LISA |

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMI, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISI,
TAOTLEJATE, MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik

M tlgiloa hoidja

Holland

Holland

Holland

Fresenius K abi
Nederland B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ's
Hertogenbosch

Holland

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

Postbus 2379

NL-5202 CJ's
Hertogenbosch,

Holland

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

Postbus 2379

NL-5202 CJ's
Hertogenbosch,

Holland

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

Nimi Tugevus

Ravimvorm

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
mg/50 ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
infusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

M anustamisviis

Pakendi sisu

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

(kontsentratsioo
n)
100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Austria Fresenius Kabi Austria Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml  Infusioonilahus Intravenoosne 100 mg/50 ml
GmbH, Hafnerstral3e 36,  mg/50 ml,
A-8055 Graz, Austria infusioonilahus
Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Austria Fresenius Kabi Austria Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml  Infusioonilahus Intravenoosne 200 mg/100 ml
GmbH, Hafnerstral3e 36, mg/100 ml,
A-8055 Graz, Austria infusioonilahus

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

Austria Fresenius Kabi Austria Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml  Infusioonilahus Intravenoosne 400 mg/200 ml
GmbH, Hafnerstralie 36, mg/200 ml,
A-8055 Graz, Austria infusioonilahus

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

Belgia Fresenius Kabi N.V. Ciprofloxacin Fresenius 2mg/ml  Infusioonilahus Intravenoosne 200 mg/100 ml
Molenberglei 7 Kabi 200 mg/100 ml,
B-2627 Schelle, Belgia infusioonilahus
Tel-No.: 0032 3 880 5024
Fax.No.: 0032 3 880 2888

Belgia Fresenius Kabi Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml  Infusioonilahus Intravenoosne 400 mg/200 ml
N.V.Molenberglei 7B-2627 Kabi 400 mg/200 ml,
Schelle, Belgia infusioonilahus

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



Kupros

K Upros

Kdpros

TSehhi

Fresenius Kabi Hellas A.E.
354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Kreeka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Fresenius Kabi Hellas A.E.
354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Kreeka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Fresenius Kabi Hellas A.E.
354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Kreeka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ's
Hertogenbosch, Holland
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
mg/50 ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/mi
mg/50 ml,
infusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

Intravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



TSehhi

TSehhi

Saksamaa

Saksamaa

Fresenius Kabi Nederland  Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml

B.V. mg/100 ml,
Postbus 2379 infusioonilahus
NL-5202 CJ's

Hertogenbosch, Holland
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Nederland  Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml

B.V. mg/200 ml,
Postbus 2379 infusioonilahus
NL-5202 CJ's

Hertogenbosch, Holland
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

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

Homburg v.d.H., Saksamaa infusioonilahus

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml

GmbH, mg/100 ml,
D-61346 Bad Homburg infusioonilahus
v.d.H.,

Saksamaa

Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686
7332

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

Intravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 mli

200 mg/100 ml



Saksamaa

Taani

Kreeka

Kreeka

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml

GmbH,

D-61346 Bad Homburg
v.d.H.,

Saksamaa

Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686
7332

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala

Rootsi

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

Fresenius Kabi Hellas A.E.

354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Kreeka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Fresenius Kabi Hellas A.E.

354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Kreeka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

mg/200 ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
Kabi 2 mg/ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
mg/50 ml,
infusioonilahus

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
infusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Kreeka

Hispaania

Soome

Ungari

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
354 Messoghoin Avenue  mg/200 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi infusioonilahus

Attica,

Kreeka

Tel-No.: 0030 210 654

2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

Fresenius Kabi Esparia Ciprofloxacin Kabi 2~ 2 mg/ml
S.A.c./ Marina 16-18, plantamg/ml, infusioonilahus
17,E-08005 Barcelona,

Hispaania

Tel-No.: 0034 93 225 6580

Fax.No.: 0034 93 225 6573

Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
SE-75174 Uppsala Kabi 2 mg/ml,

Rootsi infusioonilahus

Tel-No.: 0046 18 644 000

Fax.No.: 0046 18 644 013

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml

GmbH, mg/100 ml,
D-61346 Bad Homburg infusioonilahus
v.d.H.,

Saksamaa

Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686
7332

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

Intravenoosne

I ntravenoosne

Intravenoosne

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml



Ungari

Itadlia

Itadlia

Itadlia

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml

GmbH, mg/200 ml,
D-61346 Bad Homburg infusioonilahus
v.d.H.,

Saksamaa

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

7332

Fresenius Kabi ItaliaS.r.L. Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
via Camagre 41 mg/50 ml,

|-37063 IsoladellaScala  infusioonilahus

(VR), ltaalia

Tel-No.: 0039 0456649311
Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi ItaliaS.r.L. Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml

via Camagre 41 mg/100 ml,
[-37063 IsoladellaScaa  infusioonilahus
(VR), ltaalia

Tel-No.: 0039 0456649311
Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi ItaliaS.r.L. Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml

viaCamagre 41 mg/200 ml,
[-37063 IsoladellaScaa  infusioonilahus
(VR), ltaalia

Tel-No.: 0039 0456649311
Fax.No.: 0039 0456649404

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Poola

Poola

Poola

Portugal

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml

GmbH, D-61346 Bad mg/50 ml,
Homburg v.d.H., infusioonilahus
Saksamaa

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

7332

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

D-61346 Bad Homburg infusioonilahus

v.d.H.,

Saksamaa

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

7332

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

D-61346 Bad Homburg infusioonilahus

v.d.H.,

Saksamaa

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

Forte 3, Edificio SuécialV, infusioonilahus

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugal

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Portugal

Portugal

Rootsi

Slovakkia

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

Forte 3, Edificio SuécialV, infusioonilahus

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugal

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

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

Forte 3, Edificio SuécialV, infusioonilahus

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugal

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
SE-75174 Uppsala Kabi 2 mg/ml,

Rootsi infusioonilahus

Tel-No.: 0046 18 644 000

Fax.No.: 0046 18 644 013

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

Homburg v.d.H., Saksamaa infusioonilahus

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332
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I nfusioonilahus

| nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 mli



Slovakkia

Slovakkia

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml

GmbH, mg/100 ml,
D-61346 Bad Homburg infusioonilahus
v.d.H.,

Saksamaa

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

7332

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

D-61346 Bad Homburg infusioonilahus

v.d.H.,

Saksamaa

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

Way Manor Park, Runcorn infusioonilahus

Cheshire WA7 INT,

Uhendkuningriik

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

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

Way Manor Park, Runcorn infusioonilahus

Cheshire WA7 INT,

Uhendkuningriik

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314
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I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I nfusioonilahus

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

I ntravenoosne

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Uhendkuningriik Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 400 2 mg/ml  Infusioonilahus Intravenoosne 400 mg/200 ml
Cestrian Court, Eastgate ~ mg/200 ml,
Way Manor Park, Runcorn infusioonilahus
Cheshire WA7 INT,
Uhendkuningriik
Tel-No.: 0044 1928 594221
Fax.No.: 0044 1928 594314
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[ILISA
EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI

OMADUSTE KOKKUVOTETE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

CIPROFLOXACIN KABI JA SELLEGA SEOTUD NIMETUSTE TEADUSLIKU
HINDAMISE ULDKOKKUVOTE (vt | lisa)

Tsiprofloksatsiin on kinoloon, mis on in vitro efektiivne paljude gramnegatiivsete aeroobsete bakterite
ja teatavate grampositiivsete organismide vastu. Tsiprofloksatsiin parsib oma kiire bakteritsiidse
toimega DNA-guraas aktiivsust, parssides selle tulemusena DNA slnteesi. Tsiprofloksatsiin imendub
parast suukaudset manustamist Kkiiresti ja efektiivselt. Annus on lineaarses korrelatsioonis
kontsentratsiooniga vereplasmas.

Kuseteede tUsistunud infektsiooniga patsientide ravi hulka kuulub praegu empiiriline ravi laia
spektriga antibiootikumiga (fluorokinoloon) ja véimalik jarelravi 10-14 péeva jooksul olenevalt uriini
kultuurist ja tundlikkusest. Ravi ebadnnestumise ja resistentsuse tekkimise valtimiseks peab patsient
jargimaravijuhiseid ja kasutama piisavaid annuseid.

Esildise |&bivaatamise menetluses paluti taotlejal / mudgiloa hoidjal esitada:

1 Kavandatava annuse kohta kliinilised andmed ja pdhjendada sellega seotud riskide ja kasu suhet
kuseteede infektsioonide ravimisel. Taotleja / milgiloa hoidja pidi p&hjendama ohutuse ja
efektiivsuse seisukohalt nii annust 100 mg kaks korda pédevas kui ka 200400 mg kaks korda
péevas. Segjuures pidi taotleja/ midigiloa hoidja pdhjendama andmeid tisistunud ja tlsistusteta
Ulemiste ja alumiste kuseteede infektsioonide kohta.

2. Taiskasvanu maksimaalse pdevaannuse kohta Kkliinilised andmed ja pdhjendada sellega seotud
riski ja kasulikkuse suhet, s.t kas see peaks olema 400 mg kaks korda péevas vi 400 mg kolm
korda paevas.

Kilsimustele vastates e esitanud taotlegja/ milgiloa hoidja kliinilisi andmeid kuseteede infektsioonide
raviks kavandatud annuse ja téiskasvanute maksimaase paevaannuse riski/kasu suhte kohta, sest
esitatud oli nn geneeriline taotlus (vordlusravim/originaalravim Bayeri Ciproxin).

Taotlgja / mulgiloa hoidja tegi Ulevaate 1990-ndate aastate keskpaigast kaesoleva ajani 18bi viidud
kliiniliste uuringute kohta, mis toetasid soovitatud annuse 200400 mg tsiprofloksatsiini kaks korda
péevas kasutamist kuseteede tisistunud infektsioonide ravis. Enamikus uuringutes kasutati raviskeemi
500 mg suukaudselt kaks korda péevas. Kuna tsiprofloksatsiini biosaadavus on 70-85%, on enamikus
esitatud avaldatud uuringutes kasutatud suukaudsed annused 250-500 mg kaks korda paevas
samavéarsed intravenoosse annusega 200400 mg kaks korda péevas. Tsiprofloksatsiini vdiksema ja
suurema annuse efektiivsust vordlevad muud uuringud tendasid suurema annuse suuremat
efektiivsust nii lUhikese (1, 2) kui ka pikema gja jooksul (2). Kahes uuringus, mis tehti kaks korda
paevas manustatavate 100 mg suukaudsete annuste kohta, ilmnes 93%-line kliiniline efektiivsus ja
89%-line bakterite eradikatsioon, kuid selliste annustega raviti kuseteede tlsistusteta infektsiooni (3)
ning efektiivsus oli 91% (n=23) resistentsuse tekkimiseta (2). Mitte theski kliinilises uuringus ei
kasutatud intravenoosset annust 100 mg kaks korda péevas kuseteede tisistunud infektsioonide raviks.

