamise ja samaaegselt teis(t)e
sobiva(te) antibakteriaalse(te) ravimi(te) kasutamise vajadust.

Monede infektsioonide (nt vaagnaelundite pSletik, kohusisesed infektsioonid, infektsioonid

neutropeeniaga patsientidel ja luu- ja liigeste infektsioonid) voivad nduda sobiva antibakteriaalse aine
koosmanustamist soltuvalt kaasatud patogeenidest.
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Taiskasvanud

Néaidustused

Annus péevas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas voimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

Alumiste hingamisteede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Ulemiste Kroonilise sinusiidi 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
hingamisteede dgenemine 400 mg 3 x pdevas
infektsioonid Krooniline médane 400 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 14 péeva
keskkorvapoletik 400 mg 3 x péevas
Pahaloomuline 400 mg 3 x pdevas 28 paeva kuni 3 kuud
valiskdrvapoletik
Kuseteede Tiisistunud ja 400 mg 2 x paevas kuni 7 kuni 21 péeva, teatavatel
infektsioonid tiisistusteta 400 mg 3 x pdevas erijuhtudel (niiteks abstsesside
plielonefriit korral) v&ib ravi jatkata
rohkem kui 21 pieva jooksul
Prostatiit 400 mg 2 x paevas kuni 24 nédalat (dge)
400 mg 3 x péevas
Suguteede Epididiimiit-orhiit ja 400 mg 2 x pdevas kuni Viéhemalt 14 paeva
infektsioonid viikevaagnapoletikud 400 mg 3 x pdevas
Seedetrakti ja Bakteriaalsetest 400 mg 2 x pdevas 1 pdev
kohudone patogeenidest, sh
infektsioonid Shigella spp., vilja
arvatud 1. tiitipi
Shigella dysenteriae,
pohjustatud
kShulahtisus ja raske
reisikGhulahtisuse
empiiriline ravi
1. tiitipi Shigella 400 mg 2 x pdevas 5 pdeva
dysenteriae
pOhjustatud
kohulahtisus
Vibrio cholerae 400 mg 2 x pdevas 3 pédeva
pOhjustatud
kohulahtisus
Kohutiiiifus 400 mg 2 x pdevas 7 paeva
Gramnegatiivsetest 400 mg 2 x pdevas kuni 5-14 péeva
bakteritest pohjustatud 400 mg 3 x pdevas
kohuodne
infektsioonid
Naha ja nahaaluskudede infektsioonid 400 mg 2 x pdevas kuni 7 kuni 14 paeva
400 mg 3 x pdevas
Luu- ja liigeseinfektsioonid 400 mg 2 x paevas kuni Maksimaalselt 3 kuud
400 mg 3 x péevas
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Néaidustused

Annus p&evas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
kiiresti tleminek suukaudsee
ravile)

Infektsioonide ravi voi infektsioonide 400 mg 2 x pdevas kuni Ravi tuleb jatkata, kuni
ennetusravi korral neutropeeniaga patsientidel 400 mg 3 x péevas neutropeenia piisib
tuleb tsiprofloksatsiini manustada koos

sobiva(te) antibakteriaalse(te) aine(te)ga

vastavalt ametlikele juhistele

Pornatdve kopsuvormi ekspositsioonijérgne 400 mg 2 x pdevas 60 péeva parast kinnitust
ennetus ja ravi isikutele, kes vajavad leidnud kokkupuudet Bacillus
parenteraalset ravi anthracisega

Ravimi manustamist peab alustama niipea
kui voimalik pérast oletatavat voi kinnitust
leidnud ekspositsiooni.

Lapsed ja noorukid

Naidustus

Annus péevas, mg

Ravi kestus kokku
(sealhulgas véimalikult
Kiiresti Gleminek
suukaudsderavile)

Tsiistiline fibroos 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, maksimaalselt 10-14 pdeva

400 mg annuse kohta
Tisistunud 6 mg kuni 10 mg kehakaalu kg kohta 3 x paevas, 10-21 pdeva
kuseteede maksimaalselt 400 mg annuse kohta
infektsioonid ja
plelonefriit
P&rnatove 10 mg kuni 15 mg kehakaalu kg kohta 2 x péevas, 60 péeva parast kinnitust
kopsuvormi maksimaalselt 400 mg annuse kohta leidnud kokkupuudet
ekspositsioonijirgn Bacillus anthracisega

e ennetus ja ravi
parenteraalset ravi
vajavatele
patsientidele
Ravimi
manustamist tuleb
alustada niipea kui
vOimalik pérast
oletatavat voi
kinnitust leidnud

ekspositsiooni.
Teised rasked 10 mg kehakaalu kg kohta 2 x padevas, maksimaalselt Vastavalt infektsiooni
infektsioonid 400 mg annuse kohta tiitibile

Geriaatrilised patsiendid

Geriaatrilistel patsientidel tuleb kasutada annust olenevalt nende haiguse raskusastmest ja kreatiniini

kliirensist.
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Neer u- ja maksafunktsiooni kahjustus

Soovitatavad alg- ja sdilitusannused neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele:

Kreatiniini kliirens Seerumi I ntravenoosne
(ml/min/1,73 m? kreatiniinitase annus
(umol/l) (mg)
> 60 <124 Vt tavaline annus.
30-60 124-168 200-400 mgiga 12 h
jarel
<30 > 169 200-400 mg iga 24 h
jarel
Hemodialiiiisi saavad patsiendid > 169 200400 mg iga 24 h
jérel (péarast dialiilisi)
Peritoneaaldialiiiisi saavad > 169 200400 mg iga 24 h
patsiendid jarel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.
Annustamist neeru- ja/voi maksafunktsiooni kahjustusega lastel ei ole uuritud.
Manustamisviis

Tsiprofloksatsiini infusioonilahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Hagust lahust ei tohi
kasutada.

Tsiprofloksatsiini tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60 minutit.
Taiskasvanud patsientidel on infusiooniaeg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja 200 mg
Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni viahendab voimalikult
patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu.

Infusioonilahust voib infundeerida kas vahetult voi parast segamist muude kokkusobivate
infusioonilahustega (vt 161k 6.2).

4.3 Vastunaidustused

o iilitundlikkus toimeaine, teiste kinoloonide voi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes (vt
16ik 6.1);
o tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine tisanidiiniga (vt 101k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raskekujulised ja grampositiivsetest ja anaer oobsetest patogeenidest pdhjustatud segainfektsioonid
Tsiprofloksatsiini monoteraapiat ei sobi kasutada raskete ja oletatavalt grampositiivsetest voi
anaeroobsetest patogeenidest pohjustatud infektsioonide raviks. Selliste infektsioonide korral tuleb
tsiprofloksatsiini kasutada koos muude sobivate antibakteriaalsete ainetega.

Streptokokkinfektsioonid (k.a. Streptococcus pneumoniae)
Tsiprofloksatsiini ei ole soovitatav kasutada streptokokkinfektsioonide raviks selle ebapiisava
efektiivsuse tottu.

Suguteede infektsioonid
Epididiimiidi-orhiidi ja vdikevaagnapodletiku pohjustajaks voib olla fluorokinolooni suhtes resistentne
Neisseria gonorrhoeae. Tsiprofloksatsiini tuleks manustada koos mone teise sobiva antibakteriaalse
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ainega, vélja arvatud, kui tsiprofloksatsiini suhtes resistentse Neisseria gonorrhoeae esinemine on
vélistatud. Kui parast kolmepéevast ravi kliinilist paranemist ei saavutata, tuleb ravi muuta.

K&hudone infektsioonid
Tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta operatsioonijargsete kohuddne infektsioonide ravis on vihe
andmeid.

Reisik6hulahtisus
Tsiprofloksatsiini valikul peab arvestama teavet tsiprofloksatsiin-resistentsuse kohta vastavate
patogeenide osas kiilastatavates riikides.

Luu- ja liigesinfektsioonid
Tsiprofloksatsiini peaks kasutama kombinatsioonis teiste antimikroobsete ainetega soltuvalt
mikrobioloogilise uuringu tulemustest.

Pornatbve kopsuvorm

Kasutamine inimestel pShineb in vitro tundlikkuse ning loomkatsete andmetel ja piiratud teabel
inimeste kohta. Raviarstid peaksid tutvuma siseriiklike ja/v3i rahvusvaheliste juhenditega pdrnatove
ravi kohta.

Lapsed ja noorukid

Tsiprofloksatsiini kasutamine lastel ja noorukitel peab jargima olemasolevaid juhendeid.
Tsiprofloksatsiinravi voib alustada iiksnes laste ja noorukite tsiistilise fibroosi ja/voi tosise infektsiooni
ravikogemusega arst.

Tsiprofloksatsiin pShjustas veel véljaarenemata loomadel keharaskust kandvate liigeste artropaatiat.
Lastega 1dbi viidud tsiprofloksatsiini randomiseeritud topeltpimeuuringu (tsiprofloksatsiin: n=335,
keskmine vanus = 6,3 aastat; vordlusravimid: n=349, keskmine vanus = 6,2 aastat; vanusevahemik =
1-17 aastat) ohutusandmete kohaselt oli oletatavalt ravimiga seotud artropaatia esinemissagedus
(eraldi liigestega seotud kliinilistest ndhtudest ja siimptomitest) +42. paevaks 7,2% ja 4,6%. Ravimiga
seotud artropaatia esinemissagedus jarelkontrolli ajal 1 aasta pérast oli vastavalt 9,0% ja 5,7%.
Oletatavalt ravimiga seotud artropaatiajuhtude sagenemine ajas ei olnud riithmade vordlemisel
statistiliselt oluline. Vdimalike liigeste ja/vGi iimbritsevate kudedega seotud kdrvaltoimete tottu voib
ravi alustada ainult péarast selle kasulikkuse ja sellega seotud riskide hoolikat hindamist.

Bronhopulmonaar sed infektsioonid tstistilise fibroosi korral
Kliinilistes uuringutes on osalenud 5—17-aastasi lapsi ja noorukeid. 1-5-aastaste laste raviga on
viahem kogemusi.

Tusistunud kuseteede infektsioonid ja puelonefriit

Kuseteede infektsioonide ravi tsiprofloksatsiiniga voib kaaluda vaid sel juhul, kui teisi ravimeid ei ole
voimalik kasutada, ning see peab pShinema mikrobioloogiliste uuringute tulemustel.

Kliinilistes uuringutes on osalenud 1-17-aastasi lapsi ja noorukeid.

Muud spetsiifilised raskekujulised infektsioonid

Tsiprofloksatsiini kasutamine v3ib olla pdhjendatud mikrobioloogiliste uuringute tulemuste pohjal ka
muude raskete infektsioonide raviks kooskolas ametlike juhistega vGi pérast ravi kasulikkuse ja
sellega seotud riskide hoolikat hindamist, kui muid ravimeid ei ole voimalik kasutada voi kui
tavapédrane ravi on ebadnnestunud.

Tsiprofloksatsiini kasutamist teiste, mittemainitud spetsiifiliste raskete infektsioonide ravis ei ole
kliinilistes uuringutes hinnatud ning sellega seoses on véhe kliinilisi kogemusi. Seepirast peab olema
nende infektsioonidega patsientide ravimisel ettevaatlik.
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Ulitundlikkus

Pérast tihekordse annuse manustamist vOib esineda iilitundlikkust ja allergilisi reaktsioone, sealhulgas
anafiilaksiat ja anafiilaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla eluohtlikud (vt 161k 4.8). Sellise reaktsiooni
tekkimisel peab katkestama tsiprofloksatsiini kasutamise ning alustama vastava raviga.

Lihaskond ja luustik

Patsientidel, kellel on esinenud seoses kinoloonidega ravimisega kodluste haigusi voi héireid, ei tohi
tsiprofloksatsiini iildjuhul kasutada. Vaga harvadel juhtudel voib tsiprofloksatsiini siiski teatavate
raskekujuliste infektsioonide korral neile patsientidele méérata, 1dhtudes mikrobioloogilise uuringu
tulemustest haigust pShjustanud organismi kohta ja ravi kasulikkuse ja sellega seotud riskide
hindamisest, eriti tavapérase ravi ebadnnestumise v4i bakterite suhtes esineva resistentsuse korral, kui
tsiprofloksatsiini kasutamine on mikrobioloogiliste andmetega pShjendatud.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel voib tekkida juba ravi esimese 48 tunni jooksul tendiniit ja koSluse
(eelkoige kannakdoluse) rebend, mis on mdnikord kahepoolne. Tendinopaatia oht v3ib olla suurem
eakatel vOi samaaegselt kortikosteroididega ravitavatel patsientidel (vt 10ik 4.8).

Tendiniidi ndhtude (nt valulik turse, poletik) tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Haigestunud jéset tuleb hoida hoolikalt puhkeolekus.

Tsiprofloksatsiini kasutamisel raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt

161k 4.8).

Valgustundlikkus

Tsiprofloksatsiini kasutamisel on tekkinud valgustundlikkusreaktsioone. Tsiprofloksatsiini kasutavatel
patsientidel tuleb soovitada véltida ravi ajal ereda péikesevalguse voi ultraviolettkiirguse otsest moju
(vt 151k 4.8).

Kesknarvislisteem

Kinoloonid kutsuvad teadaolevalt esile krambihooge voi alandavad krampide tekkimise léve.
Tsiprofloksatsiini kasutamisel kesknérvisiisteemi héiretega patsientidel, kellel voib olla eelsoodumus
krampide tekkimiseks, tuleb olla ettevaatlik. Krampide tekkimisel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga
katkestada (vt 1061k 4.8). Isegi pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist voib tekkida
psiiiihilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel vdib depressioon vdi psiithhoos areneda edasi ennast
ohustavaks kaitumiseks. Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga katkestada.
Tsiprofloksatsiini kasutanud patsientidel on esinenud ka poliineuropaatiat (neuroloogiliste
stimptomite pohjal, milleks olid eraldi voi koos esinenud valu, pdletustunne, sensoorsed héired voi
lihasnorkus). Kui patsiendil tekivad neuropaatia siimptomid, sealhulgas valu, pdletustunne,
kipitustunne, tuimus ja/vdi ndrkus, tuleb pdoérdumatu seisundi kujunemise véltimiseks
tsiprofloksatsiini kasutamine katkestada (vt 161k 4.8).

Slidame haired
Kuna tsiprofloksatsiini kasutamist seostatakse QT-intervalli pikenemise juhtudega (vt 16ik 4.8), peab
olema ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on "torsades de pointes" tiilipi ariitmia tekkimise oht.