Téiendava tegurina tuleb arvesse votta resistentsuse suurenemist tsiprofloksatsiini suhtes viimase 10—
15 aasta jooksul. Taotlga esitas varasemast ajast périnevaid andmeid tsiprofloksatsiini suhtes
resistentsuse véljakujunemise kohta ning antibiootikumide suhtes resistentsuse tekkimise ja
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni vahelise vahe vahenemise kohta. Uha rohkem on téendeid,
mis nditavad fluorokinolooni ebafige kasutamise, kogu fluorokinoloonide klassi vastu
mikroobidevastase resistentsuse tekkimise ja Kliinilise ravi ebadnnestumise vahelist seost.
Fluorokinoloonide klassi aktiivsuse sdilitamiseks peavad arstid 18htuma mikroobidevastase ravimi
valimisel varasematest andmetest, eelkdige strateegiast, mille puhul leitakse eeldatavate bakteriaal sete
patogeenide vastu farmakodinaamiliselt kdige tdhusam fluorokinoloon, vajaduse korral empiiriliste
andmete pdhjal.
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Kuna Uks kolmest pdhitegurist, mis pdhjustavad resistentsust antibiootikumide fluorokinoloonide
suhtes, on liiga vdike annus (4), vGib taotlgja poolt kavandatud tsiprofloksatsiini suurema annuse
kasutamine kuseteede tiisi stunud infektsioonide raviks olla pdhjendatud.

Alates tsiprofloksatsiini esmakordsest litsentseerimisest 1987. aastal on meditsiinipraktika kuseteede
tusistunud infektsioonide ravimisel edasi arenenud ja muutunud ning kavandatav annus vastab
praegusele meditsiinipraktikale (5) ning seda toetab ka avaldatud kirjandus.

Maksimaalse annuse kohta esitas taotlgja Ulevaate 6 Kliinilisest uuringust, milles uuriti
tsiprofloksatsiini kavandatava suure annusega raviskeemide ohutust ja efektiivsust kriitiliselt haigetel
patsientidel. Vordievaid andmeid tsiprofloksatsiini Uhendkuningriigis litsentseeritud maksimaalse
intravenoosse annuse 800 mg ja taotlgja poolt kavandatud intravenoosse annuse 1200 mg efektiivsuse,
ohutuse ja bakterite suhtes resistentsuse tekkimise kohta e esitatud. Kuseteede tlUsistunud voi
eluohtlike infektsioonide ravi kohta kavandatava suure 1200 mg [v6i 1500 mg suukaudse]
maksimaal se annusega kliiniliste uuringute andmeid ega Ulevaateid e esitatud.

Siiski néitasid esitatud avaldatud andmed tsiprofloksatsiini suure annuse (intravenoosne paevaannus
1200 mg [v6i suukaudne 1500 mg]) ohutust ja efektiivsust Uleminekuga suukaudsele ravile vdi ilma
selleta mitmesuguste tdsiste ja eluohtlike infektsioonide puhul. Uuritud seisundid olid raske
kopsupdletik, neutropeenia, kroonilise bronhiidi dgedad bakteriaal sed dgenemised, keskkonnatekkesed
naha ja pehmete kudede tisistunud infektsioonid, véhihaigete infektsioonid ja baktereemia. Ravi taluti
hasti ja kdige sagedasem kdrvaltoime oli seedehéire. Toendoliselt ja/vdi voimalikult ravimiga seotud
kdrvaltoimete sageduses ei olnud tsiprofloksatsiiniga ravitud patsientide ja vordlusriihmade vahel
olulisi erinevusi.

Need soovitused on kooskdlas ka praegu kehtivate ravisuunistega, kliinilise praktikaga enamikus
Euroopa riikides ja varem heakskiidetud Euroopa originaal- ja geneeriliste tsiprofloksatsiinravimite
kohta antud soovitustega. Paevaannust 1200 mg ei tohi siiski Uletada.

Viited (loetletud ei ole kdiki esitatud viiteid)
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2. Prat V, Horcickova M, Matousovic K, Hatala M. Comparison of three dosage regimens of ciprofloxacin in
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- Annustamisskeemi  200-400 mg tsiprofloksatsiini kaks korda péevas kuseteede tisistunud
infektsiooni raviks on avaldatud kirjanduse ja resistentsuse kohta esitatud andmetega efektiivsuse ja
ohutuse aspektist piisavalt pdhjendatud.

- Avaldatud andmete kohaselt, mis on ndidanud antibiootikumide suhtes resistentsuse tekkimise
paremat ennetamist kavandatud maksimaalse intravenoosse annusega 400 mg kolm korda péevas
raskete ja eluohtlike infektsioonide puhul teistes organsiisteemides ilma kdrvaltoimete mééra olulise
suurenemiseta, ei ole pdhjust jareldada, et kuseteede tisistunud infektsioonide ravis oleks soodne
riski/kasu suhe oluliselt erinev.

- Taotlga esitas lisaks kavandatud ravimi omaduste kokkuvéttele ettepaneku margistuse ja pakendi
infolehe thtlustamiseks.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitas anda ravimile Ciprofloxacin Kabi ja sellega

seotud nimetustele (vt | lisa) mudgiloa(d); ravimi omaduste kokkuvfte, mérgistus ja infoleht on
esitatud 111 lisas.
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 100 mg/50 ml, infusioonilahus
Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 200 mg/100 ml, infusioonilahus
Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 400 mg/200 ml, infusioonilahus

[VaataLisa 1l — téaidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml infusioonilahust sisaldab 2 mg tsiprofloksatsiini (vesiniksulfaading).

[Uks 50 ml kott sisaldab 100 mg tsiprofloksatsiini.
Uks 100 ml kott sisaldab 200 mg tsiprofloksatsiini.
Uks 200 ml kott sisaldab 400 mg tsiprofloksatsiini.]

Abiaine: naatrium

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus
Selge vérvitu lahus
Lahuse pH: 4,0 kuni 4,9

4, KLIINILISED ANDMED
41 Naidustused

Ciprofloxacin Kabi on ndidustatud tsiprofloksatsiinile tundlike patogeenide poolt pdhjustatud tosiste
jalvoi eluohtlike infektsioonide raviks. Ravi Ciprofloxacin Kabi’ ga on néidustatud j&rgnevatel
juhtudel, kui suukaudne ravi ei ole véimalik véi usaldusvaarne:
- kuseteede tiisistunud infektsioonid
- alumiste hingamisteede infektsioonid, sh aeroobsete gram-negatiivsete bakterite poolt
pohjustatud kopsupdletik. Streptococcus pneumoniae infektsioonide korral ei ole
tsiprofloksatsiin esmavaliku ravim.
- naha ja pehmete kudede tiisistunud infektsioonid
- osteomueliit

Ciprofloxacin Kabi v6ib kasutada ka Pseudomonas aeruginosa poolt pdhjustatud alumiste
hingami steede akuutsete infektsioonide raviks tsistilise fibroosiga lastel ja noorukitel, vanuses 5...17
aastat.

Anaeroobsete segainfektsioonide korral tuleb tsiprofloksatsiini kombineerida teiste
antibiootikumidega, mis toimivad anaeroobsetesse mikroorgani smidesse.

Arvestada tuleks ka antibakteriaal sete ainete kasutamist kéasitlevate ametlike juhenditega.

4.2 Annustamineja manustamisviis
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Infusioonilahust tuleks manustada infusiooni teel, kestusega 60 minutit. L okaal sete reaktsioonide
tekkeohu suurenemise t6ttu tuleks eelkdige suuremaid annuseid manustada suurte veenide kaudu voi
tsentraal se veenikateetri abil. Segamise kohta teiste lahustega vt 18igud 6.2 ja 6.6. Ravi kestus soltub
infektsiooni raskusastmest, kliinilisest vastusest ja bakterioloogilisest leiust. Uldiselt tuleb akuutseid ja
kroonilisi infektsioone (nt osteomueliit, prostatiit jne), kus on teada, et haigust pdhjustav
mikroorganism on tsiprofloksatsiinile tundlik, ravida veel véhemalt kolme péaeva jooksul pérast seda,
kui infektsiooni nghud ja siimptomid on taandunud.

Téiskasvanud:

Téaiskasvanute annuseks on 200...400 mg tsiprofloksatsiini kaks korda 66paevas.

Végatobsiste, eluohtlike voi taastuvate infektsioonide korral vGib annust suurendada 400 mg-ni kolm
korda 60péevas. M aksimaal ne 66paevane annus on 1200 mg.

Osteomiieliit:

Enneravi alustamist tuleb |abi viia bakterioloogilised tundlikkusuuringud. Nagu kateiste
antibiootikumide puhul, tuleb patsiente ravi gja jalgida algselt tundlike bakterite resistentsete tiivede
tekkimise suhtes (eriti P. aeruginosa ja S. aureus' e puhul) (vt agjakohast infot |8igust 5.1). Keskmine
ravikestus on 4...6 nadalat. Kui vajalikuks osutub pikagjaline ravi, tuleb ravikuuri tulemuslikkust
hinnata maksimaal selt 2 kuuliste intervallidega.

Neerufunktsiooni kahjustus:

Juhul, kui kreatiniini kliirens on 31...60 ml/min/1,73 m? v&i seerumi kreatiniinisisaldus on 124...174
pumol/l, on maksimaal seks intravenoosselt manustatavaks 66paevaseks annuseks 800 mg.

Kui kreatiniini kliirens on <30 ml/min/1,73 m? v8i seerumi kreatiniinisisaldus on > 175 pmol/l, on
maksimaal seks intravenoosselt manustatavaks 60paevaseks annuseks 400 mg.

Hemodiallilisi vi pidevat ambulatoorset peritoneaaldialtilisi (CAPD) saavatel patsientidel on
maksimaal seks intravenoosselt manustatavaks 60paevaseks annuseks samuti 400 mg.

Dialtisi paevadel tuleb annus manustada parast hemodial (ilisi protseduuri.

Maksafunktsiooni kahjustus:
Maksafunktsiooni kahjustuse korral e ole annuste kohandamine vajalik.

Neerufunktsiooni ja maksafunktsiooni kahjustus:
Annuste kohandamisel tuleb |8htuda neerufunktsioonist. Toimeaine plasmakontsentratsiooni jalgimine
on kdige usaldusvdarsem alus annuse korrigeerimiseks.

Eakad patsiendid:
Suurenenud plasmatasemete t6ttu tuleb eakatel patsientidel annuseid kohandada vastavalt nende
kreatiniini Kliirensile ning haiguse raskusastmele.

Lapsed:
Pseudomonas aeruginosa poolt pdhjustatud al umiste hingamisteede akuutsed infektsioonid tsiistilise

fibroosiga lastel ja noorukitel (vanuses 5...17 aastat):
Intravenoosselt 15 mg/kg kehakaalu kohta kaks korda 06péevas voi 10 mg/kg kehakaalu kohta kolm
korda 66péevas (maksimaal selt 1200 mg 66péevas).

Rakendada v&ib ka jatkuravi. Kasutada tuleb jrgnevaid annuseid:

Intravenoosselt 15 mg/kg kehakaalu kohta kaks korda 66pédevas voi 10 mg/kg kehakaalu kohta kolm
korda 60péevas (maksimaalselt 1200 mg 66péevas) ja segjdrel kaks korda 66paevas suukaudsete
annustena

Soovitatav ravikestus on 10...14 péeva.
Manustamist neeru- jalvdi maksafunktsiooni puudulikkusega lastele el ole uuritud.

4.3 Vastunaidustused

21



Ciprofloxacin Kabi on vastundidustatud juhul kui:

- patsient on dlitundlik tsiprofloksatsiini, kinoliinkarbokstitilhappe derivaatide voi ravimi
Ukskdik millise abiaine suhtes.

- patsiendiks on alla 5-aastane laps. Tsiprofloksatsiini kasutamise ja ohutuse kohta lastel vt ka
Gk 4.4.

- patsiendiks on laps vOi kasvueas nooruk, v.atsustilise fibroosi akuutse siivenenud
kopsuvormi ravi lastel vanuses 5...17 aastat.

- rasedus vOi rinnaga toitmine.

- patsiendil esineb anamneesi s fluorokinol oonide manustami sega seotud kddluste kahjustus.

44 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Neerud ja kuseteed:

Seoses tsiprofloksatsiini kasutamisega on téheldatud kristalluuria teket. Seetdttu peaksid
tsiprofloksatsiinravi saavad patsiendid tarbima piisavalt vedelikke ja valtima uriini Glemaérast
aluselisust.

Veri ja | Gmfististeem:

Patsientidel, kellel (vGi kelle perekonnaanamneesis) esineb gliikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
puudulikkus, vdivad kinoloonide kasutamisel tekkida hemol Gidtilised reaktsioonid ja seetdttu tuleb
tsiprofloksatsiini nendel patsientidel kasutada ettevaatusega.

Kesknérvisisteem:

Nagu ka teiste fluorokinoloonide puhul, tuleb Ciprofloxacin Kabi kasutamisel arvestada spetsiifiliste
kesknérvististeemi korvaltoimete tekkevdimalusega. Epilepsiahaigetele vai teiste kesknérvisiisteemi
kahjustustega patsientidele (nt alanenud krambil&vi, epileptilised krambid anamneesis, gju
verevarustushéired, gjustruktuuri muutused vai insult) tohib tsiprofloksatsiini manustada ainult pérast
hoolikat riski ja kasu suhte hindamist, kuna neil patsientidel on suurem risk kesknérvisisteemi
korvaltoimete tekkeks.

Kdorvaltoimed voivad monikord tekkida juba tsiprofloksatsiini esimese annuse manustamisel. M &nedel
juhtudel on esinenud ennastkahjustava kaitumiseni viinud depressiooni voi psiihhoosi. Selliste
reaktsioonide ilmnemisel tuleb tsiprofloksatsiinravi koheselt katkestada ja pddrduda raviarsti poole.

Sidame héired:
Kunatsiprofloksatsiini kasutamist on vaga harva seostatud QT intervalli pikenemisega (vt 16ik 4.8)
tuleks torsades de pointes tudpi ratmihdairete tekkeohuga patsientide ravimisel olla ettevaatlik.

Lapsed ja noorukid:

Nagu kateised selle grupi ravimid, vaib tsiprofloksatsiin noortel loomadel pdhjustada
liigeseprobleeme nendes liigestes, millele rakendub peamine koormus. Puuduvad piisavad andmed
tsiprofloksatsiini kasutamise kohta lastel ja noorukitel. Seetdttu el soovitata tsiprofloksatsiini lastel
Uldiselt kasutada — v.a tsustilise fibroosiga patsientidel (vt 16ik 4.1).

Seedetrakt:

Kui tsiprofloksatsiini voi teiste fluorokinol oonidega teostatavaravi gja voi parast sedatekib raske ja
pusiv kdhulahtisus, tuleb arvestada pseudomembranoosse koliidi v8imalusega (tegemist on eluohtliku
seisundiga, mis vaib 18ppeda ka surmaga). Sellisel juhul tuleb tsiprofloksatsiinravi otsekohe |16petada
jaaustada sobivaraviga. Antiperistaltikumid on vastundidustatud. Ajutiselt vGib suureneda
transaminaaside vOi alkaalse fosfataasi kontsentratsioon voi tekkida kol estaatiline ikterus — seda
eelkdige eel neva maksakahjustusega patsientidel .

Skeleti- ja lihasstisteem:
Tsiprofloksatsiini vi teiste fluorokinoloonide manustamine tuleb otsekohe |8petada, kui ilmnevad
teatud tendiniidi ndhud (nt valulik turse); tuleb hoiduda kahjustatud jéseme liigutamisest ning
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poorduda arsti poole. Vaga harva on taheldatud kddluste (eelkdige Achilleuse kddluse) osalisi voi
téielikke rebendeid, eelkdige eakate patsientide puhul, keda oli eelnevalt ravitud slisteemsete
glikokortikoididega.

Tsiprofloksatsiin voib pdhjustada myastenia gravis e simptomite stivenemist. Seetdttu tuleb
myastenia gravis e siivenemisel e viitavate simptomite ilmnemisel konsulteerida arstiga.

Fotosensibilisatsioon:

Tsiprofloksatsiin ja teised fluorokinoloonid vdivad pdhjustada fotosensibilisatsiooni. Seetdttu el ole
patsientidel tsiprofloksatsiinravi gjal soovitatav viibida pikemat aega paikese voi UV valguse kées.
Kui sedaei ole viimalik véltida, tuleb kasutada nahka péikese eest kaitsvaid kreeme.
Fotosensibilisatsiooni ilmnemisel tuleb ravi katkestada.

Ulitundlikkus:

Ulitundlikkus ja allergilised reaktsioonid on manikord tekkinud ka parast tsiprofloksatsiini esimese
annuse manustamist. Selliste reaktsioonide ilmnemisel tuleb otsekohe arsti poole potrduda.
Anafllaktilised ja anaf il aktoidsed reaktsioonid vaivad vaga harva areneda el uohtlikuks Sokiks ning
sedamonikord isegi pérast tsiprofloksatsiini esimese annuse manustamist. Sellisel juhul tuleb
tsiprofloksatsiinravi katkestada ja alustada Soki ravi.

Lokaalsed reaktsioonid:

Tsiprofloksatsiini intravenoossel manustamisel on téheldatud lokaal seid reaktsioone. Need
reaktsioonid tekkisid sagedamini, kui infusioon kestis 30 minutit voi véhem ja need vbivad avalduda
|okaal sete nahareaktsioonidena, misinfusiooni 18petamisel kiirelt kaovad.

Ravimi edaspidine intravenoosne manustamine ei ole vastundidustatud, v.a juhul kui nimetatud
reaktsioonid korduvad voi stivenevad.

Kunatsiprofloksatsiin omab teatud toimet Mycobacerium tuberculosis e suhtes, vdivad
tsiprofloksatsiinravi gja teostatud bakterikultuuri testid anda valenegatiivseid tulemusi.

Ciprofloxacin Kabi sisaldab 15,1 mmol (347 mg) naatriumi 100 ml infusioonilahuse kohta. Sellega
tuleb arvestada kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Probenetsiid:
Probenetsiid takistab tsiprofloksatsiini renaal set eritumist, mille tulemuseks on tsiprofloksatsiini
suurenenud kontsentratsioon plasmas.

CYP1A2:

Tsiprofloksatsiin péarsib enstiimi CY P1A2 ning v6ib seega suurendada selle enstitimi abil
metaboliseeruvate samaaegselt manustatavate ravimite (nt teof tlliin, klosapiin, takriin, ropinirool,
tisanidiin) plasmakontsentratsioone. Seetdttu peab patsiente, kes manustavad nimetatud ravimeid koos
tsiprofloksatsiiniga, hoolega jalgima Uleannustamise kliiniliste simptomite suhtes. Vgjalik vaib olla
nende ravimite (eelkdige teofllliin) plasmakontsentratsioonide mddtmine ja annuste kohandamine.
Tsiprofloksatsiini jateoflliini vahelised koostoimed véivad osutuda el uohtlikeks.

Teised ksantiini derivaadid:
Tsiprofloksatsiin ja kofeiini vGi pentokstfliini (okspentiftlliini) samaaegsel manustamisel taheldati
nimetatud ksantiini derivaatide plasmakontsentratsi oonide tGusu.

Fenlitoiin:
Tsiprofloksatsiini ja fenttoiini samaaegne manustamine vaib pdhjustada fentitoiini
plasmakontsentratsiooni tGusu voi langust ja seetbttu on soovitatav plasmakontsentratsioone jalgida

Metotreksaat:
Samaaegne tsiprofloksatsiini manustamine v6ib metotreksaadi renaal set tubul aarset transporti parssida
javiiametotreksaadi plasmakontsentratsiooni suurenemisele. See v6ib omakorda suurendada
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metotreksaadiga seotud toksiliste reaktsioonide tekkeohtu. Seet6ttu tuleb metotreksaatravi saavaid
patsiente hoolikalt jalgida, kui neile on ndidustatud ka samaaegne tsiprofloksatsiini manustamine.

Tsiklosporiin:
Tsiprofloksatsiini ja tsiklosporiini samaaegsel manustamisel on tksikutel juhtudel téheldatud

kreatiniinisisalduse gjutist tdusu seerumis. Seetdttu tuleb niisugustel patsientidel kreatiniini
kontsentratsiooni seerumis regulaarselt (2 korda nédalas) kontrollida.