Seedetrakt

Ravi ajal voi pérast ravi (sealhulgas mitu nddalat pérast ravi) esinev raskekujuline piisiv kdhulahtisus
voib viidata antibiootikumidega seotud koliidile (eluohtlik seisund, mis vdib surmaga 16ppeda) ja
vajada viivitamatut ravi (vt 15ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb ravi tsiprofloksatsiiniga kohe katkestada
ja alustada sobivat ravi. Antiperistaltiliste ravimite kasutamine on sellisel juhul vastunéidustatud.

Neerud ja kuseteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on esinenud kristalluuriat (vt 16ik 4.8). Tsiprofloksatsiini
kasutavad patsiendid peavad olema histi hiidreeritud ning neil tuleb viltida uriini iileméé&rast
leelisesisaldust.
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Maks ja sapiteed

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on teatatud maksanekroosi juhtudest ja eluohtliku
maksapuudulikkuse tekkimisest (vt 15ik 4.8). Maksahaiguse nahtude ja siimptomite tekkimisel
(naiteks anoreksia, kollatobi, uriini tumenemine, pruritus voi kohu valulikkus) tuleb ravi katkestada.

Gl ukoos-6-fosfaat-dehiidr ogenaasi vaegus

Gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegusega patsientidel on tekkinud tsiprofloksatsiini kasutamisel
hemoliiiitilisi reaktsioone. Seeparast tuleb neil tsiprofloksatsiini kasutamist véltida, kui just ravi
kasulikkus ei iileta riske. Sellisel juhul tuleb jdlgida patsienti hemoliiiisi voimaliku tekkimise suhtes.

Resistentsus

Ravi ajal tsiprofloksatsiiniga voi selle jargselt voib isoleerida bakterid, mis on resistentsed
tsiprofloksatsiinile, koos voi ilma kliiniliselt ilmse superinfektsioonita. Voib esineda risk valides
tsiprofloksatsiin-resistentseid baktereid pikaajalise ravi korral ja nosokoomsete infektsioonide ja/vai
Saphylococcus' e ja Pseudomonas’e poolt pohjustatud infektsioonide ravimisel.

Tsiitokroom P450

Tsiprofloksatsiin péarsib CYP1A2 ning voib seetdttu pdhjustada selle ensiiiimi poolt
metaboliseeritavate (nt teofiilliin, klosapiin, ropinirool, tisanidiin) samaaegselt kasutatavate ainete
kontsentratsioonide tousu seerumis. Tsiprofloksatsiini ja tisanidiini koosmanustamine on
vastundidustatud. Seeparast tuleb neid ravimeid samaaegselt tsiprofloksatsiiniga kasutavaid patsiente
jélgida hoolikalt iileannustamise kliiniliste ndhtude suhtes ning vajaduse korral madrata nende
kontsentratsioonid seerumis (nt teofiilliini puhul) (vt 161k 4.5).

Metotr eksaat
Tsiprofloksatsiini kasutamine samaaegselt metotreksaadiga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Anal Gusitulemuste hairimine
Tsiprofloksatsiini in vitro toime Mycobacterium tuberculosise suhtes vdib anda vale-negatiivsed
bakterioloogiliste analiiiiside tulemused patsientidel, kes vGtavad samaaegselt tsiprofloksatsiini.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muude ravimite toime tsiprofl oksatsiinile;

Kelaatide kompleks: moodustumine

Tsiprofloksatsiini samaaegsel (suukaudsel) manustamisel mitmevalentseid katioone sisaldavate
ravimite ja mineraalainelisanditega (nt kaltsium, magneesium, alumiinium, raud), poliimeersete
fosfaate siduvate ainetega (nt sevelameer), sukralfaadi voi antatsiidide ning tugevalt puhverdatud
ravimitega (nt didanosiinitabletid), mis sisaldavad magneesiumi, alumiiniumi v&i kaltsiumi, viheneb
tsiprofloksatsiini imendumine. Seetottu tuleb tsiprofloksatsiini manustada kas 1-2 tundi enne voi
viahemalt 4 tundi parast nende preparaatide manustamist. See piirang ei kehti antatsiidide suhtes, mis
kuuluvad H2-retseptori blokaatorite klassi.

Toiduained ja piimatooted

Toidukorras sisalduv kaltsium imendumist oluliselt ei mojuta. Kuid ainult piimatoodete voi
mineraalainelisanditega jookide (nt piim, jogurt, kaltsiumilisandiga apelsinimahl) samaaegset
tarvitamist tsiprofloksatsiini manustamisega tuleb viltida, sest see vdib vihendada tsiprofloksatsiini
imendumist.

Probenetsiid

Probenetsiid pérsib tsiprofloksatsiini eritumist neerude kaudu. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel
tsiprofloksatsiiniga suureneb tsiprofloksatsiini kontsentratsioon seerumis.
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Tsiprofloksatsiini toime muudele ravimitele:

Tisanidiin

Tisanidiini ei tohi manustada samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (vt 15ik 4.3).

Kliinilises uuringus tervete uuringus osalejatega suurenes tisanidiini seerumikontsentratsioon (Cpy
suurenemine: 7-kordne, vahemikus: 4- kuni 21-kordne; AUC suurenemine: 10-kordne, vahemikus: 6-
kuni 24-kordne) selle samaaegsel manustamisel tsiprofloksatsiiniga. Tisanidiini
seerumikontsentratsiooni suurenemist seostatakse hiipotensiivse ja sedatiivse toime voimendamisega.

Metotreksaat

Metotreksaadi samaaegne manustamine tsiprofloksatsiiniga voib pérssida metotreksaadi transporti
neerutuubulites, mis voib suurendada metotreksaadi tasemeid vereplasmas ja suurendada
metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide riski. Nende ravimite samaaegne kasutamine ei ole
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Teofllliin

Tsiprofloksatsiini samaaegne manustamine teofiilliiniga voib pohjustada seerumi
teofiilliinikontsentratsiooni ebasoovitavat tdusu. See voib kutsuda esile teoflilliiniga seotud
kdrvaltoimeid, mis vdivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga.
Kombinatsioonravi ajal tuleb kontrollida seerumi teofiilliinikontsentratsiooni ja teofiilliini annust
vajadusel vihendada (vt 101k 4.4).

Muud ksantiini derivaadid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel kofeiini v0i pentoksiifiillliiniga (okspentifiilliin) esines
nende ksantiini derivaatide seerumikontsentratsioonide tdusu.

Fenitoiin

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel feniitoiiniga voivad feniitoiini seerumitasemed tousta voi
langeda, mistdttu on soovitatav ravimi tasemeid jélgida.

Suukaudsed antikoagulandid

Tsiprofloksatsiini samaaegsel manustamisel varfariiniga voib selle hiiiibimisvastane toime tugevneda.
Paljudel juhtudel on suukaudse hiiiibimisvastase ravimi toime tugevnenud antibakteriaalseid aineid,
k.a. fluorokinoloone kasutanud patsientidel. Riskiteguriteks ndivad olevat patsiendi nakkuslik ja
poletikuline seisund, vanus ja tildine tervislik seisund. Neil juhtudel on raske hinnata, kas INR
(rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu) korvalekalde pohjuseks on fluorokinoloon. On soovitatav
tsiprofloksatsiini ja suukaudse antikoagulandi koosmanustamisel ajal ja kohe peale seda INR-i jalgida.

Ropinirool

Kliiniline uuring nditas, et ropinirooli samaaegsel kasutamisel tsiprofloksatsiini kui CYP450 1A2
isosiiiimi modduka tugevusega inhibiitoriga suurenevad ropinirooli Cy,.x 60% ja AUC 84%. Ravi ajal
tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav jalgida ropinirooliga seotud korvaltoimeid ja
vajaduse korral ropinirooli annust kohandada (vt 151k 4.4).

Klosapiin

Pérast 250 mg tsiprofloksatsiini samaaegset manustamist klosapiiniga 7 pdeva jooksul suurenesid
klosapiini ja N-desmetiiiilklosapiini seerumikontsentratsioonid vastavalt 29% ja 31% vorra. Ravi ajal
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tsiprofloksatsiiniga ja pérast ravi 10ppu on soovitatav patsienti kliiniliselt jdlgida ja vajaduse korral
klosapiini annust kohandada (vt 10ik 4.4).

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta olemasolevad andmed ei niita tsiprofloksatsiini vddrarenguid pOhjustavat ega toksilist
toimet loote/vastsiindinu tervisele. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest voi kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele. Noorloomade ja siinnieelse kinoloonide ekspositsiooni korral on tdheldatud toimet
véljaarenemata kohredele, seega ei saa vilistada ravimi kahjustavat toimet viljaarenemata
inimorganismi voi loote liigesekohredele (vt 10ik 5.3).

Ettevaatusabinduna on eelistatav valtida tsiprofloksatsiini kasutamist raseduse ajal.

|metamine
Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Voimaliku liigesekahjustuste ohu tottu ei tohi tsiprofloksatsiini
imetamise ajal kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tsiprofloksatsiin voib oma neuroloogilise toime tottu reaktsioonikiirust mdjutada. See voib
kahjustada autojuhtimise vOi masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamad korvaltoimed on iiveldus, diarrda, oksendamine, transaminaaside taseme ajutine
tous, 160ve ja reaktsioonid siiste- ja infusioonikohal.

Ciprofloxacin Bayeri (suukaudse, intravenoosse ja jarjestikuse ravi) kliinilistes uuringutes esinenud ja
miitigijargse jarelevalve kaigus teatatud kdrvaltoimed on loetletud allpool, liigitatuna
esinemissageduse jargi. Sagedusanaliilisis on andmed nii suukaudse kui ka intravenoosse
tsiprofloksatsiini manustamise kohta.

Organstiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Infektsioonid seensuperinfekts | antibiootikumidega
ja ioonid seotud koliit (voib
infestatsioonid véiga harva surmaga
16ppeda) (vt
161k 4.4)
Vereja eosinofiilia leukopeenia hemoliiiitiline
lamfististeemi aneemia aneemia
haired neutropeenia agranulotsiitoo
leukotsiitoos ]
trombotsiitopeenia | pantsiitopeenia
trombotsiiteemia (eluohtlik)
luuiidi
depressioon
(eluohtlik)
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Immuunsistee allergiline anafiilaktiline
mi haired reaktsioon reaktsioon
allergiline 6deem/ | anafiilaktiline
angioddeem Sokk
(eluohtlik)
(vt 1oik 4.4)
seerumtove
sarnane
reaktsioon
Ainevahetus- anoreksia hiipergliikkeemia
ja
toitumishéired
Psiihhiaatrilise psiihhomotoorne | segasus ja pstihhootilised
d haired hiiperaktiivsus / | desorientatsioon reaktsioonid
agitatsioon drevusreaktsioon (vt 101k 4.4)
ebanormaalsed
unendod
depressioon
hallutsinatsioonid
Nar vististeemi peavalu paresteesia ja migreen perifeerne
haired pearinglus diisesteesia koordinatsioon | neuropaatia
unehdired hiipesteesia ihdired (vt 161k 4.4)
maitsetundlikku | treemor konnakuhiired
se muutused krambihood (vt 16hnatundlikku
101k 4.4) se nérvi hdired
vertiigo intrakraniaalne
hiipertensioon
Silma nigemishéired visuaalne
kahjustused vérvide
moonutus
Kdrvaja tinnitus
labdrindi kuulmise kaotus /
kahjustused kuulmise
halvenemine
Sidame héaired tahhiikardia ventrikulaa
rne
ariitmia,
QT-
intervalli
pikenemine
, torsades
de pointes*
Vaskulaar sed vasodilatatsioon vaskuliit
haired hiipotensioon
siinkoop
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Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Respiratoor sed diispnoe
,rindkereja (sealhulgas
mediastiinumi astmaatiline
haired seisund)
Seedetrakti iiveldus oksendamine pankreatiit
haired diarrda seedetrakti- ja
kéhuvalud
diispepsia
k&hupuhitus
Maksaja transaminaaside | maksakahjustus maksanekroos
sapiteede taseme tous kolestaatiline (areneb viga
haired bilirubiini ikterus harva edasi
taseme tous hepatiit eluohtlikuks
maksapuudulik
kuseks) (vt
161k 4.4)
Nahaja nahaldove valgustundlikkusre | petehhiad
nahaaluskoe kihelus aktsioonid (vt multiformne
kahjustused ndgestdbi 161k 4.4) eriiteem
nodoosne
erliiteem
Stevensi-
Johnsoni
stindroom
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
toksiline
epidermaalne
nekroliiiis
(potentsiaalsel
t eluohtlik)
Lihas-skeleti, lihas-skeleti miialgia lihaste ndrkus
sidekoejaluu valu (nt artriit tendiniit
kahjustused jasemevalu, lihastoonuse tdus ja | kddluste
seljavalu, valu lihaskrambid (valdavalt
rindkeres) kannakodluse)
artralgia rebenemine (vt
161k 4.4)
raskekujulise
miiasteenia
siimptomite
dgenemine (vt
161k 4.4)

261




Organsiisteem Sage Aeg-agjalt Harv Véagaharv | Sagedus
>1/100 >1/1 000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000 teadmata
kuni <1/10 <1/100 <1/1 000 (ei saa
hinnata
olemasolev
ate andmete
alusel)
Neerudeja neerukahjustus | neerupuudulikkus
kuseteede hematuuria
haired kristalluuria (vt
161k 4.4)
tubulointerstitsiaaln
e nefriit
Uldised hdired | reaktsiooni | asteenia turse
ja d siiste-ja | palavik higistamine
manustamisko | infusioonik (htiperhidroos)
ha ohal (ainult
reaktsioonid intravenoos
sel
manustamis
el)
Uuringud vere protrombiinitaseme
leelisfosfataasi | kdrvalekalded
taseme tous amiilaasitaseme
tous
* Neid néhte esines turustusjargsel perioodil ja valdavalt patsientidel, kellel oli ka teisi QT-

intervalli pikenemise riskitegureid (vt 161k 4.4).