Suukaudsed antikoagulandid (nt varfariin):

Tsiprofloksatsiin, nagu ka teised kinoloonid, vdib tugevdada suukaudselt manustatavate kumariini
derivaatide (sh varfariini) toimet. Nende ravimite samaaegsel manustamisel tuleks jél gida protrombiini
aega voi teostadarteisi koagulatsiooni méaaramiseks sobivaid uuringuid. Vajadusel tuleb antikoagulandi
annust kohandada.

Glibenklamiid:
Teatud juhtudel vGib tsiprofloksatsiini ja glibenklamiidi koosmanustamine tugevdada
glibenklamiidi toimet (hUpoglikeemia).

MSPVA-d:
L oomkatsed on néidanud, et vaga suurte annuste fluorokinol oonide manustamine koos teatud
M SPV A-dega (aga mitte atsettitl salitstitl happega) voib pohjustada krampe.

Meksiletiin:
Tsiprofloksatsiini ja meksiletiini samaaegne manustamine vaib meksiletiini plasmakontsentratsi ooni
suurendada.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus:

Raseduse gjal kasutamine on vastunéidustatud. Puuduvad piisavad andmed tsiprofl oksatsiini
kasutamise kohta raseduse gjal. Siiani e ole tsiprofloksatsiini voi teiste kinoloonide kasutamisel
raseduse esimesel trimestril leitud kaasasiindinud védrarengute vai teiste korvaltoimete

esinemi ssageduse suurenemist. Loomkatsetes pole téheldatud mingeid mérke teratogeensest toimest.
Kahjulikke toimeid kasvavatel e kBhredele on téhel datud juhul, kui kinoloonidele olid eksponeeritud
looted janoored loomad. Kuna oht inimestele e ole teada, ei tohi Ciprofloxacin Kabi raseduse gjal
kasutada (vt [Gik 4.3).

I metamine:

Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. Artropaatia tekkeohu ja teiste vBimalike raskete toksiliste toimete
tottu imikule on tsiprofloksatsiini kasutamine imetamise gja vastunéidustatud (vt 18ik 4.3).

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Ciprofloxacin Kabi omab kerget vdi moddukat autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimele.

K esknarvisiisteemiga seotud kdrvaltoimete (nt pearingluse) ilmnemisel on auto juhtimine v8i masinate
kéasitsemine keelatud.

4.8 Korvaltoimed

Kdorvaltoimeid on tdheldatud 5...14% tsiprofloksatsiinravi saanud patsientidest. Kige sagedamini
esinevad seedetrakti ja kesknarvististeemiga seotud kdrvaltoimed.

Taheldatud on jargnevaid kdrvaltoimeid:

Selles [6igus on korvaltoimed jaotatud jargnevalt:

| végasage | (>1/10)
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sage (>1/100,<1/10)
aeg-galt (>1/1000,<1/100)
harv (>1/10000,<1/1000)
vaga harv, sh Uksikjuhud (<1/10000)

I gas esinemi ssageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tsiduse vahenemise jarjekorras.

| nfektsioonid ja infestatsioonid:
Aeg-gjat: moniliaas.

Vereja |umfisiisteemi haired:

Aeg-gjalt: eosinofiilia, leukopeenia.

Harv: leukopeenia (granul otsiitopeenia), aneemia, leukotsiitoos, protrombiini vaartuste muutused,
trombotsiitopeenia, trombotsiiteemia (trombotslitoos).

Véga harv: hemol (ilitiline aneemia, pantsiitopeenia, agranul otsiitoos.

|mmuunsiisteemi haired:

Harv: perifeersed-, soonte- ja ndotursed, allergilised reaktsioonid, ravimpalavik, anaf il aktoi dsed
(anaf Ul aktilised) reaktsioonid.

V&ga harv: kopsuturse Soki (anaf Ul aktilise; eluohtliku) korral, kihelev 160ve, seerumtdve-laadsed
simptomid.

Ainevahetus- ja toitumishaired:
Harv: huperglikeemia.

Pslihhiaatrilised héired:
Harv: d@revus, luupaing ad, depressioon, hallutsinatsioonid.
Véga harv: pstihhootilised reaktsioonid.

Narvististeemi héired:

Sage: maitsetundlikkuse héired, pearinglus, peavalu, unetus, arritatus, segasus.

Harv: maitsetundlikkuse nGrgenemine, paresteesia (perifeerne paralgeesia), treemor (vérin), krambid,
migreen.

Véga harv: parosmia (I6hnataju héired), anosmia (tavaliselt ravi katkestamisel poérduv), grand mal
tldpi krambid, ebanormaal ne (ebastabiilne) kdnnak, koljusisene hiipertensioon.

Sima kahjustused:
Harv: négemishéired, kahelindgemine, kromatopsia.

Korva ja labirindi kahjustused:
Harv: tinnitus, gjutine kuulmise kadu (eriti kdrgete sageduste puhul).

Sidame héired:

Harv: tahhikardia.

Vé&ga harva on téheldatud ventrikulaarset artitmiat, QT intervalli pikenemist jatorsades de pointes
tudpi ratmihéireid. Neid kdrvaltoimeid téheldati eelkdige patsientidel, kellel esinesid ka teised
riskifaktorid QT intervalli pikenemiseks.

Vaskulaarsed héired:

Aeg-gjalt: (trombo)flehiit.

Harv: stinkoop (minestus), vasodilatatsioon (kuumastress).

Vaga harv: vaskuliit (petehhia, hemorraagilised bullad, paapulid ja kooriku tekkimine nahale).

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi_haired:
Harv: duspnoe, koriturse.

Seedetrakti haired:
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Sage: iiveldus, kdhulahtisus.

Aeg-gjalt: oksendamine, dispepsia, meteorism, isutus, kéhuvalu.
Harv: pseudomembranoosne kaliit, (suuddne) moniliaas.

Vaga harv: (seedetrakti) moniliaas, pankredtiit.

Maksa ja sapiteede héired:

Harv: ikterus, kolestaatiline ikterus.

Véga harv: hepatiit, maksarakkude nekroos (p&hjustab vaga harva eluohtlikku maksafunktsiooni
puudulikkust).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Sage: |66ve.

Aeg-gjalt: kihelus, makulopapul aarne 166ve, ndgestdbi.

Harv: valgustundlikkus.

V&ga harv: nodoosne eriiteem, (kerge) multiformne ertiteem, Stevens-Johnson’i slindroom, epidermise
nekroltdis (Lyell’i sindroom).

Lihas-skeleti, sidekoe ja luude kahjustused:

Aeg-gjat: artralgia (liigesevalu).

Harv: mualgia (lihasvalu), liigeste héired (liigeste tursed).

Vé&ga harv: tendiniit (eelkdige Achilleuse kddluses), kddluste osalised voi téielikud rebendid (eelkdige
Achilleuse kddluses), miasteenia simptomite stivenemine.

Neerude ja kuseteede héired:
Harv: &ge neerupuudulikkus, neerufunktsiooni kahjustus, vaginaalne moniliaas, hematuuria,
kristalluuria, interstitsiaalne nefriit.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-gjalt: asteenia (Uldine ndrkuse tunne, vasimus), stistekoha reaktsioonid.
Harv: suurenenud higistamine.

Uuringud:
Aeg-gjat: vere uurea- jakreatiniinitaseme suurenemine, halbed maksafunktsiooni testide tulemustes

(SGOT ja SGPT suurenemine), bilirubineemia ja alkaal se fosfataasi sisalduse suurenemine.
Véga harv: amilaasi/lipaas tasemete suurenemine.

4.9 Uleannustamine

Ageda ja suure tleannustamise korral on taheldatud poérduvat neerukahjustust. Uleannustamine 12 g
ravimiga pohjustas kergekujuliste toksilisuse siimptomite tekke. Uleannustamise stimptomiteks voivad
olla pearinglus, treemor, peavalud, vasimus, krambid, hallutsinatsioonid, segasus, seedetrakti arritus,
maksa- ja neeruprobleemid, kristalluuria, hematuuria.

Patsienti tuleks hoolikalt jalgida ja rakendada slimptomaatilist ravi koos toetavate meetmetega. Oluline
on tagada patsiendi piisav hidreeritus. Hemodiallius vOi peritoneaal dial liisiga on vdimalik eemaldada
ainult tagasihoidlik kogus tsiprofloksatsiini (vahem kui 10%).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Antibakteriaal sed kinoloonid, ATC-kood: JOIMAQ2

Toimemehhanism:

Invitro toimib tsiprofloksatsiin efektiivselt mitmetesse gram-negatiivsetesse aeroobsetesse
bakteritesse sh P. aeruginosa’ sse. Tatoimib efektiivselt ka gram-positiivsetesse mikroorganismidesse,
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nagu staflilokokid ja streptokokid. Anaeroobid on Uldiselt véhemtundlikud. Tsiprofloksatsiinil on kiire
bakteritsiidne toime nii kasvu- kui puhkefaasis olevatel e mikroorganismidele. Mikroorganismi
kasvufaasis toimub kromosoomide osaline keerdumine jalahti pakkimine. Selles protsessis mangib
olulist osa enstiim DNA guraas. Tsiprofloksatsiin parsib DNA glraas ja seega ka DNA siinteesi.

Resi stentsuse tekkemehhanism:

Tsiprofloksatsiin-resistentsus tekib bakteri genoomis tekkivate mutatsioonide tulemusel, mis arenevad
mitme etapina (mitme sammuna). Ulekantavat plasmiidide poolt vahendatud kinoloon-resistentsust,
mida seostati gnr-valguga, on téheldatud kinoloon-resistentsete E.coli ja Klebsiella spp. kliinilistel
tlivedel. Selle toimemehhanismi t6ttu ei ole tsiprofloksatsiinil ristuvat resistentsust teiste téhtsate,
keemiliselt erinevatesse gruppidesse kuuluvate ainetega, nagu beetal aktaam-antibiootikumid,
aminogltkosiidid, tetratstikliinid, makroliidid ja pol Upeptiidid, sulfoonamiidid, trimetoprim ning
nitrofurantoiin.

Ristuvat resistentsust on téheldatud kinoloonide klassis. Resistentsuse kujunemist tsiprofloksatsiini ja
teiste fluorokinol oonide suhtes on taheldatud staf il okokkide hulgas, eelkdige aga
metitsilliinresistentse S. aureus' e, P. aeruginosa, E.coli jaE. faecalis e puhul (vt tundlikkuse tabelit).

K &ige rohkem on ohustatud patsiendid, kellel seisab ees pikagjaline ravi (nt tstistilise fibroosi voi
osteomueliidi puhul), vGi patsiendid, kes on infektsioonide suhtes Glimalt tundlikud (nt selektiivse
profllaktika korral neutropeeniaga patsientide teatud gruppides vai juhitava hingamise puhul).
Resistentsete tlvede osakaal voib |okaal selt vaga suures ulatuses varieeruda. Seetdttu on soovitatav
resi stentsuse regul aarne kontrollimine.