Jargmisi korvaltoimeid esineb patsientidel, kes saavad intravenoosset voi jarjestikust (intravenoosne
ja suukaudne) ravi, sagedamini:

Sage oksendamine, ajutine transaminaaside taseme tous, 100ve

Aeg-ajalt trombotsiitopeenia, trombotsiiteemia, segasus ja desorientatsioon,
hallutsinatsioonid, paresteesia ja diisesteesia, krambihood, vertiigo, ndgemishéired,
kuulmise kadumine, tahhiikardia, vasodilatatsioon, hiipotensioon, moéduv
maksakahjustus, kolestaatiline ikterus, neerupuudulikkus, 6deem

Harv pantsiitopeenia, luuiidi depressioon, anafiilaktiline Sokk, psiithhootilised
reaktsioonid, migreen, olfaktoorse nérvi hdired, kuulmise halvenemine, vaskuliit,
pankreatiit, maksanekroos, petehhiad, kd6luse rebend

Pediaatrilised patsiendid
Eespool mainitud artropaatia esinemissagedus tugineb tdiskasvanutega labiviidud uuringute
andmetele. Lastel esines artropaatiat sageli (vt 151k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Uleannus 12 g tekitas kergeid miirgistusnihte. Age iileannus 16 g pdhjustas dgedat neerupuudulikkust.
Uleannustamise siimptomid on: pearinglus, treemor, peavalu, visimus, krambihood,
hallutsinatsioonid, segasus, ebamugavustunne kdhus, neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus, samuti
kristalluuria ja hematuuria. On esinenud p&6rduvat toksilisust neerudele.

Lisaks rutiinsetele erakorralistele meetmetele on kristalluuria ennetamiseks soovitatav jalgida
neerufunktsiooni, sealhulgas uriini pH-sisaldust ja vajaduse korral happesust tdsta. Patsiendid peavad
olema histi hiidreeritud.

Hemodialiiiisi voi peritoneaaldialiiiisiga eritub tsiprofloksatsiini vaid véhesel hulgal (<10%).
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloon, ATC-kood: JOIMAO2.

Toimemehhanism:

Fluorokinoloonide hulka kuuluva antibakteriaalse aine tsiprofloksatsiini bakteritsiidne toime tuleneb
nii I tiitipi topoisomeraasi (DNA-giiraasi) kui ka topoisomeraasi IV inhibeerimisest, mida vajatakse
bakteri DNA replikatsiooniks, transkriptsiooniks, parandamiseks ja rekombineerimiseks.

Far makokinestiline/far makodiinaamiline suhe:

Efektiivsus soltub pdhiliselt maksimaalse seerumikontsentratsiooni (C,,,) ja minimaalse
tsiprofloksatsiini bakterit inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest ning koveraaluse pindala (AUC) ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni suhtest.

Resi stentsuse mehhanism:

Invitro voib omandada resistentsuse tsiprofloksatsiini suhtes astmelise protsessina, mille kdigus
toimuvad sihtmérkide mutatsioonid nii DNA giiraasis kui ka topoisomeraasis IV. Ristresistentsuse
tase tsiprofloksatsiini ja teiste fluorokinoloonide vahel on erinev. Uksikud mutatsioonid ei pruugi
kliinilist resistentsust pdhjustada, kuid mitme mutatsiooni tulemusena tekib {ildjuhul resistentsus
paljude vdi koigi selle riihma toimeainete suhtes.

Fluorokinolooni suhtes omatavale tundlikkusele vdivad erinevat toimet omada labitungimisvoime
ja/vdi toimeaine véljavoolupumba resistentsuse mehhanismid, see soltub fluorokinoloonide riihma eri
toimeainete fiilisikalis-keemilistest omadustest ja iga toimeaine transpordisiisteemi afiinsusest. Koiki
in vitro esinenud resistentsusmehhanisme tiheldatakse sageli ka ravi ajal. Tundlikkust
tsiprofloksatsiini suhtes voivad mojutada ka teisi antibiootikume inaktiveerivad resistentsuse
mehhanismid, nditeks ldbitungimistokked (sagedad Pseudomonas aeruginosa puhul) ja
véljavoolumehhanismid.

On esinenud plasmiidide poolt vahendatud resistentsust, mis on kodeeritud qnr-geenide poolt.

Antibakteriaal se toime spekter:

Tundlikke tiivesid eristavad vahepealse tundlikkusega tiivedest ja viimaseid resistentsetest tiivedest
jargmised piirvairtused:
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Antimikroobse tundlikkuse Eur oopa anal tiiisikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) soovitused

Mikroor ganismid Tundlik Resistentne
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae ja S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Liikidega mitteseotud S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
piirvaartused*

1 Saphylococcus spp. - tsiprofloksatsiini suhtes kehtivad piirvaértused puudutavad ravi
suurte annustega.

*  Liikidega mitteseotud piirvairtused on méératud kindlaks pohiliselt
farmakokineetiliste/farmakodiinaamiliste andmete pohjal ega sdltu minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni jaotumisest konkreetsete liikide puhul. Need on ette ndhtud kasutamiseks
ainult liikide puhul, millele kindlat piirvéértust ei ole médratud, mitte aga liikide puhul,
mille suhtes ei soovitata tundlikkust testida.

Omandatud resistentsus voib valitud liikide puhul geograafiliselt ja ajas erineda, mistottu on soovitav
omada resistentsuse kohta kohalikku teavet, eriti raskete infektsioonide ravimisel. Kui kohalik
resistentsus muudab ravimi kasulikkuse vahemalt teatavat liiki infektsioonide suhtes kiisitavaks, voib
vajaduse korral kiisida abi ekspertidelt.

Asjakohaste liikide rithmad tundlikkuse jargi tsiprofloksatsiini suhtes (streptokokkide liike vt 151k 4.4)

TAVALISELT TUNDLIKUD LIIGID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Bacillus anthracis (1)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophiius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitides
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroobsed mikroorganismid
Mobiluncus

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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LIIGID, MILLE PUHUL VOIB TEKKIDA OMANDATUD RESISTENTSUSE
PROBLEEM

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. *(2)

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaeroobsed mikroorganismid
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

OLEMUSELT RESISTENTSED ORGANISMID

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Actinomyces

Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroobsed mikroorganismid
Vilja arvatud tilaltoodud

Muud mikroorganismid
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Kliinilist efektiivsust on tdestatud tundlike isolaatide suhtes heakskiidetud kliiniliste

ndidustuste puhul

Resistentsuse esinemissagedus > 50% iihes voi mitmes ELi litkmesriigis

($): Omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel looduslik tundlikkus vahepealne

(1): Uuringutes on kasutatud loomade katselist nakatamist Bacillus anthracise spooride
sissehingamise teel; nende uuringute kohaselt ennetatakse haigestumist antibiootikumiravi
alustamisega varakult parast ekspositsiooni, kui raviga vihendatakse organismis spooride
arv alla nakatava annuse. Inimestel soovitatav kasutamine pShineb eeskitt in vitro
tundlikkuse ning loomkatsete ja piiratud inimuuringute andmetel. Tédiskasvanute
kahekuulist ravi suukaudse tsiprofloksatsiiniga annuses 500 mg kaks korda péevas loetakse
efektiivseks inimeste pornatdvesse nakatumise ennetamiseks. Raviarst peab tutvuma
siseriiklike ja/vdi rahvusvaheliste konsensusdokumentidega pornatove ravi kohta.

(2): Metitsilliin-resistentsel S aureus’el on tavaliselt kaasnev resistentsus ka fluorokinoloonide
suhtes. Metitsilliin-resistentsust esineb koikide stafiilokokkide seas kokku ligikaudu 20
kuni 50%; see on tavaliselt korgem nosokoomsetel isoleeritutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
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|mendumine

Pérast tsiprofloksatsiini intravenoosset infusiooni saavutati keskmised maksimaalsed
seerumikontsentratsioonid infusiooni 16puks. Tsiprofloksatsiini farmakokineetika oli lineaarne
intravenoosselt manustatud annuste vahemikus kuni 400 mg.

Farmakokineetiliste parameetrite vordlemine kaks korda paevas ja kolm korda pidevas manustatava
intravenoosse annustamisskeemi puhul ei ndidanud tsiprofloksatsiini ja selle metaboliitide
akumuleerumist.

200 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon voi 250 mg tsiprofloksatsiini
suukaudne manustamine, mdlemad iga 12 tunni jérel, andis tulemuseks sama
seerumikontsentratsiooni ja aja kOvera aluse pindala (AUC).

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jarel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 500 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jérel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 12 tunni jérel oli C,,, suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jarel.

400 mg tsiprofloksatsiini 60-minutiline intravenoosne infusioon iga 8 tunni jarel oli AUC suhtes
bioekvivalentne 750 mg suukaudse annuse manustamisega iga 12 tunni jarel.

Jaotumine

Tsiprofloksatsiin seondub valkudega vihe (20-30%), see aine sisaldub plasmas suures osas
ioniseerimata kujul ning sellel on piisikontsentratsioonil suur jaotusmaht 2—3 1 kehakaalu kg kohta.
Tsiprofloksatsiini kontsentratsioonid on suured mitmesugustes kudedes, néiteks kopsudes (epiteelkoe
vedelik, alveoolide makrofaagid, biopsiakude), ninakdrvalurgetes ja poletikulistes kahjustustes
(kantariin-villivedelik) ja kuseteedes (uriin, eesnddre, emakalimaskest), kus saavutatakse kokku
plasmakontsentratsiooni iiletav kontsentratsioon.

Metabolism

Viikestes kontsentratsioonides on kindlaks méaratud nelja jargmist metaboliiti:
desetiileentsiprofloksatsiin (M 1), sulfotsiprofloksatsiin (M 2), oksatsiprofloksatsiin (M 3) ja
formiiiiltsiprofloksatsiin (M 4). Metaboliitidel avaldub in vitro antibakteriaalne toime, mis on nérgem
kui lahtetihendil.

Tsiprofloksatsiin on teadaolevalt CYP 450 1A2 isoensiiiimide mdddukas inhibiitor.

Eliminatsioon

Tsiprofloksatsiin eritub suures osas muutumatul kujul nii neerude kaudu kui ka vdhemal mééaral rooja
kaudu.

Tsiprofloksatsiini eritumine (% annusest)
I ntravenoosne manustamine

Uriin Roe
Tsiprofloksatsiin 61,5 15,2
Metaboliidid (M,—M,) 9,5 2,6

Neerukliirens on 180-300 ml/kg/h ja kogu keha kliirens 480—600 ml/kg/h. Tsiprofloksatsiin allub nii
glomerulaarfiltratsioonile kui ka tubulaarsekretsioonile. Raske neerufunktsiooni kahjustuse korral
pikenevad tsiprofloksatsiini poolvaartusajad kuni 12 tunnini.
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Tsiprofloksatsiini mitterenaalne kliirens on tingitud peamiselt aktiivsest transintestinaalsest
eritumisest ja metabolismist. 1% annusest eritub sapi kaudu. Tsiprofloksatsiini sisaldub sapis suurtes
kontsentratsioonides.

Pediaatrilised patsiendid

Farmakokineetilisi andmeid pediaatriliste patsientide kohta on vdhe.

Lastega (vanuses iile 1 aasta) teostatud uuringus ei olnud C,,,, ja AUC vanusest soltuvad. C,,, ja AUC
markimisvairset suurenemist korduva annuse (10 mg/kg kolm korda paevas) kasutamisel ei
tdheldatud.

10 raske sepsisega alla 1-aastasel lapsel oli pérast 1-tunnist intravenoosset infusiooni 10 mg/kg C.x
6,1 mg/1 (vahemikus 4,6—8,3 mg/1); ja 1-5-aastastel lastel 7,2 mg/l (vahemikus 4,7-11,8 mg/l). AUC
vaartused olid vastavates vanuseriihmades 17,4 mg*h/l (vahemikus 11,8-32,0 mg*h/l) ja 16,5 mg*h/I
(vahemikus 11,0-23,8 mg*h/l).

Need védrtused on samas vahemikus kui tidiskasvanutel raviannuste kasutamisel. Erinevate
infektsioonidega pediaatriliste patsientide populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pohjal on
prognoositav keskmine poolviartusaeg lastel ligikaudu 45 tundi ja suukaudse suspensiooni
biosaadavus 50-80%.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uhekordse annuse toksilisuse, kroonilise toksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Nagu paljud teisedki kinoloonid, on tsiprofloksatsiin kliiniliselt asjakohastel
kontsentratsioonitasemetel loomadele fototoksiline. Andmed fotomutageensuse/fotokartsinogeensuse

kohta niitavad tsiprofloksatsiini ndrka fotomutageenset vdi fototumorigeenset toimet in vitro ja
loomkatsetes. See toime oli vGrreldav teiste giiraasi inhibiitorite toimega.

Liigeste taluvus:
Nagu on teatatud ka teiste giiraasi inhibiitorite puhul, pGhjustab tsiprofloksatsiin noorloomadel suurte

keharaskusi kandvate liigeskohrede kahjustusi. KShre kahjustuse ulatus soltub vanusest, loomaliigist
ja annusest, kahjustust saab vihendada vastava liigese koormust vihendades. Uuringud tiiskasvanud
loomadega (rotid, koerad) kohrekahjustusi ei ndidanud. Uuringus noorte inglise hagijatega pShjustas
tsiprofloksatsiin terapeutilistes annustes péarast kaheniddalast ravi raskeid liigesekahjustusi, mida
téheldati ka veel 5 kuu moddumisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Téidetakse riiklikult]

6.3 Kdalblikkusaeg

[Téidetakse riiklikult]
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6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks

Kasutamise holbustamiseks tuleb infusiooniviaali kork ldbistada keskmisest ringist. Valimise ringi
labistamisel voite kahjustada viaali korki.

Kasutamata jddanud lahus tuleb hévitada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 100 mg ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 100 mg ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

/5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 250 mg ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 250 mg ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

/5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 500 mg ja sarnased nimetused (vt Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 500 mg ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

/5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 750 mg ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer 750 mg ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

/5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 250 mg suukaudne suspensioon
itheannuselistes kotikestes

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne

Enne kasutamist raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejarel rebige kotike lahti, nagu
ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

UHEANNUSEL I SED KOTIKESED 250 mg

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUSJA MANUSTAMISTEE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 250 mg suukaudne suspensioon
itheannuselistes kotikestes

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Suukaudne

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejarel rebige kotike lahti, nagu
ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

/6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 500 mg suukaudne suspensioon
itheannuselistes kotikestes

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne

Enne kasutamist raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejarel rebige kotike lahti, nagu
ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

UHEANNUSEL I SED KOTIKESED 500 mg

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUSJA MANUSTAMISTEE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 500 mg suukaudne suspensioon
itheannuselistes kotikestes

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Suukaudne

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejarel rebige kotike lahti, nagu
ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

/6. MUU

287



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP
50 mg/ml SUUKAUDNE SUSPENSIOON (sisaldab graanulitega pudelit/pudeleid ning lahustiga
pudelit/pudeleid)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg/ml suukaudse suspensiooni graanulid
ja lahusti

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne

Ainult parast lahustamist.