Kriitilised kontsentratsioonid:

EUCAST’i kohaselt on tsiprofloksatsiini kriitilised kontsentratsioonid aeroobsete mikroorganismide
puhul j&rgmised:

- Enterobacteriaceae: <0,5 ug/ml tundlikele, >1 pg/ml resistentsetele;

- Pseudomonas spp. <0,5 pg/ml tundlikele, >1 pg/ml resistentsetele;

- Acinetobacter spp. <1 pg/ml tundlikele, >1 pg/ml resistentsetele;

- S pneumonia <0,125 pg/ml tundlikele, >2 pg/ml resistentsetele;

- Saphylococcus spp. <1 pg/ml tundlikele, >1 pg/ml resistentsetele;

- H.influenzajaM. catarrhalis<0,5 pg/ml tundlikele, >0,5 pg/ml resistentsetele;

- Neisseria gonorrhoeae: <0,03 pug/ml tundlikele, >0,06 pg/ml resistentsetele;

- N. meningitides: <0,03 pg/ml tundlikele, >0,06 pug/ml resistentsetele;

Liigist sOltumatuteks kriitilisteks kontsentratsioonideks on <0,5 pg/ml tundlike, and >1 pg/ml
resi stentsete mikroorganismide puhul.

Teatud bakteriliikide puhul vaib resistentsuse esinemine soltuda geograafilisest asukohast ning
gjaperioodist ning seetbttu on resistentsust puudutav kohalik informatsioon vaga vaartuslik (eriti
raskete infektsioonide ravis). Kui kohaliku resistentsuse esinemine muudab kisitavaks kasutatava
ravimi efektiivsuse (vahemalt teatud tlilpi infektsioonide puhul), tuleb vajadusel paluda
ekspertarvamust.
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Tavaliselt tundlikud liigid

Gram-positiivsed liigid

Bacillus anthracis

Aeroobsed gram-negatiivsed liigid

Citrobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella spp.

Morganella morganii

Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Salmonella spp.

Serratia liguefaciens

Serratia marcescens

Shigella spp.

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Liigid, mille puhul omandatud resistentsus vGib olla
probleemiks

Gram-positiivsed aer oobid

Coagulase-negative Saphylococcus

Enterococcous faecalis

MRSA*

Saphyl ococcus aureus

Saphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)

Sreptococcus spp.

Sreptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Gram-negatiivsed aer oobid

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii

Campylobacter spp.

Campylobacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Enterobacter spp. Amp-C-d produtseeriv

Escherichia coli

E. coli ESBL-i produtseeriv

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae ESBL-i produtseeriv

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aer uginosa

Loomuparaselt resistentsed mikroorganismid
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Gram-positiivsed aer oobid
Enter ococcus spp.
Enterococcus faecium
Saphylococcus epidermidis
Saphylococcus haemol yticus
Gram-negatiivsed aer oobid
E. coli multi-resistant
Providencia spp.
Senotrophomonas maltophilia
Teised patogeenid
Ureaplasma urealyticum
Anaer oobid

Bacteroides fragilis

* MRSA on vaga tdendoliselt resistentne ka tsiprofloksatsiini suhtes ja seet6ttu e tohiks seda kasutada
infektsioonide puhul, mille pdhjustajana on teada v6i kahtlustatakse MSRA-d, v.a siis, kui on teada, et
mikroorganism on tsiprofloksatsiinile tundlik.

L Uhendid:
ESBL: Laia spektriga beetal aktamaasid (Extended Spectrum Beta-lactamases)
MRSA: Métitsilliin-resistentne Staphylococcus aureus

Téiendav info:

Inhalatsiooni teel siberi katkule eksponeeritud reesusahvidel |abiviidud uuringud néitasid, et 8 looma
9-st elasid eksperimendi Ule, kui 1 pdev parast kokkupuudet siberi katkuga al ustati
tsiprofloksatsiinravi, kus ravimit manustati 30 pdevajooksul 2 korda 66péevas. Selles uuringus
kasutatud Bacillus anthrax'i tive MIK oli 0,08 pg/ml. Kunatsiprofloksatsiini MIKg, oli 70 teise
Bacillus anthrax'i tive puhul 0,03...0,06 pg/ml, on tendoline, et tsiprofloksatsiin toimib ka nendesse
mikroobitivedesse, mis e olnud sellesse uuringusse kaasatud. Samas puuduvad piisavad kliinilised
andmed, et teha jareldusi tsiprofloksatsiini efektiivsuse kohta siberi katku ravisinimestel. Arstidel
soovitatakse jargida kehtivaid rahvuslikke ja/voi rahvusvahelisi siberi katku ravi puudutavaid
kokkuleppe dokumente.

5.2 Farmakokineetilised omadused

I mendumine:

Pérast suukaudset manustamist imendub tsiprofloksatsiin kiiresti jatéielikult. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 0,5...2 tundi pérast 50...1000 mg tsiprofloksatsiini suukaudset
manustamist ja jadb vahemikku 0,3...5,9 mg/l. Ravimi annuse ning plasmakontsentratsiooni ja AUC
vahel on lineaarne korrelatsioon. Suukaudsel manustamisel on tsiprofloksatsiini biosaadavus
70...85%. Alumiinium- ja/vdi magneesiumhiidroksiidi sisaldavate antatsiidide ja kaltsiumi- ning

rauai oonide samaaegsel manustamisel on biosaadavus vaiksem.

Korduval manustamisel (kaks korda 66paevas) ravimi akumuleerumist e ilmne. Kaksteist tundi parast
200 mg ravimi intravenoosset manustamist on selle plasmakontsentratsioon ikka kdrgem kui enamike
kliiniliselt oluliste patogeenide MIK (ligikaudu 0,1 pug/ml).

Jaotumine:

Tasakaal ukontsentratsioonide korral ja&b tsiprofloksatsiini jaotusruumala vahemikku 1,7...2,7 1/kg.
See suhteliselt suur jactusruumala viitab sellele, et ravim tungib héasti kudedesse ja kehavedelikesse.
Viimane kehtib nii sapi, neerude, sapipdie kui maksakoe kohta.

Ravimi kontsentratsioonid kopsukoes, reproduktiivorganites ja genitaalides, eesnaérme koes ning
eesnadrmesekreedis olid samuti mérkimisvaarselt suuremad kui plasmakontsentratsioonid.

Villide vedelikus, limfis, ninasekreedis, peritoneaalvedelikus, siiljes ja rasvkoes oli tsiprofloksatsiini
kontsentratsioon ligikaudu poole madalam kui vereplasmas. Tsiprofloksatsiini kontsentratsioon stiljes
moodustas 50...70% plasmakontsentratsioonist.
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L oomkatsetes on ndidatud, et tsiprofloksatsiin tungib 18bi platsentaal barj8éri ja eritub rinnapiima.
Tsiprofloksatsiin seondub vereplasma valkudega 16...28% ulatuses ja see ei sOltu kontsentratsioonist
ega vereplasma pH-st (méaratud ultrafiltratsiooni tedl).

Biotransformatsioon:

Tsiprofloksatsiin eritub peamiselt muutumatul kujul. Osa ravimist muudetakse desetiileen-, sulfo-,
okso- jaformudltsiprofloksatsiiniks. Kdik metaboliidid on aktiivsed, kuid vaiksemal méaral kui
tsiprofloksatsiin.

Eliminatsioon:

Pérast suukaudset manustamist eritub muutumatul kujul ligikaudu 70% tsiprofloksatsiinist ja
intravenoossel manustamisel ligikaudu 77% tsiprofloksatsiinist. Parast suukaudset manustamist eritub
muutumatul kujul uriiniga 45% jaroojaga 25% ravimist. Parast intravenoosset manustamist eritub
muutumatul kujul uriiniga 62% jaroojaga 15% ravimist. Pérast suukaudset manustamist eritub
metaboliitidena uriini ja roojaga 19% tsiprofloksatsiinist ja intravenoossel manustamisel ligikaudu
12% tsiprofloksatsiinist. Metaboliitide suurem osakaal suukaudsel manustamisel viitab teatavale
esmasel e maksapassaaZile, mille kéigus tekib peamiselt sulfotsiprofloksatsiin.

Tsiprofloksatsiini kogu organismi kliirens on annusest soltumatu ja plsib muutumatuna ka korduval
manustamisel. Tsiprofloksatsiini neerukliirens moodustab 60...70% kogu organismi kliirensist jaon
ligikaudu kolm korda suurem kui kreatiniini kliirens. Neerukliirensil on oluline osanii
glomerulaarfiltratsioonil kui aktiivsel tubulaarsel sekretsioonil.

Tsiprofloksatsiini poolvaartusaeg parast thekordset vdi korduvat suukaudset manustamist on 3,4...6,9
tundi. Parast Uhekordset v8i korduvat intravenoosset manustamist on poolvaartusaeg 3...4,6 tundi.

Patsientidest tulenevad eriparad:
Raske neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens <30 ml/min) vGib eliminatsiooni
poolvéartusaeg olla pikenenud kuni kaks korda.

Tsiprofloksatsiini eliminatsiooni poolvaartusaeg el sbltu vanusest.

Tsiprofloksatsiini farmakokineetika tsiistilise fibroosiga lastel erineb ilma tststilise fibroosita |astel
téheldatust ja kdik annustamissoovitused kehtivad ainult tstistilise fibroosiga lastele. Kui tststilise

fibroosiga lastele manustatakse ravimit annuses 20 mg/kg kaks korda 66paevas, vordub see ravimi
manustami sega téi skasvanutel e annuses 750 mg kaks korda 66paevas.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Nagu kateised guraasi inhibiitorid, vOib tsiprofloksatsiin noortel loomadel kasvufaasis pdhjustada
liigeste kahjustusi.

Tsiprofloksatsiin on potentsiaal selt neurotoksilise toimega ja pdhjustab suurte annuste korral testiste
poorduvaid kahjustusi. M utageensusuuringutes ei ole tsiprofloksatsiinil mutageenseid toimeid
taheldatud. Samas on tsiprofloksatsiin, nagu ka mitmed teised kinoloonid, loomadel e fototoksiline
annustes, mida kasutatakse kainimestel. Tsiprofloksatsiini fototoksilised, fotomutageensed ja
fotokartsinogeensed omadused on vorreldavad teiste glraasi inhibiitorite omadega. Teisi prekliinilisi
toimeid tdheldati ainult sellistes annustes, mis lletasid piisava varuga inimestel kasutatavaid
maksimaal seid annuseid ning seet6ttu on need toimed inimestele ohutuse seisukohast ebaolulised.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloeteu

Naatriumkloriid

V&évelhape

Naatriumhudroksiid (pH korrigeerimiseks)
Slsteves
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6.2 Sobimatus

Ciprofloxacin Kabi ei tohi segada lahustega, mis ei ole stabiilsed, kui pH on ligikaudu 4. Seda
ravimpreparaati e tohi segadateiste ravimitega, valja arvatud nendega, mis on loetletud 18igus 6.6.

6.3 Kolblikkusaeg

18 kuud.
Mikrobioloogilisest vaatepunktist [ahtudes tuleks lahus otsekohe &ra kasutada. Kui lahust otsekohe &ra el
kasutata, vastutab ravimi kasutamiseel se gja jatingimuste eest kasutaja.

6.4 Sailitamise eritingimused

Mitte hoida kilmkapis vOi stigavkilmas.
Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu
L &bipaistev elastne alumiiniumist kattekotiga pol Uolefiinist kott.

[Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml infusioonilahus:
pakendi suurused: 1, 5, 10, 20, 30 vdi 40 kotti.
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml infusioonilahus:
pakendi suurused: 1, 5, 10, 20, 30 vdi 40 kotti.
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml infusioonilahus:
pakendi suurused: 1, 5, 10, 20, 30 vdi 40 kotti.]

K@ik pakendi suurused ei pruugi olla mitgil.
6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseksja kasitlemiseks
Kasutamata ravim voi jédtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.

Kasutada ainult selgeid lahuseid ja kahjustamata mahuteid.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravim ja kott tuleb hdvitada vastavalt kohalikele
seadustele.

Ravim tuleb &ra kasutada otsekohe pérast koti avamist.

Arge valmistage segusid klaaspudelites.

Ciprofloxacin Kabi sobib kokku isotoonilise naatriumkloriidilahuse, Ringeri lahuse, Ringerlaktaadi
lahuse, 50 mg/ml (5%) vai 100 mg/ml (10%) gliikoosilahuse ning 50 mg/ml (5%) gliikoosilahusega,
millele on lisatud 2,25 mg/ml (0,225%) v&i 4,5 mg/ml (0,45%) naatriumkloriidi lahust. Sobivus
nimetatud lahustega on téestatud lahjendustes 1+1 ja 1+4 — vastab tsiprofloksatsiini
kontsentratsioonidele 0,4 kuni 1 mg/ml. Kui sobivust ei ole tbestatud, tuleb seda infusioonilahust alati
eraldi manustada (vt ka lGik 6.2).

Vamidahust tuleb enne manustamist osakeste ja véarvuse muutuse suhtes visuaal selt hinnata.
Vamigahus on selge ja varvitu.

7. MUUGILOA HOIDJA

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBRID
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[Téidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikul]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 100 mg/50 ml infusioonilahus
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml infusioonilahust sisaldab 2 mg tsiprofloksatsiini (vesiniksulfaading).

Uks 50 ml kott sisaldab 100 mg tsiprofloksatsiini.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, véavel hape, naatriumhidroksiid, stistevesi.

Sisaldab naatriumi. Lisainfo saamiseks vt infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

I nfusioonilahus
1, 5, 10, 20, 30, 40 x 50 ml

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

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

Kalblik kuni: { KK/AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Mitte hoida kilmkapis vai stigavkilmas.
Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml infusioonilahust sisaldab 2 mg tsiprofloksatsiini (vesiniksulfaading).

Uks 100 ml kott sisaldab 200 mg tsiprofloksatsiini.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, véavel hape, naatriumhidroksiid, stistevesi.

Sisaldab naatriumi. Lisainfo saamiseks vt infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

I nfusioonilahus
1, 5, 10, 20, 30, 40 x 100 mi

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

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

Kalblik kuni: { KK/AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Mitte hoida kilmkapis vai stigavkilmas.
Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml infusioonilahust sisaldab 2 mg tsiprofloksatsiini (vesiniksulfaading).

Uks 200 ml kott sisaldab 400 mg tsiprofloksatsiini.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, véavel hape, naatriumhidroksiid, stistevesi.

Sisaldab naatriumi. Lisainfo saamiseks vt infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

I nfusioonilahus
1, 5, 10, 20, 30, 40 x 200 mi

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

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

Kalblik kuni: { KK/AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Mitte hoida kilmkapis vai stigavkilmas.
Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kott

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 100 mg/50 ml infusioonilahus
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml infusioonilahust sisaldab 2 mg tsiprofloksatsiini (vesiniksulfaading).

Uks 50 ml kott sisaldab 100 mg tsiprofloksatsiini.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, véavel hape, naatriumhidroksiid, stistevesi.

Sisaldab naatriumi. Lisainfo saamiseks vt infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

I nfusioonilahus
50 mi

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

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

Kalblik kuni: { KK/AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Mitte hoida kilmkapis vai stigavkilmas.
Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

41



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kott

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 200 mg/100 ml infusioonilahus
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml infusioonilahust sisaldab 2 mg tsiprofloksatsiini (vesiniksulfaading).

Uks 100 ml kott sisaldab 200 mg tsiprofloksatsiini.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, véavel hape, naatriumhidroksiid, stistevesi.

Sisaldab naatriumi. Lisainfo saamiseks vt infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

I nfusioonilahus
100 ml

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

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

Kalblik kuni: { KK/AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Mitte hoida kilmkapis vai stigavkilmas.
Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kott

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 400 mg/200 ml infusioonilahus
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml infusioonilahust sisaldab 2 mg tsiprofloksatsiini (vesiniksulfaading).

Uks 200 ml kott sisaldab 400 mg tsiprofloksatsiini.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, véavel hape, naatriumhidroksiid, stistevesi.

Sisaldab naatriumi. Lisainfo saamiseks vt infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

I nfusioonilahus
200 ml

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

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

Kalblik kuni: { KK/AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Mitte hoida kilmkapis vai stigavkilmas.
Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ciprofloxacin Kabi jasarnased nimetused (vt Lisa 1) 100 mg/50 ml, infusioonilahus
Ciprofloxacin Kabi jasarnased nimetused (vt Lisa 1) 200 mg/100 ml, infusioonilahus
Ciprofloxacin Kabi ja sarnased nimetused (vt Lisa 1) 400 mg/200 ml, infusioonilahus

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]
Tsiprofloksatsiin (vesiniksulfaading)

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valjakirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui Uksk6ik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate ménda korvaltoimet,
mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ciprofloxacin Kabi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprofloxacin Kabi kasutamist
Kuidas Ciprofloxacin Kabi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ciprofloxacin Kabi séilitada

Lisainfo

SoukwbdpE

1. MISRAVIM ON CIPROFLOXACIN KABI JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Ciprofloxacin Kabi on antibiootikum.

Ciprofloxacin Kabi on mdeldud tsiprofloksatsiinile tundlike mikroorganismide poolt p&hjustatud
raskete ja/vdi eluohtlike infektsioonide raviks. Ciprofloxacin Kabi intravenoosne (veenisisene)
manustamine on néidustatud jargnevate infektsioonide korral:

- kuseteede tUsistunud infektsioonid.

- alumiste hingamisteede teatud infektsioonid, sh kopsupdletik.

- naha ja pehmete kudede tiisistunud infektsioonid.

- [uuinfektsioonid.

L apsed ja noor ukid

Ciprofloxacin Kabi vaib kasutada ka Pseudomonas aeruginosa poolt pdhjustatud alumiste

hingami steede &gedate infektsioonide raviks tsistilise fibroosiga (tuntud ka kui mukovistsidoos —
teatud ndarmete périlik haigus) lastel ja noorukitel (vanuses 5...17 aastat). Nimetatud haigus puudutab
kopse, higinddrmeid ja seedesiisteemi ning pdhjustab kroonilisi hingamisteede ja seedekulgla
probleeme.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CIPROFLOXACIN KABI KASUTAMIST

Teile el tohi manustada Ciprofloxacin Kabi:

- kui te olete alergiline (Ulitundlik) tsiprofloksatsiini, Ciprofloxacin Kabi mdne koostisosa vaoi
teiste kinolooni-tulpi ravimite suhtes.

- kui patsiendiks on alla 5-aastane |aps.

- kui patsiendiks on laps v&i kasvueas nooruk, v.a Pseudomonas aeruginosa poolt pdhjustatud
alumiste hingami steede &gedate infektsioonide ravi tststilise fibroosiga lastel ja noorukitel
(vanuses 5...17 aastat).
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- kui teil on esinenud fluorokinol oonide manustamisega seotud k&6l uste kahjustust.
- kui te olete rase vdi soovite rasestuda.
kui te toidate last rinnaga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ciprofloxacin Kabi:
Te peaksite oma arstiga konsulteerima, kui méni alltoodud hoiatustest voi ettevaatusabindudest kehtib
tele kohtavdi kehtis teie kohta kunagi minevikus:

Enne ravi alustamist — pidage nbu oma arstiga, kui teil on voi on kunagi olnud moni jargnevatest

haigustest:

- krambid, epilepsia vGi teised ajuga seotud haigused, nagu aju verevarustuse vahenemine, insult
voi krambiléve alanemine, kunatsiprofloksatsiin vdib kdrvaltoimena pdhjustada ajukahjustusi.

- eluohtlik stidame |66gisageduse suurenemine (torsades de pointes). Konsulteerige oma arstiga
kui te kannatate selle haiguse all.

- myastenia gravis (teatud tllpi lihasndrkus). Tsiprofloksatsiin v6ib nimetatud haiguse
simptomeid stivendada. Po6rduge oma arsti poole kui mingid siimptomid peaksid viitama
myastenia gravis e stivenemisele.

- varem esinenud maksapuudulikkus. P6drduge otsekohe oma arsti poole kui tekivad sellised
stimptomid nagu naha véi silmavalgete kollakaks varvumine.

- glUkoos-6-fosfaat-dehlidrogenaasi puudulikkus (périlik punaste vereliblede héire, mis pdhineb
enstiiimi defektil). Podrduge oma arsti poole kui teie vGi keegi teie perekonnast kannatab selle
haiguse all. Tekkida vdib punaste vereliblede ulatuslik hdvinemine (hemol tiditilised
reaktsioonid), mis pdhjustab aneemiat. Aneemia tunnusteks on ndrkuse tunne ja raskematel
juhtudel ka hingeldus ja naha kahvatus.