Enne tarvitamist hoolikalt loksutada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

288



‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KLAASPUDEL 50 mg/ml

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg/ml suukaudse suspensiooni graanulid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Ainult pérast lahustamist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

) SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE PUDEL 50 mg/ml

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg/ml suukaudse suspensiooni lahusti
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Ainult pérast lahustamist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

) SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP
100 mg/ml SUUK AUDNE SUSPENSIOON (sisaldab graanulitega pudelit/pudeleid ning
lahustiga pudelit/pudeleid)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg/ml suukaudse suspensiooni
graanulid ja lahusti

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne

Ainult parast lahustamist.

Enne tarvitamist hoolikalt loksutada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KLAASPUDEL 100 mg/ml

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 100 mg/ml suukaudse suspensiooni
graanulid

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Ainult pérast lahustamist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

) SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE PUDEL 100 mg/ml

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg/ml suukaudse suspensiooni lahusti
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Ainult pérast lahustamist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

) SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab Umbriseid, milles on kotid 100 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UMBRIS (sisaldab 1 infusioonikotti 200 mg/100 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEHME PO/PVC-KOTT (200 mg/100 ml infusioonilahus)

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab imbriseid, milles on kotid 200 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]

307




VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UMBRIS (sisaldab 1 infusioonikotti 400 mg/200 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]

309




SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEHME PO/PVC-KOTT (400 mg/200 ml infusioonilahus)

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab 5 kar pi, milles on pudelid 50 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg/50 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab 1 pudelit 100 mg/50 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg/50 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]

315




SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VARVITU Il TUUPI KLAASIST PUDEL HALLI SILIKOONITUD KLOROBUTUUL- VOI
BROMOBUTUULKORGIGA

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg/50 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab 5 v6i 40 kar pi, milles on pudelid 100 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab 1 pudelit 200 mg/100 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VARVITU Il TUUPI KLAASIST PUDEL HALLI SILIKOONITUD KLOROBUTUUL- VOI
BROMOBUTUULKORGIGA

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab 5 kar pi, milles on pudelid 200 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (sisaldab 1 pudelit 400 mg/200 ml infusioonilahusega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

326



10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VARVITU Il TUUPI KLAASIST PUDEL HALLI SILIKOONITUD KLOROBUTUUL- VOI
BROMOBUTUULKORGIGA

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Intravenoosne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER
Partii nr
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa |) 100 mg dhukese poliimeerikattega
tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

. munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine

o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v6i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja noorukitel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 161k 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Rédkige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
viike voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jargmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamineja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib koodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neuroloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin
Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole;

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, véivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja poorduge kohe arsti

poole;

o teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

o antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast

nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

o kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

o Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole;

o Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

o radkige arstile, kui teil voi teie pereliitkmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht;

o Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirte suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke ultraviolettkiiri, nditeks
solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada kdrvaltoimeid,
néiteks vererdhu langust ja unisust (vt 18ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin v6i muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu kaks tundi enne ja mitte
varem kui neli tundi parast nende votmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s66ge ega jooge tablettide votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil on neeruhaigus, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust kohandada.
Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 paeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke tablette

alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole kindel, mitu Ciprofloxacin Bayeri tabletti
votta ja kuidas neid votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.

a. Neelake tabletid alla rohke vedelikuga. Arge tablette katki nirige, sest neil ei ole meeldiv
maitse.
Piitidke vétta tablette iga péev ligikaudu samal ajal.

c. Voite votta tablette s60gi ajal voi toidukordade vahel. Toidukorras sisalduv kaltsium

imendumist oluliselt ei mdjuta. Arge siiski votke Ciprofloxacin Bayeri tablette ainult
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piimatoodetega, nditeks piima voi jogurtiga voi mineraalainelisanditega puuviljamahladega (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahlaga).

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te vétate Ciprofloxacin Bayerit ronkem kui ette nahtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, vitke
tabletid voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vitta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg vOtta jargmist annust, drge vahelejadnud annust vitke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kidesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka
resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- iiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehédired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalu, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres
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Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus

- allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

- vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vdhenemine,
treemor, krambihood (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
vOi peapddritus

- nidgemisprobleemid

- tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

- siidame 166gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- maksahdired, kollatdbi (kolestaatiline ikterus), hepatiit

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

- neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis v3ib surmaga 16ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga l10ppeda (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- veresoonte seina poletik (vaskuliit)

- pankreatiit

- maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal66bed (nditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt
16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"); raskekujulise miiasteenia
siimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")
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Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril vdi karbil parast
tahti EXP. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Belgia: Ciproxine
T8ehhi Vabariik: Ciprobay Uro
Saksamaa: Ciprobay Uro
lirimaa: Ciproxin
Luksemburg: Ciproxine
Holland: Ciproxin
Poola: Ciprobay Uro

Uhendkuningriik: Ciproxin
Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
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Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 — Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile maaratud.

2 — Jargige rangelt teile médratud ravi.

3 — Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 — Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 — Tagastage pérast ravi 10ppu koik kasutamata jddnud ravimid apteeki, et tagada nende
nduetekohane hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 250 mg dhukese poliimeerikattega
tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

. munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine

o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v6i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja noorukitel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 161k 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Rédkige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
viike voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jargmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamineja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib koodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neuroloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Kui see peaks juhtuma, katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja votke koheselt tithendust oma arstiga.

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, véivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Kui see peaks juhtuma, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja votke
koheselt {ihendust oma arstiga.

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Kui see peaks juhtuma, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja votke
koheselt {ihendust oma arstiga.

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliitkmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirte suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke ultraviolettkiiri, nditeks
solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v4i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 18ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu kaks tundi enne ja mitte
varem kui neli tundi parast nende votmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s66ge ega jooge tablettide votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 paeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke tablette
alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole kindel, mitu Ciprofloxacin Bayeri tabletti
votta ja kuidas neid votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.

a. Neelake tabletid alla rohke vedelikuga. Arge tablette katki nirige, sest neil ei ole meeldiv

maitse.
b. Piitidke vétta tablette iga péev ligikaudu samal ajal.
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c. Voite votta tablette s60gi ajal voi toidukordade vahel. Toidukorras sisalduv kaltsium
imendumist oluliselt ei mdjuta. Arge siiski votke Ciprofloxacin Bayeri tablette ainult
piimatoodetega, nditeks piima voi jogurtiga voi mineraalainelisanditega puuviljamahladega (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahlaga).

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te vétate Ciprofloxacin Bayerit ronkem kui ette nahtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, vGtke
tabletid voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vbtta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg vOtta jargmist annust, drge vahelejadnud annust votke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kdesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka
resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- iiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehéired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalu, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres
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Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus

- allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

- vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vdhenemine,
treemor, krambihood (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
vOi peapddritus

- nidgemisprobleemid

- tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

- siidame 166gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- maksahdired, kollatobi (kolestaatiline ikterus) voi hepatiit

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

- neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis v3ib surmaga 16ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga 10ppeda (vt 10ik 2 "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- veresoonte seina poletik (vaskuliit)

- pankreatiit

- maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal6obed (néditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt
16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), raskekujulise miiasteenia
siimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
nodrkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)
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5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA
[Taidetakse riiklikult]
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril vdi karbil parast
tahti EXP. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
Bulgaaria: Ciprobay
Kiipros: Ciproxin

T8ehhi Vabariik: Ciprobay

Taani: Ciproxin
Soome: Ciproxin
Prantsusmaa: Ciflox
Saksamaa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Ungari: Ciprobay

Island: Ciproxin
lirimaa: Ciproxin

Itaalia: Ciflox; Ciproxin
Luksemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holland: Ciproxin

Norra: Ciproxin
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Poola: Ciprobay

Portugal: Ciproxina
Slovakkia: Ciprobay
Sloveenia: Ciprobay
Hispaania: Baycip
Rootsi: Ciproxin

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 — Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile maaratud.

2 — Jargige rangelt teile médratud ravi.

3 — Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 — Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 — Tagastage pérast ravi 10ppu koik kasutamata jddnud ravimid apteeki, et tagada nende
nduetekohane hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased (Vaata Lisal) 500 mg dhukese polimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jirgmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tiiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohuoone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine

o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja noorukitel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Rédkige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
véike voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jargmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib koodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neuroloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin
Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole;

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, véivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti
poole;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist voib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pd6rduge kohe arsti poole;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirte suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke ultraviolettkiiri, nditeks
solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v4i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada kdrvaltoimeid,
néiteks vererdhu langust ja unisust (vt 16ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

vOib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

. klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu kaks tundi enne ja mitte
varem kui neli tundi parast nende votmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s66ge ega jooge tablettide votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 paeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke tablette
alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole kindel, mitu Ciprofloxacin Bayeri tabletti
votta ja kuidas neid votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.

a. Neelake tabletid alla rohke vedelikuga. Arge tablette katki nirige, sest neil ei ole meeldiv

maitse.
b. Piitidke vétta tablette iga péev ligikaudu samal ajal.

350



c. Voite votta tablette s60gi ajal voi toidukordade vahel. Toidukorras sisalduv kaltsium
imendumist oluliselt ei mdjuta. Arge siiski votke Ciprofloxacin Bayeri tablette ainult
piimatoodetega, nditeks piima voi jogurtiga voi mineraalainelisanditega puuviljamahladega (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahlaga).

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te vétate Ciprofloxacin Bayerit rohkem kui ette ndhtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, vGtke
tabletid voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vbtta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg vOtta jargmist annust, drge vahelejadnud annust vtke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kdesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka
resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- iiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehéired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalu, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres
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Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus

- allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

- vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vdhenemine,
treemor, krambihood (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
vOi peapddritus

- nidgemisprobleemid

- tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

- siidame 166gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- maksahdired, kollatobi (kolestaatiline ikterus) voi hepatiit

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

- neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis v3ib surmaga 16ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga l10ppeda (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- veresoonte seina poletik (vaskuliit)

- pankreatiit

- maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal66bed (nditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt
16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"); raskekujulise miiasteenia
siimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")
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Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril vdi karbil parast
tahti EXP. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
Bulgaaria: Ciprobay
Kiipros: Ciproxin
TS8ehhi Vabariik: Ciprobay
Taani: Ciproxin
Soome: Ciproxin
Prantsusmaa: Ciflox; Uniflox
Saksamaa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Kreeka: Ciproxin
Ungari: Ciprobay
Island: Ciproxin
lirimaa: Ciproxin
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Itaalia: Ciflox; Ciproxin

Luksemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holland: Ciproxin
Norra: Ciproxin
Poola: Ciprobay
Portugal: Ciproxina
Rumeenia: Ciprobay
Slovakkia: Ciprobay
Sloveenia: Ciprobay
Hispaania: Baycip
Rootsi: Ciproxin

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi. Kui
arst on mddranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vidhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 — Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile maaratud.

2 — Jargige rangelt teile médratud ravi.

3 — Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 — Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 — Tagastage pérast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende
nduetekohane hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 750 mg dhukese poliimeerikattega
tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine

o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja noorukitel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Rédkige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
véike voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jargmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib koodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neuroloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin
Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole;

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, voivad teie stimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja poorduge kohe arsti
poole;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliitkmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirte suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke ultraviolettkiiri, nditeks
solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v4i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 18ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu kaks tundi enne ja mitte
varem kui neli tundi parast nende votmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s66ge ega jooge tablettide votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 paeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke tablette
alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole kindel, mitu Ciprofloxacin Bayeri tabletti
votta ja kuidas neid votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.

a. Neelake tabletid alla rohke vedelikuga. Arge tablette katki nirige, sest neil ei ole meeldiv

maitse.
b. Piitidke vétta tablette iga péev ligikaudu samal ajal.

358



c. Voite votta tablette s60gi ajal voi toidukordade vahel. Toidukorras sisalduv kaltsium
imendumist oluliselt ei mdjuta. Arge siiski votke Ciprofloxacin Bayeri tablette ainult
piimatoodetega, nditeks piima voi jogurtiga voi mineraalainelisanditega puuviljamahladega (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahlaga).

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te vétate Ciprofloxacin Bayerit rohkem kui ette ndhtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, vGtke
tabletid voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vbtta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg vOtta jargmist annust, drge vahelejadnud annust vtke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kdesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka
resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- tiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehéired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalu, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres
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Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus

- allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

- vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vdhenemine,
treemor, krambihood (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
vOi peapddritus

- nidgemisprobleemid

- tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

- siidame 166gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- maksahdired, kollatobi (kolestaatiline ikterus) voi hepatiit

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

- neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis v3ib surmaga 16ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga l10ppeda (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- veresoonte seina poletik (vaskuliit)

- pankreatiit

- maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal6obed (nditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt
16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"); raskekujulise miiasteenia
siimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")
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Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril vdi karbil parast
tahti EXP. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
TS8ehhi Vabariik: Ciprobay
Taani: Ciproxin
Soome: Ciproxin
Prantsusmaa: Ciflox
Saksamaa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Kreeka Ciproxin
Island: Ciproxin
lirimaa: Ciproxin
Itaalia: Ciproxin
Luksemburg: Ciproxine
Holland: Ciproxin
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Norra: Ciproxin

Portugal: Ciproxina
Slovakkia: Ciprobay
Sloveenia: Ciprobay
Hispaania: Baycip
Rootsi: Ciproxin

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Noéuanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega kéesoleva ravimi toime pisimiseks:

1 — Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile maaratud.

2 — Jargige rangelt teile médratud ravi.

3 — Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 — Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 — Tagastage pérast ravi 10ppu koik kasutamata jddnud ravimid apteeki, et tagada nende
nduetekohane hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa |) 250 mg suukaudne suspensioon
Uheannuselistes kotikestes
[Vaata Lisal —téidetakseriiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine

o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut liiki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Réikige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/Sokk, angio6deem), on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib koodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neuroloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin
Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole;

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, véivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja poorduge kohe arsti
poole;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

kui teil on vaja anda vere- v3i uriiniproov, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV kiirgus) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke
ultraviolettkiiri, nditeks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 18ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu 2 tundi enne ja mitte varem
kui 4 tundi pérast nende vOtmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s60ge ega jooge suspensiooni votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke
suspensiooni alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole kindel mitu kotikest ja kuidas
Ciprofloxacin Bayerit votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.