Ravi ajal vdi parast ravi — pidage nbu oma arstiga, kui teil tekib moni jargnevatest seisunditest:

- depressioon ja segasus parast Ciprofloxacin Kabi manustamist. Sellisel juhul pé6rduge
otsekohe oma arsti poole.

- gjutine valu ja pdletik kddlustes, eelkdige Achilleuse kdbluses. See ravim voib selliseid
kérvaltoimeid pdhjustada, eriti siis, kui te olete vanemaealine v6i kasutate nn steroidide gruppi
kuuluvaid ravimeid (nt hidrokortisooni).

Selliste simptomite ilmnemisel pdérduge otsekohe oma arsti poole ja arge koormake
valutavat kddlust.

- raske ja pusiv kdhulahtisus ravi ajal (véjaheide voib sisaldada verd jalima). Sellisel juhul
p6orduge otsekohe oma arsti poole, kunateil vaib olla raske jdmesool e pdletik
(pseudomembranoosne koliit). See seisund on eluohtlik ja v6ib 18ppeda surmaga.

- naha tundlikkuse suurenemine paikesevalguse voi UV-valguse suhtes. Te peaksite valtima
pikagjalist viibimist tugeva péikeseval guse kées, péikeselampide vai teiste UV-kiirguse
alikate valguses.

Kui paikesevalguses voi UV-kiirguses viibimist el ole véimalik véltida, tuleb kasutada nahka
kaitsvaid kreeme. Kui sellest hoolimata tekkivad vaevused, nagu palavik, 166ve, kihelus,
véikesed punased tépid nahal, peaksite te pdérduma oma arsti poole, kunavajalik voib ollaravi
katkestamine.

- alerqgilised reaktsioonid pérast ravimi esmakordset manustamist. Sellisel juhul peaksite te
otsekohe oma arsti poole podrduma. Sellise reaktsiooni stimptomiteks on: vererdhu jarsk
langus, kahvatus, rahutus, ndrk/kiire pulss, kilm ja niiske nahk ning pearinglus. Véaga harva
vOivad need allergilised reaktsioonid pohjustada ka eluohtlikku Sokki.

- lokaal sed reaktsioonid parast selle ravimi manustamist. Need reaktsioonid voivad tekkida
eeskétt siis, kui infusioon kestab 30 minutit voi vahem. Need voivad ilmneda | okaal sete
nahareaktsioonidena, nagu naha punetus, arritus vai valu, mistavaliselt kaovad kiirelt parast
infusiooni 16petamist. Kui need reaktsioonid jérgnevate infusioonide gjal korduvad voi
slivenevad, el tohi seda infusiooni edaspidi enam manustada.

- kristalluuria (kristallide esinemine uriinis, mis muudab urineerimise ebamugavaks). P66rduge
sellisel juhul oma arsti poole, kunateie uriini tuleb anallilisida. Lisaks peaksite te tarbima
piisavas koguses vedelikku (ligikaudu 1,5...2 liitrit 66péevas).

- Mycobacerium tuberculosis e test. Palun 6elge oma arstile, et te saate ravi Ciprofloxacin
Kabi’ ga, kuna selle testi tulemused voivad seetbttu valed olla.
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Kasutamine koosteiste ravimitega

Kui teile manustatakse Ciprofloxacin Kabi’ ga samaaegselt mdnda jargnevatest ravimitest, tuleb olla

ettevaatlik:

- teofllliin (kasutatakse astma raviks), klosapiin (kasutatakse skisofreenia raviks), takriin
(kasutatakse Alzheimeri tdve simptomite raviks), ropinirool (kasutatakse Parkinsoni tove
raviks) jatisanidiin (kasutatakse lihaskrampide raviks).

Kui te kasutate mdnda nimetatud ravimitest koos tsiprofloksatsiiniga, tuleb teid jalgida
tleannustami se ndhtude suhtes.

Ulalmainitud ravimeid |18hustab teatud ensiiiim (CY P1A2). Tsiprofloksatsiin parsib seda
ensuiimi. Seet6ttu voib nimetatud ravimite sisaldus teie veres suureneda.

- teatud pdletikuvastased ravimid (nt ibuprofeen, naprokseen, kuid mitte atsettitil salitstitlhape),
kui tsiprofloksatsiini manustatakse vaga suurtes annustes. See v6ib pdhjustada epileptilisi
krampe.

- tsliklosporiin (kasutatakse pérast organite siirdamist tekkivate ératbukereaktsioonide
arahoidmiseks). Sellisel juhul tuleb regulaarselt (kaks korda nédal as) jalgida neerufunktsiooni.

- suukaudselt manustatavad antikoagulandid (kasutatakse vere hiitibimise valtimiseks, nt
varfariin). See vaib viia veritsusaja pikenemiseni ja seetdttu tuleks veritsusaega jalgida.

- dlibenklamiid (kasutatakse suhkurtdve ravis). Glibenklamiidi toime v8ib tugevneda ja
veresuhkru tase liialt langeda.

- probenetsiid (kasutatakse podagraraviks). Tsiprofloksatsiini sisaldus veres voib suureneda.

- fenttoiin (kasutatakse epilepsiaraviks). Selle ravimi sisaldus veres voib suureneda voi
vaheneda.

- kofeiin (kasutatakse stimulandina), pentoksifilliin (kasutatakse jésemete vereringehéirete
raviks) ja meksiletiin (kasutatakse stidame ritmihéirete raviks). Nende ravimite sisaldus veres
vOib suureneda.

- metotreksaat (kasutatakse véhi raviks voi immuunsiisteemi parssimiseks). Tele arst jalgib teid
metotreksaadi Ul eannustamise ndhtude suhtes.

Tsiprofloksatsiin vdib pérssida metotreksaadi eritumist neerude kaudu ja p&hjustada seega
metotreksaadi sisalduse suurenemist veres.

Kui moni tlalmainitud juhtudest kehtib teie kohta, voib teie arst otsustada méérata teile teise ravimi
voi kohandada Ciprofloxacin Kabi v6i teise ravimi annuseid.

Ei ole soovitatav kasutada mitut ravimit samaaegselt ilma arstiga eelnevalt ndu pidamata.
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus

Ciprofloxacin Kabi kasutamine raseduse gjal on vastundidustatud. Pidage oma arstiga nBu kui te olete
rase voi plaanite rasestuda.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Imetamine

Tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima. LiigesekOhrede v8ararengu ohu jateiste voimalike kahjulike
toimete tbttu imikule, e ole imetamine tsiprofloksatsiini kasutamise gjal lubatud. Pidage oma arstiga
ndu, kui te toidate last rinnaga.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ciprofloxacin Kabi voib teie tahel epanuvéimet langetada. Arge juhtige autot ega kasitsege masinaid,
mille puhul on vajalik téielik keskendumine, kui teil tekib pearinglus.

Oluline teave moningate Ciprofloxacin Kabi koostisainete suhtes:
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Ciprofloxacin Kabi sisaldab 15,1 mmol (= 347 mg) naatriumi 100 ml-s infusioonilahuses. Sellega
tuleb arvestada kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

3. KUIDAS CIPROFLOXACIN KABI KASUTADA

Annustamine:

Ciprofloxacin Kabi annus sdltub infektsiooni tllbist ja raskusastmest, patogeeni(de) tundlikkusest,
teie vanusest, kehakaal ust ja neerufunktsioonist.

Taiskasvanutel on tavaliseks annuseks 200...400 mg tsiprofloksatsiini kaks korda 66paevas.

V &ga raskete infektsioonide korral vBib 66pdevast annust suurendada maksimumannuseni — 1200 mg
(400 mg kolm korda 66péevas).

L apsed ja noor ukid

Pseudomonas aer uginosa poolt pdhjustatud égedate kopsuinfektsioonide ravi tsiistilise fibroosiga
lastel janoorukitel (vanuses5...17 aastat): 15 mg tsiprofloksatsiini kg kehakaalu kohta kaks korda
00péevas vBi 10 mg tsiprofloksatsiini kg kehakaalu kohta kolm korda 66paevas (maksimaal selt 1200
mg 60paevas).

Annuse kohandamine
Kui te olete vanem kui 65 aastat, vOib arst teie annuse médramisel 1&htuda neerufunktsioonist ja
haiguse raskusastmest.

Oelge oma arstile kui teil on neeruprobleeme. Vajadusel kohandab ta ravimi annust vastavalt teie
ndrgenenud neerufunktsioonile.

Manustamisviis:
Ciprofloxacin Kabi tuleks manustada | Gihigjalise intravenoosse (veenisisese) infusioonina 60 minuti
jooksul.

Ravikestus:

Ciprofloxacin Kabi’ ga teostatava ravi kestus soltub infektsiooni raskusastmest, ravi efektiivsusest ja
patogeeni(de) tundlikkusest.

Ravi tuleks jétkata veel vahemalt kolme paeva jooksul pérast seda, kui infektsiooni ndhud on
taandunud.

Agedate kopsuinfektsioonide ravi tsiistilise fibroosiga lastel ja noorukitel kestab 10...14 paeva.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Ciprofloxacin Kabi pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvatoimeid on tdheldatud 5...14% tsiprofloksatsiinravi saanud patsientidest.

K &ige sagedamini esinevad mao ja soolte, ndrvisiisteemi ning naha ja sidekoega seotud kdrvaltoimed.
Teatud korvaltoimeid puudutavate detailide kohta vt 18ik 2 “Eriline ettevaatus on vajaik ravimiga
Ciprofloxacin Kabi - Ravi gjal v0i parast ravi”.

V astavalt esinemissagedusel e on kdrvaltoimed jaotatud j&rgnevalt:

Véga sage rohkem kui 1-1 patsiendil 10-st

Sage rohkem kui 1-| patsiendil 100-st, kuid vahem kui 1-| patsiendil 10-st
Aeg-gjalt rohkem kui 1- patsiendil 1000-<t, kuid vahem kui 1-1 patsiendil 100-st
Harv rohkem kui 1-| patsiendil 10000-st, kuid véhem kui 1-| patsiendil 1000-st
Véga harv vahem kui 1-1 patsiendil 10000-st, sh Uksikjuhud

Infektsioonid ja infestatsioonid:
Aeg-gjadt: seeninfektsioon (moniliaas).
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Verejalumfisiisteemi héired:

Aeg-galt: eosinofiilsete vererakkude arvu suurenemine (eosinofiilia), valgete vereliblede arvu
vahenemine (leukopeenia), mis muudab organismi infektsioonidele

vastuvotlikumaks.

Harv: vere punaliblede arvu vdhenemine (aneemia), valgete vereliblede arvu suurenemine
(leukotsiitoos), protrombiini (hlitibimisfaktor) vaartuste muutused, vereliistakute
arvu vahenemine (trombotsitopeenia) koos verevalumite ja suurenenud veritsemisega,

vereliistakute arvu suurenemine (trombotstitoos).

Végaharv: vere punaliblede arvu vahenemine nende ulatusliku hévinemise téttu (hemol tditiline
aneemia), vererakkude arvu jarsk vdhenemine (pantsiitopeenia), valgete vereliblede
arvu jarsk vdhenemine, midaiseloomustab kiiresti tekkiv ja korge palavik ning

véga valus kurk ja suuhaavandid (agranul otsiitoos).

Immuunsiisteemi héired:

Harv: jasemete ja ndo tursumine (perifeersed tursed, ndotursed), ndo voi kori akilised tursed,
millega kaasnevad hingamisraskused jalvGi kihelus jaldove, tihti alergiliste
reaktsioonidena (angioneurootiline turse), alergilised reaktsioonid, ravimpalavik,

rasked alergilised reaktsioonid, mis pdhjustavad hingamisraskust vai pearinglust

(anaf Ul aktiline reaktsioon).

Végaharv: €uohtlik seisund, midaiseloomustab vererdhu jarsk langus, kahvatus, rahutus,
ndrk/kiire pulss, kilm ja niiske nahk ning pearinglus, mis on tekkinud raske

dlergiatottu selle ravimi suhtes (anaf Ul aktiline Sokk), kihelev 166ve, palavik, liigeste

tursumine, lihasvalud, 166ve (nn seerumtBve-laadsed slimptomid).

Ainevahetus- ja toitumishaired:
Harv: vere suhkrusisal duse suurenemine (huiperglikeemia).

Vaimsed (pstihhiaatrilised) haired:

Harv: arevus, luupainajad, raske depressioon, selliste asjade ndgemine vdi kuulmine, mida ei
eksisteeri (hallutsinatsioonid).

Vagaharv: héiritud kontroll oma kéitumise jategevuse Ule (psihhootilised reaktsioonid).

Néarvististeemi héired:

Sage: maitsetundlikkuse héired, pearinglus, peavalu, unetus, arritatus (agitatsioon), segasus.

Harv: maitsetundlikkuse nérgenemine, vaartundlikkus (paresteesia), vérin (treemor), krambid
jatdémblused ning raske peavalu (migreen).

Végaharv: |6hnatgu héired (parosmia), |6hnataju kadumine (anosmia— tavaliselt ravi katkestamisel
p6orduv), krambid (grand mal tldpi krambid), ebanormaal ne (ebastabiilne)

kénnak, koljusisese réhu tdus (intrakraniaal ne hiipertensioon).

Silmade kahjustused:
Harv: nagemishdaired, nagu kahelindgemine (diploopia) ja kromatopsia (kdik objektid tunduvad
olevat Uhte kindlat varvi).

Kdrvajalabirindi kahjustused:

Harv: helin kdrvus (tinnitus), ajutine kuulmise kadu (eriti kdrgete sageduste puhul).
Stidame haired:
Harv: stidame 166gi sageduse kiirenemine (tahhiikardia).

Végaharv: stidame ritmihéired (ventrikulaarne artitmia), héired el ektrokardiogrammis,

stidame |66gi sageduse el uohtlik suurenemine (torsade de pointes tdpi
ritmihéaired). Neid korvaltoimeid taheldati eelkdige patsientidel, kellel esinesid ka
teised riskifaktorid teatud stidamefunktsiooni héirete tekkeks.

Veresoonkonna hair ed:
Aeg-galt: vere klombistumisega seotud veenipdletik (tromboflebiit); veen paistab tihti hella, tugeva
vaadina, mida katab punane nahk.
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Harv: minestus (stinkoop), veresoonte |aienemine (vasodilatatsioon).

Végaharv: veresoonte pdletik (vaskuliit), midaiseloomustavad: véikesed punased tépid, mison
pohjustatud naha veritsusest (petehhia), verised villid (hemorraagilised bullad),

sdlmed nahal (paapulid), armide teke (surnud kude, mis eemaldub (koorub maha)

tervelt nahalt).

Hingamisejarindkere héired:
Harv: hingeldus (dispnoe), hadlekarbi (kdri) turse, millega kaasnevad hingamisraskused
(koriturse).

Mao ja soolte hair ed:

Sage: iiveldus, kdhulahtisus.
Aeg-gjat: oksendamine, seedehéired, kdhupuhitus (meteorism), isutus, kBhuvalu.
Harv: raske ja pusiv k6hulahtisus — véljaheide vaib sisaldada verd jalima— raske

jamesoole pdletiku tottu (pseudomembranoosne kaliit), suuddne seeninfektsioon
(suuddne moniliaas).
Vagaharv: seedekulgla seeninfektsioon (seedetrakti moniliaas), khundérme poletik (pankreatiit).

Maksa ja sapipdie haired:

Harv: naha ja silmavalgete kollakaks varvumine (ikterus); ikterus, mis tekib selle téttu, et sapp
ei saa enam maksast normaalselt vélja voolata (kolestaatiline ikterus).

Végaharv: maksapdletik (hepatiit), maksakoe hdvinemine (maksarakkude nekroos (pdhjustab vaga
harva eluohtlikku maksapuudulikkust)).

Naha ja sidekoe kahjustused:

Sage: [66ve.
Aeg-gjat: kihelus, laigukujuline 166ve (makul opapul aarne 166ve), ndgestdbi (urtikaaria).
Harv: valgustundlikkus (fotosensitiivsus).

Vagaharv: punaste (niiskete) hagjali paiknevate tdppidena esinev 106ve ((eksudatiivne) multiformne
ertiteem), drnad sinakaspunased muhud nahal (nodoosne ertiteem), raske seisund

koos (korge) palaviku, punaste t&ppidega nahal ning liigesevalu ja/voi
silmainfektsiooniga (Stevens-Johnson’i stindroom), raske seisund koos palaviku ja
villidega nahal ning naha koorumisega (Lyell’i siindroom).

Lihas-skeleti, kddluste ja luude kahjustused:

Aeg-galt: liigesevalu (artragia).

Harv: lihasvalu (mualgia), liigeste héired (liigeste tursed).

Végaharv: ko0luste pdletik (tendiniit (eelkdige Achilleuse kd6luses)), kddluste osalised voi
téielikud rebendid (eelkdige Achilleuse kdbluses), myastenia gravis e (teatud tlupi
lihasndrkus) stimptomite slivenemine.

Neerude ja kuseteede hair ed:

Harv: age neerupuudulikkus, neerufunktsiooni kahjustus, seeninfektsioonist tingitud voolus
tupest (vaginaalne moniliaas), vere esinemine uriinis (hematuuria), kristalide

esinemine uriinis, mis muudab urineerimise ebamugavaks (kristalluuria),

neeruinfektsioon, mida iseloomustavad vere esinemine uriinis, palavik javalu kiljes

(interstitsiaal ne nefriit).

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-gjalt:  Uldine ndrkuse tunne, vasimus (asteenia), arritus voi valu stistekohal.
Harv: suurenenud higistamine.

Uuringud:

Aeg-gjalt: vereuurea- vOi kreatiniinitaseme suurenemine, hal bed maksafunktsiooni testide
tulemustes, sapipigmendi esinemine veres (bilirubineemia) ja teatud ensttmi

(alkaalse fosfataas) sisalduse suurenemine veres.
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Végaharv: amilaas (ensium, mis |6hustab térklist) jalipaasi (enstitiim, mis|8hustab rasvu) tasemete
suurenemine veres.

Kui tkskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS CIPROFLOXACIN KABI SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kttesaamatus kohas.

Arge kasutage Ciprofloxacin Kabi parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil. Kalblikkusaeg viitab
kuu viimasele péevale.

- Mitte hoida kilmkapis voi stigavkilmas.
- Hoidainfusioonikotti kuni kasutamiseni kattekotis, valguse eest kaitstult.

Ravimeid el tohi &éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kusige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam e vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Ciprofloxacin Kabi sisaldab:

- Toimeaine on tsiprofloksatsiin (vesiniksulfaading).
Uks 50 ml kott sisaldab 100 mg tsiprofloksatsiini. Uks 100 ml kott sisaldab 200 mg
tsiprofloksatsiini. Uks 200 ml kott sisaldab 400 mg tsi profloksatsiini.

- Abiained on naatriumkloriid, vaavelhape, naatriumhtdroksiid (pH korrigeerimiseks), siistevesi

Kuidas Ciprofloxacin Kabi vélja naeb ja pakendi sisu:

Ciprofloxacin Kabi on steriilne selge vérvitu lahus.

L &bipaistev elastne alumiiniumist kattekotiga pol ol efiinist kott, mis sisaldab 50 ml lahust.
L &bipaistev elastne alumiiniumist kattekotiga polUolefiinist kott, mis sisaldab 100 ml lahust.
L &bipaistev elastne alumiiniumist kattekotiga polUolefiinist kott, mis sisaldab 200 ml lahust.

Mlugiloa hoidja jatootja:

Mitgiloa hoidja:

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]
Tootja:

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430

N-1753 Halden
Norra

Seeravim on registreeritud Euroopa majandusala liikmesriikides jargnevate nimede all:
[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.

[Téidetakse riiklikul]

Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiiniper sonalile voi tervishoiutottajale:
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Kasutada ainult selgeid lahuseid ja kahjustamata mahuteid.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravim ja kott tuleb hdvitada vastavalt kohalikele
seadustele.

Ravim tuleb &ra kasutada otsekohe pérast koti avamist.

Arge vamistage segusid klaaspudelites.

Ciprofloxacin Kabi sobib kokku isotoonilise naatriumkloriidilahuse, Ringeri lahuse, Ringerlaktaadi
lahuse, 50 mg/ml (5%) v&i 100 mg/ml (10%) glukoosilahuse ning 50 mg/ml (5%) glukoosilahusega,
milleleon lisatud 2,25 mg/ml (0,225%) v&i 4,5 mg/ml (0,45%) naatriumkloriidi lahust. Sobivus
nimetatud |ahustega on testatud lahjendustes 1+1 ja 1+4 — vastab tsiprofloksatsiini
kontsentratsioonidele 0,4 kuni 1 mg/ml. Manustamiskdl blikuks muudetud lahuse keemilist ja
fllsikalist stabiilsust on néidatud 24 tunni jooksul temperatuuril 25°C. Kui sobivust ei ole tdestatud,
tuleb seda infusioonilahust alati eraldi manustada

Valmislahust tuleb enne manustamist osakeste ja varvuse muutuse suhtes visuaal selt hinnata.
Vamislahus on selge ja varvitu.
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