Suspensiooni vétmine

Enne kasutamist raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejarel rebige kotike lahti, nagu
ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.
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Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te votate Ciprofloxacin Bayerit ronkem kui ette ndhtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, votke
kotikesed voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vitta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg votta jargmist annust, drge vahelejadnud annust vitke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kdesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jaada taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka
resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- iiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehéired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalud, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad kdrvaltoimed (vGivad esineda tihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
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muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus

allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikeemia)

segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vihenemine,
treemor, krambihood (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
v0i peapddritus

nidgemisprobleemid

tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

siidame 160gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

maksahdired, kollatobi (kolestaatiline ikterus) voi hepatiit

valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 18ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis vGib surmaga 16ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga 10ppeda (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)

visuaalsed vérvide moonutused

veresoonte seina poletik (vaskuliit)

pankreatiit

maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal66bed (néditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)
lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt

16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"); raskekujulise miiasteenia
stimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus
raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)
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5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA
[Taidetakse riiklikult]
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab
[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Suukaudne suspensioon (iitheannuselistes kotikestes)
[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Hispaania: Baycip

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi. Kui
arst on médranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestust.
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Seega k&esoleva ravimi toime plsimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaratud.

2 - Jargige rangelt teile madratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage péarast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa |) 500 mg suukaudne suspensioon
Uheannuselistes kotikestes
[Vaata Lisal —téidetakseriiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

. munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine

o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut liiki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Rédkige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/Sokk, angio6deem), on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib koodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neuroloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin
Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole;

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, véivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja poorduge kohe arsti
poole;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

kui teil on vaja anda vere- vai uriiniproov, radkige arstile voi laboratooriumi to6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vO8ib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
iildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV kiirgus) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke
ultraviolettkiiri, nditeks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada kdrvaltoimeid,
néiteks vererdhu langust ja unisust (vt 16ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voOib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin v6i muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu 2 tundi enne ja mitte varem
kui 4 tundi pérast nende votmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s60ge ega jooge suspensiooni votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke
suspensiooni alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole kindel mitu kotikest ja kuidas
Ciprofloxacin Bayerit votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.

Suspensiooni vétmine

Enne kasutamist raputage kotikest, surudes veidi selle seinu. Seejarel rebige kotike lahti, nagu
ndidatud, ja manustage vahetult selle sisu.
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Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te vétate Ciprofloxacin Bayerit rohkem kui ette ndhtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, vGtke
kotikesed voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vbtta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg voOtta jargmist annust, drge vahelejadnud annust vtke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kdesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jaada taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka
resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- iiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehéired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalud, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus
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allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikeemia)

segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vihenemine,
treemor, krambihood (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
vOi peapddritus

nidgemisprobleemid

tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

siidame 160gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

maksahdired, kollatobi (kolestaatiline ikterus) voi hepatiit

valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 18ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

hiitibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis v3ib surmaga 16ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga 10ppeda (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)

visuaalsed vérvide moonutused

veresoonte seina poletik (vaskuliit)

pankreatiit

maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal6obed (nditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)
lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt

16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"); raskekujulise miiasteenia
stimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus
raskekujulised siidame riitmihédired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]
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Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Suukaudne suspensioon (iitheannuselistes kotikestes)
[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Hispaania: Baycip

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi. Kui
arst on mddranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:
1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaratud.
2 - Jargige rangelt teile médratud ravi.
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3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage péarast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisal) 50 mg/ml suukaudse suspensiooni

graanulid ja lahusti
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antakse Uilevaade:

1

SNk W=

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Ciprofloxacin Bayer 50 mg/ml suukaudne suspensioon on fluorokinoloonide klassi kuuluv
antibiootikum. Toimeaine on tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone
poOhjustavate bakterite hdvitamises. See avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

hingamisteede nakkused

kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

kuseteede nakkused

munandite nakkused

naiste suguelundite nakkused

seedetrakti ja kohudone nakkused

naha ja nahaaluskudede nakkused

luu- ja liigesenakkused

nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine
pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Rédkige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/Sokk, angio6deem), on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamineja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib koodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neuroloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin
Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole;

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, voivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja poorduge kohe arsti
poole;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, tuimus, kipitusetunne
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

kui teil on vaja anda vere- v3i uriiniproov, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV kiirgus) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke
ultraviolettkiiri, nditeks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 18ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu 2 tundi enne ja mitte varem
kui 4 tundi pérast nende votmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s60ge ega jooge suspensiooni votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer

teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

Oluline teave moningate Ciprofloxacin Bayeri koostisainete suhtes
Gliikoos

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke

suspensiooni alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole kindel, kuidas Ciprofloxacin
Bayerit votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.
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Suspensiooni valmistamine ja votmine

Ravim sisaldub 2 pudelis. Viiksemas pudelis on graanulid, mis lisatakse suuremas pudelis olevasse
lahustisse.

1. Avage molemad pudelid. Vajutage lapsekindel kork alla ja keerake seda vasakule.

2. Tiihjendage suukaudse suspensiooni graanuleid sisaldav pudel lahustipudeli avasse. Arge lisage
lahustile vett.

3. Sulgege lahustipudel, millesse on lisatud graanulid, keerake see kiilili ja loksutage seda
ligikaudu 15 sekundi jooksul tugevasti.

4, Loksutage pudelit tugevasti ligikaudu 15 sekundi jooksul enne iga annust. Valmissuspensioon

piisib stabiilsena ainult ligikaudu 14 pédeva, ka sel juhul, kui seda hoida kiilmkapis.

Piitidke vGtta suspensiooni iga paev ligikaudu samal ajal.

Kasutage alati lisatud moGtelusikat. Lusikatéiest saate Ciprofloxacin Bayeri annuse 250 mg.
Pérast annuse votmist voite juua klaasitdie vett.

Vaoite votta suspensiooni s66gi ajal voi toidukordade vahel. Toidukorras sisalduv kaltsium
imendumist oluliselt ei mdjuta. Arge siiski votke Ciprofloxacin Bayerit ainult piimatoodetega,
nditeks piima vOi jogurtiga vOi mineraalainelisanditega puuviljamahladega (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahlaga).

AW

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te vétate Ciprofloxacin Bayerit rohkem kui ette ndhtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, vGtke
suukaudne suspensioon voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vitta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg vOtta jargmist annust, drge vahelejadnud annust votke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge vitke kahekordset annust, kui annus jédi eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kidesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka

resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vGib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel
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Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- iiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehéired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalud, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus

- allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

- vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vihenemine,
treemor, krambihood (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
vOi peapddritus

- nidgemisprobleemid

- tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

- siidame 1600gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- maksahdired, kollatobi (kolestaatiline ikterus) voi hepatiit

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

- neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 18ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis v3ib surmaga 13ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga 10ppeda (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)
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- visuaalsed vérvide moonutused

- veresoonte seina poletik (vaskuliit)

- pankreatiit

- maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal66bed (nditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt
16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"); raskekujulise miiasteenia
stimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihédired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Suukaudse suspensiooni graanulid ja lahusti
[Taidetakse riiklikult]

MUulgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail}>
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Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
Taani: Ciproxin
Prantsusmaa: Ciflox
Saksamaa: Ciprobay
Kreeka: Ciproxin
lirimaa: Ciproxin
Itaalia: Ciproxin
Luksemburg: Ciproxine
Holland: Ciproxin
Portugal: Ciproxina
Rumeenia: Ciproxin
Rootsi: Ciproxin

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi. Kui
arst on médranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaratud.

2 - Jargige rangelt teile madratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage péarast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisal) 100 mg/ml suukaudse suspensiooni
graanulid ja lahusti

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri votmist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o bakteri Neisseria meningitidis poolt pdhjustatavate nakkuste ennetamine

o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI VOTMIST

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal

Réikige kohe arstile, kui teil tekib Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal moni jargmistest
ndhtudest. Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/Sokk, angio6deem), on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja p6drduge kohe
arsti poole;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel katkestage
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja laske valutaval kohal puhata. Viltige asjatut fiilisilist
koormust, sest see voib kooluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neur oloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin
Bayeri kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole;

o parast Ciprofloxacin Bayeri esmakordset vGtmist v3ib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, véivad teie stimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja poorduge kohe arsti
poole;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, katkestage kohe Ciprofloxacin Bayeri
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid
ravimeid ning poorduge arsti poole;

kui teil on vaja anda vere- v3i uriiniproov, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV kiirgus) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikke
ultraviolettkiiri, nditeks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 18ik 2: "Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Teatavad ravimid véhendavad Ciprofloxacin Bayeri toimet. Teatage arstile, kui te kasutate voi
soovite kasutada:

. antatsiide

. mineraalainelisandeid

. sukralfaati

. poliimeerset fosfaate siduvat ainet (nt sevelameeri)

° kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi voi rauda sisaldavaid ravimeid voi toidulisandeid

Kui need preparaadid on olulised, votke Ciprofloxacin Bayerit ligikaudu 2 tundi enne ja mitte varem
kui 4 tundi pérast nende votmist.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga

Ciprofloxacin Bayerit voib kiill votta s66gi ajal, kuid drge s60ge ega jooge suspensiooni votmisel
piimatooteid (nditeks piima v0i jogurtit) ega jooge kaltsiumilisandiga jooke, sest need voivad
mojutada toimeaine imendumist.

Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer

teile avaldab. Kahtluse korral pidage nou oma arstiga.

Oluline teave moningate Ciprofloxacin Bayeri koostisainete suhtes
Gliikoos

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT VOTTA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit votma. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem. Votke

suspensiooni alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole kindel, kuidas Ciprofloxacin
Bayerit votta, kiisige arstilt voi apteekrilt.
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Suspensiooni valmistamine ja votmine

Ravim sisaldub 2 pudelis. Viiksemas pudelis on graanulid, mis lisatakse suuremas pudelis olevasse
lahustisse.

1. Avage molemad pudelid. Vajutage lapsekindel kork alla ja keerake seda vasakule.

2. Tiihjendage suukaudse suspensiooni graanuleid sisaldav pudel lahustipudeli avasse. Arge lisage
lahustile vett.

3. Sulgege lahustipudel, millesse on lisatud graanulid, keerake see kiilili ja loksutage seda
ligikaudu 15 sekundi jooksul tugevasti.

4, Loksutage pudelit tugevasti ligikaudu 15 sekundi jooksul enne iga annust. Valmissuspensioon

piisib stabiilsena ainult ligikaudu 14 pédeva, ka sel juhul, kui seda hoida kiilmkapis.

Piitidke vGtta suspensiooni iga paev ligikaudu samal ajal.

Kasutage alati lisatud modGtelusikat. Lusikatéiest saate Ciprofloxacin Bayeri annuse 500 mg.
Pérast annuse votmist voite juua klaasitdie vett.

Vaoite votta suspensiooni s66gi ajal voi toidukordade vahel. Toidukorras sisalduv kaltsium
imendumist oluliselt ei mdjuta. Arge siiski votke Ciprofloxacin Bayerit ainult piimatoodetega,
nditeks piima vOi jogurtiga vOi mineraalainelisanditega puuviljamahladega (nt
kaltsiumilisandiga apelsinimahlaga).

AW

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.
Kui te vétate Ciprofloxacin Bayerit rohkem kui ette ndhtud

> Kui votate ettendhtud annusest suurema annuse, podrduge kohe arsti poole. Kui voimalik, vGtke
suukaudne suspensioon voi karp arstile nditamiseks kaasa.

Kui te unustate Ciprofloxacin Bayerit vitta

> Votke tavaline annus niipea kui voimalik ja jatkake siis, nagu ette ndhtud. Kui on aga juba
peaaegu aeg vOtta jargmist annust, drge vahelejadnud annust votke ning jatkake nagu tavaliselt.
Arge vitke kahekordset annust, kui annus jédi eelmisel korral votmata. Viige oma ravikuur
kindlasti Iopule.

Kui te I18petate Ciprofloxacin Bayeri votmise

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kidesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka

resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vGib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus
- liigesevalud lastel
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Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede eosinofiilide taseme tSus

- isutus (anoreksia)

- iiliaktiivsus voi erutatus

- peavalu, pearinglus, unehéired voi maitsetundlikkuse héired

- oksendamine, kohuvalu, seedehdired (nt seedimatus voi kdrvetised) voi kGhupuhitus
- teatavate ainete (transaminaasid ja/voi bilirubiin) taseme tOus veres
- 166ve, kihelus voi nahapoletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine

- lihase- ja luuvalud, halb enesetunne (asteenia) voi palavik

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (vOib vdga harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere hiilibimisfaktori
(trombotsiiiidid) taseme tous voi langus

- allergiline reaktsioon, turse (6deem) vOi naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem)

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- segasus, desorientatsioon, drevusreaktsioonid, veidrad unendod, depressioon voi
hallutsinatsioonid

- vaartundlikkus, meelte stimuleerimisel ebatavaline tundlikkus, naha tundlikkuse vihenemine,
treemor, krambihood (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")
vOi peapddritus

- nidgemisprobleemid

- tinnitus, kuulmise kaotus, kuulmise halvenemine

- siidame 1600gisageduse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu alanemine vOi minestamine

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- maksahdired, kollatobi (kolestaatiline ikterus) voi hepatiit

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous voi krambid

- neerupuudulikkus, vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 18ik 2: "Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- vedelikupeetus voi lilemddrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos); puna- ja valgeliblede ja trombotsiiiitide arvu
viahenemine (pantsiitopeenia), mis v3ib surmaga 13ppeda, ja luuiidi depressioon, mis v3ib
samuti surmaga 10ppeda (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk, mis voib
surmaga loppeda — seerumtobi) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

- vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid) (vt 15ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhéired), 1ohnatundlikkuse hdire
(olfaktoorsed héired), surve ajule (koljusisene rohk)
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- visuaalsed vérvide moonutused

- veresoonte seina poletik (vaskuliit)

- pankreatiit

- maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis vdga harva areneb eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- nahaalused tdppverevalumid (petehhiad); mitmesugused nahal66bed (nditeks potentsiaalselt
surmaga loppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, kodlusepdletik, kdoluse rebend — eriti kannakddlusel (Achilleuse kodlus) (vt
16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"); raskekujulise miiasteenia
stimptomite siivenemine (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin
Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihédired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Suukaudse suspensiooni graanulid ja lahusti
[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail}>
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Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin
Taani: Ciproxin
Prantsusmaa: Ciflox
Saksamaa: Ciprobay
Kreeka: Ciproxin
lirimaa: Ciproxin
Itaalia: Ciproxin
Holland: Ciproxin
Portugal: Ciproxina
Rumeenia: Ciproxin
Hispaania: Baycip
Rootsi: Ciproxin

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi. Kui
arst on mddranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaaratud.

2 - Jargige rangelt teile madratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage péarast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisal) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi saamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri saamist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI SAAMIST

Teei tohi saada Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri saamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ravi gjal Ciprofloxacin Bayeriga

Réikige kohe arstile, kui teil tekib ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga moni jargmistest ndhtudest.
Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul radkige sellest kohe ar stile, sest Ciprofloxacin Bayeri
manustamine tuleb katkestada;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel tuleb
Ciprofloxacin Bayeri manustamine katkestada ja lasta valutaval kohal puhata. Viltige asjatut
fuisilist koormust, sest see voib kodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neur oloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile,
sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine tuleb katkestada;

o parast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist vdib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, voivad teie stimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile, sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine
tuleb katkestada;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, rddkige sellest kohe arstile. Ravi
Ciprofloxacin Bayeriga tuleb kohe katkestada, sest see vdib olla eluohtlik. Arge votke
sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid ravimeid,;

kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi to6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te méarkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
kohu valulikkus, tuleb Ciprofloxacin Bayeri manustamine kohe katkestada.

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vO8ib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV-kiirguse) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikku UV
kiirgust, nditeks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 16ik 2: " Te e tohi saada Cipr ofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tGve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga
Toit ja joomine teie ravi Ciprofloxacin Bayeriga ei mojuta.
Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga.

Oluline teave moningate Ciprofloxacin Bayeri koostisainete suhtes

Gliikoos

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT KASUTADA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit saama. See
soltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Radkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks annust kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem.

Arst manustab teile iga annuse aeglase infusioonina verre veeni kaudu. Lastel on infusiooni kestus 60

minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg Ciprofloxacin Bayeri 400 mg annuse korral 60

minutit ja 200 mg annuse korral 30 minutit. Aeglasema infusiooni korral vélditakse korvaltoimete

kohest tekkimist.

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.

Kui te katkestate ravikuuri Ciprofloxacin Bayeriga

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kdesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka

resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus, oksendamine

- liigesevalud lastel

- paikne reaktsioon siistekohal, 166ve

- teatavate ainete (transaminaasid) taseme ajutine tous veres

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede, eosinofiilide taseme tdus, vere hiitibimisfaktori (trombotsiiiidid)
taseme tous voi langus

- isutus (anoreksia)

- iliaktiivsus, erutatus, segasus, desorientatsioon, hallutsinatsioonid

- peavalu, pearinglus, unchéired, maitsetundlikkuse haired

- vaartundlikkus, ebatavaline tundlikkus meelte stimuleerimisel, krambihood (vt 161k 2: "Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), peapooritus

- nidgemisprobleemid

- kuulmise kaotus

- siidametegevuse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu langus

- kéhuvalu, seedehdire (nt seedimatus voi kdrvetised), kohupuhitus

- maksahdired, teatava aine (bilirubiin) taseme tous veres, kollatobi (kolestaatiline ikterus)

- kihelus, nahapdletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine, neerupuudulikkus

- lihase- ja luuvalu, halb enesetunne (asteenia), palavik, vedelikupeetus

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (voib harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere puna- ja
valgeliblede ja trombotsiiiitide taseme langus (pantsiitopeenia), mis voib surmaga 10ppeda,
luuiidi depressioon, mis voib samuti surmaga loppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- allergiline reaktsioon, allergiline turse (6deem), naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem), raskekujuline allergiline reaktsioon (anafiilaktiline $okk), mis voib olla eluohtlik
(vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- vere glikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- drevusreaktsioon, veidrad unendod, depressioon, vaimsed héired (psithhootilised reaktsioonid)
(vt 101k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- naha tundlikkuse vdhenemine, treemor, migreen, I6hnatundlikkuse héired (olfaktoorsed haired)

- tinnitus, kuulmise halvenemine

- minestamine, veresoonte poletik (vaskuliit)

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- pankreatiit

399



- hepatiit, maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis kujuneb véga harva eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"),
véikesed nahaalused tappverevalumid (petehhiad)

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous, krampitdombumine, kdoluse rebend — eriti
kannakodlusel (Achilleuse kodlus) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- tileméadrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad kdrvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos)

- raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon, anafiilaktiline Sokk, seerumtdbi), mis
vOib surmaga 16ppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- koordinatsioonihédired, ebakindel konnak (konnakuhdired), surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- mitmesugused nahaldobed (nt potentsiaalselt surmaga 16ppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi
toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, koSlusepdletik; raskekujulise miiasteenia siimptomite siivenemine (vt 16ik 2:
"Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Infusioonilahus
[Taidetakse riiklikult]
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MUlgiloa hoidja jatootja
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Belgia: Ciproxine
Taani: Ciproxin
Soome: Ciproxin
Prantsusmaa: Ciflox
Kreeka: Ciproxin
Island: Ciproxin
lirimaa: Ciproxin
Itaalia: Ciproxin
Luksemburg: Ciproxine
Norra: Ciproxin
Portugal: Ciproxina
Rootsi: Ciproxin

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaratud.

2 - Jargige rangelt teile madratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage péarast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.

Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiiniper sonalile voi tervishoiutdotajale:

Tsiprofloksatsiini tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60 minutit.
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Taiskasvanud patsientidel on infusiooniaeg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja 200 mg
Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni vidhendab voimalikult
patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu. Infusioonilahust v3ib infundeerida kas vahetult v3i
parast segamist muude kokkusobivate infusioonilahustega.

Kui sobivust teiste infusioonilahuste/ravimitega ei ole kinnitatud, tuleb infusioonilahust manustada
alati eraldi. Sobimatuse nidhtavad méargid on nditeks sadestumine, higunemine ja varvimuutus.

Sobimatus ilmneb koikide infusioonilahuste/ravimitega, mis on lahuse pH korral fiilisikaliselt voi
keemiliselt ebastabiilsed (nt penitsilliinid, hepariinilahused), eriti kasutamisel koos lahustega, millel

on pH leeliseliseks kohandatud (tsiprofloksatsiini infusioonilahuste pH on 3,9-4,5).

Pirast ravi alustamist intravenoosselt voib lile minna ka suukaudsele ravile.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa |) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi saamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri saamist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

A

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohuoone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi vdga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsu ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piielonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI SAAMIST

Teei tohi saada Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 161k 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri saamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ravi gjal Ciprofloxacin Bayeriga

Réikige kohe arstile, kui teil tekib ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga moni jargmistest ndhtudest.
Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne voi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul radkige sellest kohe ar stile, sest Ciprofloxacin Bayeri
manustamine tuleb katkestada;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel tuleb
Ciprofloxacin Bayeri manustamine katkestada ja lasta valutaval kohal puhata. Viltige asjatut
fuisilist koormust, sest see voib kooluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neur oloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile,

sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine tuleb katkestada;

o parast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist vdib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil
on depressioon voi psiihhoos, voivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile, sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine
tuleb katkestada;

teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, rddkige sellest kohe arstile. Ravi
Ciprofloxacin Bayeriga tuleb kohe katkestada, sest see vdib olla eluohtlik. Arge votke
sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid ravimeid,;

kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te méarkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
k&hu valulikkus, tuleb Ciprofloxacin Bayeri manustamine kohe katkestada.

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vO8ib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliitkmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV-kiirguse) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikku UV
kiirgust, nditeks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 16ik 2: " Te e tohi saada Cipr ofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga
Toit ja joomine teie ravi Ciprofloxacin Bayeriga ei mojuta.
Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga.

Oluline teave moningate Ciprofloxacin Bayeri koostisainete suhtes

Gliikoos

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT KASUTADA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit saama. See
soltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Radkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks annust kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem.

Arst manustab teile iga annuse aeglase infusioonina verre veeni kaudu. Lastel on infusiooni kestus 60

minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg Ciprofloxacin Bayeri 400 mg annuse korral 60

minutit ja 200 mg annuse korral 30 minutit. Aeglasema infusiooni korral vélditakse korvaltoimete

kohest tekkimist.

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.

Kui te katkestate ravikuuri Ciprofloxacin Bayeriga

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kdesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka

resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus, oksendamine

- liigesevalud lastel

- paikne reaktsioon siistekohal, 166ve

- teatavate ainete (transaminaasid) taseme ajutine tous veres

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede, eosinofiilide taseme tdus, vere hiitibimisfaktori (trombotsiiiidid)
taseme tous voi langus

- isutus (anoreksia)

- iliaktiivsus, erutatus, segasus, desorientatsioon, hallutsinatsioonid

- peavalu, pearinglus, unchéired, maitsetundlikkuse haired

- vaartundlikkus, ebatavaline tundlikkus meelte stimuleerimisel, krambihood (vt 161k 2: "Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), peapooritus

- nidgemisprobleemid

- kuulmise kaotus

- siidametegevuse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu langus

- kéhuvalu, seedehdire (nt seedimatus voi kdrvetised), kohupuhitus

- maksahdired, teatava aine (bilirubiin) taseme tous veres, kollatobi (kolestaatiline ikterus)

- kihelus, nahapdletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine, neerupuudulikkus

- lihase- ja luuvalu, halb enesetunne (asteenia), palavik, vedelikupeetus

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (voib harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere puna- ja
valgeliblede ja trombotsiiiitide taseme langus (pantsiitopeenia), mis voib surmaga 10ppeda,
luuiidi depressioon, mis voib samuti surmaga loppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- allergiline reaktsioon, allergiline turse (6deem), naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem), raskekujuline allergiline reaktsioon (anafiilaktiline $okk), mis voib olla eluohtlik
(vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- vere glikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- drevusreaktsioon, veidrad unendod, depressioon, vaimsed héired (psithhootilised reaktsioonid)
(vt 101k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- naha tundlikkuse vdhenemine, treemor, migreen, I6hnatundlikkuse haired (olfaktoorsed hdired)

- tinnitus, kuulmise halvenemine

- minestamine, veresoonte poletik (vaskuliit)

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- pankreatiit
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- hepatiit, maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis kujuneb véga harva eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"),
véikesed nahaalused tappverevalumid (petehhiad)

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous, krampitdombumine, kdoluse rebend — eriti
kannakodlusel (Achilleuse kodlus) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- tileméadrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad kdrvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos)

- raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon, anafiilaktiline Sokk, seerumtdbi), mis
vOib surmaga 16ppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- koordinatsioonihédired, ebakindel konnak (konnakuhdired), surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- mitmesugused nahaldobed (nt potentsiaalselt surmaga 16ppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi
toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, koSlusepdletik; raskekujulise miiasteenia siimptomite siivenemine (vt 16ik 2:
"Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Infusioonilahus
[Taidetakse riiklikult]
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MUlgiloa hoidja jatootja
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Belgia: Ciproxine
Taani: Ciproxin
Soome: Ciproxin
Prantsusmaa: Ciflox
Kreeka: Ciproxin
Island: Ciproxin
lirimaa: Ciproxin
Itaalia: Ciproxin
Luksemburg: Ciproxine
Norra: Ciproxin
Rootsi: Ciproxin

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vidhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaratud.

2 - Jargige rangelt teile madratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage péarast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.

Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiiniper sonalile vi tervishoiutdotajale:

Tsiprofloksatsiini tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60 minutit.
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Taiskasvanud patsientidel on infusiooniaeg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja 200 mg
Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni vidhendab voimalikult
patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu. Infusioonilahust v3ib infundeerida kas vahetult v3i
parast segamist muude kokkusobivate infusioonilahustega.

Kui sobivust teiste infusioonilahuste/ravimitega ei ole kinnitatud, tuleb infusioonilahust manustada
alati eraldi. Sobimatuse nidhtavad méargid on nditeks sadestumine, higunemine ja varvimuutus.

Sobimatus ilmneb koikide infusioonilahuste/ravimitega, mis on lahuse pH korral fiilisikaliselt voi
keemiliselt ebastabiilsed (nt penitsilliinid, hepariinilahused), eriti kasutamisel koos lahustega, millel

on pH leeliseliseks kohandatud (tsiprofloksatsiini infusioonilahuste pH on 3,9-4,5).

Pirast ravi alustamist intravenoosselt voib lile minna ka suukaudsele ravile.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa |) 100 mg/50 ml infusioonilahus

[Vaata Lisal —téidetakseriiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi saamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antakse Uilevaade:

1

SNk W=

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri saamist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

hingamisteede nakkused

kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

kuseteede nakkused

munandite nakkused

naiste suguelundite nakkused

seedetrakti ja kohuoone nakkused

naha ja nahaaluskudede nakkused

luu- ja liigesenakkused

nakkuste ravi vdga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.

Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:
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o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI SAAMIST

Teei tohi saada Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 161k 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

o esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ravi gjal Ciprofloxacin Bayeriga

Réikige kohe arstile, kui teil tekib ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga moni jargmistest ndhtudest.
Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jargmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne v3i pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul radkige sellest kohe ar stile, sest Ciprofloxacin Bayeri
manustamine tuleb katkestada;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel tuleb
Ciprofloxacin Bayeri manustamine katkestada ja lasta valutaval kohal puhata. Viltige asjatut
fuisilist koormust, sest see voib kodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neur oloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile,
sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine tuleb katkestada;

o parast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist vdib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil
on depressioon voi psiihhoos, voivad teie siimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
siiveneda. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile, sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine
tuleb katkestada;
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teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja poorduge kohe arsti
poole;

antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast
nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, rddkige sellest kohe arstile. Ravi
Ciprofloxacin Bayeriga tuleb kohe katkestada, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke
sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid ravimeid,;

kui peate andma vere- vBi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi to6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
k&hu valulikkus, tuleb Ciprofloxacin Bayeri manustamine kohe katkestada.

Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vOib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

radkige arstile, kui teil voi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi

ultraviolettkiirguse (UV Kiirguse) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikku UV kiirgust,

néiteks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 16ik 2: " Te e tohi saada Ciprofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega v6ib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

vOib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage artile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)

. feniitoiin (epilepsia raviks)
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Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga
Toit ja joomine teie ravi Ciprofloxacin Bayeriga ei mojuta.
Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage néu oma arstiga.

Oluline teave mdningate Ciprofloxacin Bayeri koostisainete suhtes

Naatrium

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT KASUTADA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit saama. See
sOltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem.

Arst manustab teile iga annuse aeglase infusioonina verre veeni kaudu. Lastel on infusiooni kestus 60

minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg Ciprofloxacin Bayeri 400 mg annuse korral 60

minutit ja 200 mg annuse korral 30 minutit. Aeglasema infusiooni korral vélditakse korvaltoimete

kohest tekkimist.

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.

Kui te katkestate ravikuuri Ciprofloxacin Bayeriga

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kidesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jadda taielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka

resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):
- iiveldus, kohulahtisus, oksendamine

- liigesevalud lastel

- paikne reaktsioon siistekohal, 166ve

- teatavate ainete (transaminaasid) taseme ajutine tous veres

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede, eosinofiilide taseme tdus, vere hiitibimisfaktori (trombotsiiiidid)
taseme tous voi langus

- isutus (anoreksia)

- iliaktiivsus, erutatus, segasus, desorientatsioon, hallutsinatsioonid

- peavalu, pearinglus, unchéired, maitsetundlikkuse haired

- vaartundlikkus, ebatavaline tundlikkus meelte stimuleerimisel, krambihood (vt 161k 2: "Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), peapooritus

- nidgemisprobleemid

- kuulmise kaotus

- siidametegevuse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu langus

- kéhuvalu, seedehdire (nt seedimatus voi kdrvetised), kohupuhitus

- maksahdired, teatava aine (bilirubiin) taseme tous veres, kollatobi (kolestaatiline ikterus)

- kihelus, nahapdletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine, neerupuudulikkus

- lihase- ja luuvalud, halb enesetunne (asteenia), palavik, vedelikupeetus

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (voib harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere puna- ja
valgeliblede ja trombotsiiiitide taseme langus (pantsiitopeenia), mis voib surmaga 10ppeda,
luuiidi depressioon, mis voib samuti surmaga loppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- allergiline reaktsioon, allergiline turse (6deem), naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem), raskekujuline allergiline reaktsioon (anafiilaktiline $okk), mis voib olla eluohtlik

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikeemia)

- drevusreaktsioon, veidrad unendod, depressioon, vaimsed héired (psiihhootilised reaktsioonid)
(vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- naha tundlikkuse vdhenemine, treemor, migreen, I6hnatundlikkuse héired (olfaktoorsed haired)

- tinnitus, kuulmise halvenemine

- minestamine, veresoonte poletik (vaskuliit)

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- pankreatiit

- hepatiit, maksarakkude hdvimine (maksanekroos), mis kujuneb véga harva eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks
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- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"),
véikesed nahaalused tappverevalumid (petehhiad)

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous, krampitdmbumine, kdoluse rebend — eriti
kannakodlusel (Achilleuse kodlus) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- tileméadrane higistamine

- hiitibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad korvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos)

- raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon, anafiilaktiline Sokk, seerumtdbi), mis
vOib surmaga 16ppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- koordinatsioonihédired, ebakindel konnak (konnakuhdired), ebatavaliselt suur tundlikkus meelte
stimuleerimisele; surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- mitmesugused nahalé6bed (nt potentsiaalselt surmaga 16ppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi
toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, kodlusepdletik; raskekujulise miiasteenia siimptomite siivenemine (vt 16ik 2:
"Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud hdired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Infusioonilahus
[Taidetakse riiklikult]
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MUlgiloa hoidja jatootja
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
T8ehhi Vabariik: Ciprobay
Saksamaa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Kreeka: Ciproxin
Ungari: Ciprobay
lirimaa: Ciproxin
Itaalia: Ciproxin
Luksemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holland: Ciproxin
Poola: Ciprobay
Slovakkia: Ciprobay

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati kooskdlastatud {K K/AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaratud.

2 - Jargige rangelt teile madratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage péarast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.
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Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiiniper sonalile vi tervishoiutdotajale:

Ciprofloxacin Bayerit tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60
minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja
200 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni vihendab
voimalikult patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu. Infusioonilahust voib infundeerida kas
vahetult v0i parast segamist muude kokkusobivate infusioonilahustega.

Kui sobivust teiste infusioonilahuste/ravimitega ei ole kinnitatud, tuleb infusioonilahust manustada
alati eraldi. Sobimatuse nidhtavad méargid on nditeks sadestumine, higunemine ja varvimuutus.

Sobimatus ilmneb koikide infusioonilahuste/ravimitega, mis on lahuse pH korral fiilisikaliselt voi
keemiliselt ebastabiilsed (nt penitsilliinid, hepariinilahused), eriti kasutamisel koos lahustega, millel

on pH leeliseliseks kohandatud (tsiprofloksatsiini infusioonilahuste pH on 3,9-4,5).

Pérast ravi alustamist intravenoosselt voib lile minna ka suukaudsele ravile.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisal) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[Vaata Lisal —téidetakseriiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi saamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri saamist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohudone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI SAAMIST

Teei tohi saada Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri saamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ravi gjal Ciprofloxacin Bayeriga

Réikige kohe arstile, kui teil tekib ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga moni jargmistest ndhtudest.
Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne vdi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul radkige sellest kohe ar stile, sest Ciprofloxacin Bayeri
manustamine tuleb katkestada;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel tuleb
Ciprofloxacin Bayeri manustamine katkestada ja lasta valutaval kohal puhata. Viltige asjatut
fuisilist koormust, sest see voib kodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neur oloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile,
sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine tuleb katkestada;

o parast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist vdib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, voivad teie stimptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga
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siiveneda. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile, sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine

tuleb katkestada;

o teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

o antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast

nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, rddkige sellest kohe arstile. Ravi
Ciprofloxacin Bayeriga tuleb kohe katkestada, sest see vdib olla eluohtlik. Arge votke
sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid ravimeid,;

o kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

o Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
k&hu valulikkus, tuleb Ciprofloxacin Bayeri manustamine kohe katkestada.

o Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vO8ib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

o radkige arstile, kui teil voi teie pereliitkmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV Kiirguse) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikku UV kiirgust,
niiteks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 16ik 2: " Te e tohi saada Cipr ofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga
Toit ja joomine teie ravi Ciprofloxacin Bayeriga ei mojuta.
Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga.

Oluline teave moningate Ciprofloxacin Bayeri koostisainete suhtes

Naatrium

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT KASUTADA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit saama. See
soltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem.

Arst manustab teile iga annuse aeglase infusioonina verre veeni kaudu. Lastel on infusiooni kestus 60

minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg Ciprofloxacin Bayeri 400 mg annuse korral 60

minutit ja 200 mg annuse korral 30 minutit. Aeglasema infusiooni korral vélditakse korvaltoimete

kohest tekkimist.

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.

Kui te katkestate ravikuuri Ciprofloxacin Bayeriga

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kidesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jaada téielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka

resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus, oksendamine

- liigesevalud lastel

- paikne reaktsioon siistekohal, 166ve

- teatavate ainete (transaminaasid) taseme ajutine tous veres

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede, eosinofiilide taseme tdus, vere hiitibimisfaktori (trombotsiiiidid)
taseme tous voi langus

- isutus (anoreksia)

- iliaktiivsus, erutatus, segasus, desorientatsioon, hallutsinatsioonid

- peavalu, pearinglus, unchéired, maitsetundlikkuse haired

- vaartundlikkus, ebatavaline tundlikkus meelte stimuleerimisel, krambihood (vt 101k 2: "Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), peapdoritus

- nidgemisprobleemid

- kuulmise kaotus

- siidametegevuse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu langus

- kéhuvalu, seedehdire (nt seedimatus voi kdrvetised), kohupuhitus

- maksahdired, teatava aine (bilirubiin) taseme tous veres, kollatobi (kolestaatiline ikterus)

- kihelus, nahapdletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine, neerupuudulikkus

- lihase- ja luuvalud, halb enesetunne (asteenia), palavik, vedelikupeetus

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (voib harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere puna- ja
valgeliblede ja trombotsiiiitide taseme langus (pantsiitopeenia), mis voib surmaga 10ppeda,
luuiidi depressioon, mis vOib samuti surmaga loppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- allergiline reaktsioon, allergiline turse (6deem), naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem), raskekujuline allergiline reaktsioon (anafiilaktiline $okk), mis voib olla eluohtlik

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- drevusreaktsioon, veidrad unendod, depressioon, vaimsed héired (psithhootilised reaktsioonid)
(vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- naha tundlikkuse vihenemine, treemor, migreen, I6hnatundlikkuse haired (olfaktoorsed hdired)

- tinnitus, kuulmise halvenemine

- minestamine, veresoonte poletik (vaskuliit)

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- pankreatiit
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- hepatiit, maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis kujuneb véga harva eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"),
véikesed nahaalused tappverevalumid (petehhiad)

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous, krampitdombumine, kdoluse rebend — eriti
kannakodlusel (Achilleuse kodlus) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- tileméadrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad kdrvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos)

- raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon, anafiilaktiline Sokk, seerumtdbi), mis
vOib surmaga 16ppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- koordinatsioonihédired, ebakindel konnak (konnakuhdired), ebatavaliselt suur tundlikkus meelte
stimuleerimisele; surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- mitmesugused nahaléobed (nt potentsiaalselt surmaga 16ppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi
toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, koSlusepdletik; raskekujulise miiasteenia siimptomite siivenemine (vt 16ik 2:
"Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud héired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Infusioonilahus
[Taidetakse riiklikult]
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MUlgiloa hoidja jatootja
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin; Ciprofloxacine « BAYER »

Belgia: Ciproxine

Bulgaaria: Ciprobay

Kiipros: Ciproxin

T8ehhi Vabariik  Ciprobay

Prantsusmaa: Ciflox

Saksamaa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Kreeka: Ciproxin

Ungari: Ciprobay

lirimaa: Ciproxin

Itaalia: Ciproxin

Luksemburg: Ciproxine

Malta: Ciproxin

Holland: Ciproxin

Poola: Ciprobay

Portugal: Ciproxina

Rumeenia: Ciprobay

Slovakkia: Ciprobay

Sloveenia: Ciprobay

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati kooskdlastatud {K K/AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime plsimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile maaratud.

2 - Jargige rangelt teile madratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.
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4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.
5 - Tagastage péarast ravi 10ppu k&ik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.

Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiiniper sonalile vi tervishoiutdotajale:

Ciprofloxacin Bayerit tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60
minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja
200 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni vihendab
vOimalikult patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu. Infusioonilahust voib infundeerida kas
vahetult v0i parast segamist muude kokkusobivate infusioonilahustega.

Kui sobivust teiste infusioonilahuste/ravimitega ei ole kinnitatud, tuleb infusioonilahust manustada
alati eraldi. Sobimatuse nidhtavad méargid on nditeks sadestumine, higunemine ja varvimuutus.

Sobimatus ilmneb koikide infusioonilahuste/ravimitega, mis on lahuse pH korral fiiisikaliselt voi
keemiliselt ebastabiilsed (nt penitsilliinid, hepariinilahused), eriti kasutamisel koos lahustega, millel

on pH leeliseliseks kohandatud (tsiprofloksatsiini infusioonilahuste pH on 3,9-4,5).

Pérast ravi alustamist intravenoosselt voib lile minna ka suukaudsele ravile.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ciprofloxacin Bayer ja sarnased nimetused (Vaata Lisa |) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[Vaata Lisal —téidetakseriiklikult]

Tsiprofloksatsiin

Enneravimi saamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Bayer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Bayeri saamist
Kuidas Ciprofloxacin Bayerit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Bayerit séilitada

Lisainfo

A

1 MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN BAYER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Toimeaine on
tsiprofloksatsiin. Tsiprofloksatsiini toime seisneb infektsioone pShjustavate bakterite hdvitamises. See
avaldab toimet ainult teatavatele bakteritiivedele.

Taiskasvanud

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks tdiskasvanutel:

o hingamisteede nakkused

o kauapiisivad voi korduvad kdrvade voi ninakdrvalurgete nakkused

o kuseteede nakkused

o munandite nakkused

o naiste suguelundite nakkused

o seedetrakti ja kohuoone nakkused

o naha ja nahaaluskudede nakkused

o luu- ja liigesenakkused

o nakkuste ravi vdga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o nakkuste ennetamine viga madala valgeliblede tasemega (neutropeeniaga) patsientidel
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui teil on raskekujuline v&i mitut litki bakterite pShjustatud nakkus, voidakse teile méarata lisaks
Ciprofloxacin Bayerile ka muud antibiootikumiravi.
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Lapsed ja noorukid

Ciprofloxacin Bayerit kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete nakkuste raviks eriarsti
jéarelevalve all:

o kopsude ja bronhide nakkused tsiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel
o tiisistunud kuseteede nakkused, sealhulgas neerudeni jéudnud nakkused (piiclonefriit)
o pornatdve tekitajate sissehingamine

Kui arst peab vajalikuks, voib Ciprofloxacin Bayerit kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks lastel ja noorukitel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN BAYERI SAAMIST

Teei tohi saada Ciprofloxacin Bayerit:

o kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine voi muude kinoloonide voi Ciprofloxacin Bayeri
mone koostisosa suhtes (vt 161k 6)
o kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2: "Kasutamine koos teiste ravimitega")

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer
Enne Ciprofloxacin Bayeri kasutamist

Teatage arstile, kui teil on:

o kunagi esinenud probleeme neerudega, sest voib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada
o esinenud epilepsiat voi muid neuroloogilisi seisundeid

o tekkinud kodlustehdireid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeri sarnaste antibiootikumidega

o raskekujuline miiasteenia (teatavat liiki lihasnorkus)

. esinenud siidame riitmihdireid (ariitmia)

Ravi gjal Ciprofloxacin Bayeriga

Réikige kohe arstile, kui teil tekib ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga moni jargmistest ndhtudest.
Arst otsustab, kas ravi Ciprofloxacin Bayeriga on vaja katkestada.

o raske akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon/$okk, angio6deem); on
harv voimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jairgmiste
siimptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus v0i minestustunne voi pearinglus
pusti toustes. Sellisel juhul radkige sellest kohe ar stile, sest Ciprofloxacin Bayeri
manustamine tuleb katkestada;

o vahetevahel voib tekkida valu ja turseliigestesjatendiniit, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu voi poletiku esimeste ndhtude tekkimisel tuleb
Ciprofloxacin Bayeri manustamine katkestada ja lasta valutaval kohal puhata. Viltige asjatut
fuisilist koormust, sest see voib kodluse rebenemise ohtu suurendada;

o kui teil on epilepsia véi muu neur oloogiline seisund, néiteks ajuisheemia voi insult, véivad
teil tekkida kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile,
sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine tuleb katkestada;

o pérast tsiprofloksatsiini esmakordset manustamist vdib tekkida pstitihilisi reaktsioone. Kui teil

on depressioon voi psiihhoos, vaivad teie simptomid ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga

428



siiveneda. Sellisel juhul radkige sellest kohe arstile, sest Ciprofloxacin Bayeri manustamine

tuleb katkestada;

o teil véivad tekkida neuropaatia siimptomid nagu valu, pdletustunne, kipitusetunne, tuimus
ja/voi norkus. Sellisel juhul katkestage Ciprofloxacin Bayeri kasutamine ja podrduge kohe arsti
poole;

o antibiootikumide, sealhulgas Ciprofloxacin Bayeri kasutamise ajal v3i ka mitu nddalat parast

nende kasutamise 13petamist vdib tekkida kdhulahtisus. Kui see muutub raskekujuliseks voi
piisivaks voi kui te mérkate roojas verd voi lima, rddkige sellest kohe arstile. Ravi
Ciprofloxacin Bayeriga tuleb kohe katkestada, sest see vdib olla eluohtlik. Arge votke
sooletegevust aeglustavaid voi peatavaid ravimeid,;

o kui peate andma vere- vOi uriiniproovi, radkige arstile voi laboratooriumi toé6tajale, et te
kasutate Ciprofloxacin Bayerit;

o Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada maksafunktsiooni kahjustust. Kui te mérkate selliseid
siimptomeid nagu isutus, kollatdbi (naha kollaseks varvumine), uriini tumenemine, kihelus voi
k&hu valulikkus, tuleb Ciprofloxacin Bayeri manustamine kohe katkestada.

o Ciprofloxacin Bayer vdib pohjustada valgeliblede arvu vihenemist ning see vO8ib véhendada
teie vastupanu nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste siimptomitega nagu palavik ja
ildise seisundi tdsine halvenemine v&i palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega nagu
kurgu-, kori- voi suuvalu voi kuseteede héired, peate po6rduma kohe arsti poole. Teile tehakse
vereanaliiiis, et kontrollida valgeliblede taseme voimalikku vihenemist (agranulotsiitoos).
Téhtis on radkida arstile sellest ravimist;

o radkige arstile, kui teil voi teie pereliitkmel on teadaolev gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
(G6PD) vaegus, sest teil voib olla tsiprofloksatsiini kasutamisel aneemia tekkimise oht.

Ravi ajal Ciprofloxacin Bayeriga suureneb teie naha tundlikkus péikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse (UV Kiirguse) suhtes. Viltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikku UV kiirgust,
niiteks solaariumi kiilastamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit koostisanidiiniga, sest see vdib tekitada korvaltoimeid,
nditeks vererdhu langust ja unisust (vt 16ik 2: " Te e tohi saada Cipr ofloxacin Bayerit").

Jargmistel ravimitel tekivad teadaolevalt teie kehas koostoimed Ciprofloxacin Bayeriga.
Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos nende ravimitega voib mdjutada nende ravimite ravitoimet. See

voib suurendada ka kdrvaltoimete tekkimise tdendosust.

Teatage arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o varfariin voi muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks)
. probenetsiid (podagra raviks)

o metotreksaat (teatavate vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks)

o teofiilliin (hingamishéirete raviks)

o tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral)

o klosapiin (antipsiihhootikum)

o ropinirool (Parkinsoni tdve raviks)
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. feniitoiin (epilepsia raviks)
Ciprofloxacin Bayer voib suurendada jargmiste ravimite taset teie veres:

o pentoksifiilliin (vereringehdirete raviks)
o kofeiin

Ciprofloxacin Bayeri kasutamine koos toidu ja joogiga
Toit ja joomine teie ravi Ciprofloxacin Bayeriga ei mojuta.
Rasedusjaimetamine

Eelistatav on viltida Ciprofloxacin Bayeri kasutamist raseduse ajal. Teatage arstile, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin imendub rinnapiima ja vdib
olla teie lapsele kahjulik.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ciprofloxacin Bayer voib teie tdhelepanu halvendada. Teil voib tekkida neuroloogilisi ndhte. Seega
enne autojuhtimist v3i masinate kasitsemist veenduge, et teate, millist toimet Ciprofloxacin Bayer
teile avaldab. Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga.

Oluline teave moningate Ciprofloxacin Bayeri koostisainete suhtes

Naatrium

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT KASUTADA

Arst selgitab teile, kui palju tapselt, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprofloxacin Bayerit saama. See
soltub sellest, millist liiki ja kui raskekujuline nakkus teil on.

Raédkige arstile, kui teil esineb neeruhdireid, sest sel juhul voib osutuda vajalikuks teie annust
kohandada.

Ravi kestus on tavaliselt 5 kuni 21 pdeva, kuid raskete nakkuste ravi voib kesta kauem.

Arst manustab teile iga annuse aeglase infusioonina verre veeni kaudu. Lastel on infusiooni kestus 60

minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg Ciprofloxacin Bayeri 400 mg annuse korral 60

minutit ja 200 mg annuse korral 30 minutit. Aeglasema infusiooni korral vélditakse korvaltoimete

kohest tekkimist.

Pidage meeles juua Ciprofloxacin Bayeri kasutamisel palju vedelikku.

Kui te katkestate ravikuuri Ciprofloxacin Bayeriga

> Téhtis on ravikuur I8pule viia ka sel juhul, kui hakkate juba mdne péeva parast end paremini
tundma. Kui katkestate kidesoleva ravimi kasutamise liiga vara, voib nakkus jaada téielikult
vélja ravimata ja nakkuse stimptomid voivad tulla tagasi voi siiveneda. Teil voib tekkida ka

resistentsus selle antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Ciprofloxacin Bayer pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Sagedad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni kiimnel igast 100 patsiendist):

- iiveldus, kohulahtisus, oksendamine

- liigesevalud lastel

- paikne reaktsioon siistekohal, 166ve

- teatavate ainete (transaminaasid) taseme ajutine tous veres

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda tihel kuni kiimnel igast 1000 patsiendist):

- seensuperinfektsioonid

- teatavat liiki valgeliblede, eosinofiilide taseme tdus, vere hiitibimisfaktori (trombotsiiiidid)
taseme tous voi langus

- isutus (anoreksia)

- iliaktiivsus, erutatus, segasus, desorientatsioon, hallutsinatsioonid

- peavalu, pearinglus, unchéired, maitsetundlikkuse haired

- vaartundlikkus, ebatavaline tundlikkus meelte stimuleerimisel, krambihood (vt 101k 2: "Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"), peapooritus

- nidgemisprobleemid

- kuulmise kaotus

- siidametegevuse kiirenemine (tahhiikardia)

- veresoonte laienemine (vasodilatatsioon), vererdhu langus

- kéhuvalu, seedehdire (nt seedimatus voi kdrvetised), kohupuhitus

- maksahdired, teatava aine (bilirubiin) taseme tous veres, kollatobi (kolestaatiline ikterus)

- kihelus, nahapdletik

- liigesevalud tdiskasvanutel

- neerufunktsiooni halvenemine, neerupuudulikkus

- lihase- ja luuvalud, halb enesetunne (asteenia), palavik, vedelikupeetus

- teatava veres sisalduva aine leelisfosfataasi taseme tous veres

Harvad korvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni kiimnel igast 10 000 patsiendist):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud soolepdletik (koliit) (voib harva ka surmaga
16ppeda) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere puna- ja
valgeliblede ja trombotsiiiitide taseme langus (pantsiitopeenia), mis voib surmaga 10ppeda,
luuiidi depressioon, mis vOib samuti surmaga loppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- allergiline reaktsioon, allergiline turse (6deem), naha ja limaskestade kiiresti arenev turse
(angioddeem), raskekujuline allergiline reaktsioon (anafiilaktiline $okk), mis voib olla eluohtlik

- vere gliikkoositaseme tous (hiipergliikkeemia)

- drevusreaktsioon, veidrad unendod, depressioon, vaimsed héired (psithhootilised reaktsioonid)
(vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- naha tundlikkuse vdhenemine, treemor, migreen, I6hnatundlikkuse héired (olfaktoorsed haired)

- tinnitus, kuulmise halvenemine

- minestamine, veresoonte poletik (vaskuliit)

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed siimptomid

- pankreatiit
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- hepatiit, maksarakkude hdavimine (maksanekroos), mis kujuneb véga harva eluohtlikuks
maksapuudulikkuseks

- valgustundlikkus (vt 161k 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer"),
véikesed nahaalused tappverevalumid (petehhiad)

- lihasvalu, liigesepoletik, lihastoonuse tous, krampitdombumine, kdoluse rebend — eriti
kannakodlusel (Achilleuse kodlus) (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer")

- vere voi kristallide sisaldumine uriinis (vt 10ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Ciprofloxacin Bayer"), kuseteede poletik

- tileméadrane higistamine

- hiiiibimisfaktori (protrombiini) taseme kdrvalekalded voi ensiiiim amiilaasi taseme tdus

Véga harvad kdrvaltoimed (v&ivad esineda viahem kui iihel igast 10 000 patsiendist):

- punaliblede arvu erilist tiilipi vihenemine (hemoliiiitiline aneemia); teatavat liiki valgeliblede
arvu ohtlik vihenemine (agranulotsiitoos)

- raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon, anafiilaktiline Sokk, seerumtdbi), mis
vOib surmaga 16ppeda (vt 16ik 2: "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

- koordinatsioonihédired, ebakindel konnak (konnakuhdired), ebatavaliselt suur tundlikkus meelte
stimuleerimisele; surve ajule (koljusisene rohk)

- visuaalsed vérvide moonutused

- mitmesugused nahaléobed (nt potentsiaalselt surmaga 16ppev Stevensi-Johnsoni siindroom voi
toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- lihasndrkus, koSlusepdletik; raskekujulise miiasteenia siimptomite siivenemine (vt 16ik 2:
"Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Bayer")

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- nérvisiisteemiga seotud héired, nt valu, poletustunne, kipitustunne, tuimus ja/voi jasemete
norkus

- raskekujulised siidame riitmihdired, ebaregulaarne pulss (torsades de pointes)

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN BAYERIT SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Bayerit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast tihti EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Bayer sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Ciprofloxacin Bayer vélja néeb ja pakendi sisu

Infusioonilahus
[Taidetakse riiklikult]
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MUlgiloa hoidja jatootja
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Seeravimpreparaat on Euroopa Liidu teistes liikmesriikides registreeritud jargmiste nimede
all:

Austria: Ciproxin, Ciprofloxacine « BAYER »

Bulgaaria: Ciprobay

T8ehhi Vabariik  Ciprobay

Prantsusmaa: Ciflox

Saksamaa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Kreeka: Ciproxin

Ungari: Ciprobay

lirimaa: Ciproxin

Itaalia: Ciproxin

Malta: Ciproxin

Holland: Ciproxin

Poola: Ciprobay

Portugal: Ciproxina

Rumeenia: Ciprobay

Slovakkia: Ciprobay

Sloveenia: Ciprobay

Uhendkuningriik: Ciproxin

Infoleht on viimati kooskdlastatud {K K/AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]
Nouanded/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste vastu need ei toimi.

Kui arst on madranud teile raviks antibiootikumid, vajate neid ainult teil hetkel oleva haiguse raviks.
Teatavad bakterid voivad jadda plisima voi kasvada ka hoolimata antibiootikumide kasutamisest. Seda
ndhtust nimetatakse resistentsuseks: ravi teatavate antibiootikumidega kaotab toime.
Antibiootikumide védral kasutamisel resistentsus suureneb. Voite isegi aidata bakteritel
resistentseteks muutuda ja sellega paranemist acglustada voi vdhendada antibiootikumide toimet, kui
te ei jargi oigeid:

- annuseid,

- annustamise aegu,

- ravi kestvust.

Seega k&esoleva ravimi toime pisimiseks:

1 - Kasutage antibiootikume vaid siis, kui neid on teile méaaratud.

2 - Jargige rangelt teile médratud ravi.

3 - Arge hakake antibiootikumi ilma arsti retseptita uuesti kasutama, isegi kui tahate ravida
samasugust haigust.

4 - Arge kunagi andke oma antibiootikumi kellelegi teisele; see ei pruugi tema haigusele sobida.

5 - Tagastage parast ravi 10ppu koik kasutamata jadnud ravimid apteeki, et tagada nende nduetekohane
hivitamine.
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Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiiniper sonalile vi tervishoiutdotajale:

Ciprofloxacin Bayerit tuleb manustada intravenoosse infusioonina. Lastel on infusiooni kestus 60
minutit. Tdiskasvanud patsientidel on infusiooniaecg 400 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 60 minutit ja
200 mg Ciprofloxacin Bayeri puhul 30 minutit. Aeglane infundeerimine suurde veeni vihendab
voimalikult patsiendi ebamugavustunnet ja veenidrrituse ohtu. Infusioonilahust voib infundeerida kas
vahetult v0i parast segamist muude kokkusobivate infusioonilahustega.

Kui sobivust teiste infusioonilahuste/ravimitega ei ole kinnitatud, tuleb infusioonilahust manustada
alati eraldi. Sobimatuse nidhtavad méargid on nditeks sadestumine, higunemine ja varvimuutus.

Sobimatus ilmneb koikide infusioonilahuste/ravimitega, mis on lahuse pH korral fiiisikaliselt voi
keemiliselt ebastabiilsed (nt penitsilliinid, hepariinilahused), eriti kasutamisel koos lahustega, millel

on pH leeliseliseks kohandatud (tsiprofloksatsiini infusioonilahuste pH on 3,9-4,5).

Pérast ravi alustamist intravenoosselt voib lile minna ka suukaudsele ravile.
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