LIITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA,
ANTOREITEISTA JA MYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA JA
ISLANNISSA



Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L d8kemuoto Antor eitti Maara
(Pitoisuus)
Itévalta Bayer Austria GmbH Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 250 mg
Herbststrafie 6-10 Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen  |suun kautta 500 mg
1 {60 Wien Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Itdvalta Ciproxin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprofloxacine 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
« BAYER »
Ciprofloxacine 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
« BAYER
Ciproxin 5% oraalisuspensio suun kautta 5%
Ciproxin 10 % oraalisuspensio suun kautta 10 %
Belgia BAYER SA-NV Ciproxine 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Louizalaan 143 Ciproxine 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen  |suun kautta 100 mg
B- 195 0 Bruxelles-Brussel Ciproxine 250 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 250 mg
Belgia Ciproxine 500 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciproxine 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxine 5 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
Ciproxine 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxine 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Bulgaria Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg tabletti, kalvopaillysteinen  |suun kautta 250 mg
D-51368 Leverkusen
Saksa Ciprobay 500 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 500 mg




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
Ciprobay 200 mg /100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay XR 500 mg depottabletti suun kautta 500 mg
Kypros BAYER HELLAS ABEE, |Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopéillysteinen  |suun kautta 250 mg
Kreikka Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 500 mg
18-20 Sorou Street, Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
15125 Marousi, Athens,
Kreikka
Tsekin tasavalta Bayer HealthCare AG Ciprobay 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
D-51368 Leverkusen
Saksa Ciprobay 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay Uro 100 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 100 mg
Ciprobay 250 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 250 mg
Ciprobay 500 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciprobay 750 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 750 mg
Tanska Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
D-51368 Leverkusen
Saksa Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopaillysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 50 mg/mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
Ciproxin 100 mg/mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL
Viro Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen |suun kautta 250 mg




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
D-51368 Leverkusen Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopdillysteinen |suun kautta 500 mg
Saksa Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Suomi Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 250 mg
51368 Leverkusen, Saksa  |Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ranska Bayer Santé Ciflox 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
13, rue Jean Jaures Ciflox 500 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 500 mg
92807 Puteaux Cedex Uniflox 500 mg tabletti, kalvopdillysteinen  [suun kautta 500 mg
Ranska Ciflox 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciflox 250 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
Ciflox 500 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL
Ciflox 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciflox 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Saksa Bayer Vital GmbH CIPROBAY 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
D-51368 Leverkusen CIPROBAY 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Saksa CIPROBAY 400 mg/200 mL infuusioneste, livos laskimoon 2 mg/mL
CIPROBAY URO [100 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 100 mg
CIPROBAY 250 mg tabletti, kalvopaéllysteinen  |suun kautta 250 mg
CIPROBAY 500 mg tabletti, kalvopaéllysteinen  |suun kautta 500 mg
CIPROBAY 750 mg tabletti, kalvopaéllysteinen  |suun kautta 750 mg
CIPROBAY 5 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
CIPROBAY 10 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL
Bayer Healthcare AG Ciprofloxacin 250 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 250 mg
D-51368 Leverkusen, Saksa| ANTIBAC
Ciprofloxacin 500 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 500 mg
ANTIBAC




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L dédkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
Ciprofloxacin 750 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 750 mg
ANTIBAC
Ciprofloxacin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
ANTIBAC
Ciprofloxacin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
ANTIBAC
Ciprofloxacin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
ANTIBAC
Ciprofloxacin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
BAYER
Ciprofloxacin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
BAYER
Ciprofloxacin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
BAYER
Ciprofloxacin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
VITAL
Ciprofloxacin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
VITAL
Ciprofloxacin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
VITAL
Kreikka BAYER HELLAS ABEE |CIPROXIN 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL

18-20 Sorou Street

15125 Marousi , Athens, CIPROXIN 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL

Kreikka
CIPROXIN 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/ ml
CIPROXIN 500 mg tabletti, kalvopdéllysteinen  |suun kautta 500 mg
CIPROXIN 750 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 750 mg
CIPROXIN 250 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
CIPROXIN 500 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/ ml
CIPROXIN XR 500 mg depottabletti suun kautta 500 mg




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
CIPROXIN XR 1000 mg depottabletti suun kautta 1000 mg
Unkari Bayer Hungaria Kft. Ciprobay 250 mg. tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 250 mg
H-1123 Budapest Ciprobay 500 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 500 mg
AlkOtéS u. 50. Ciprobay 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Unkari Ciprobay 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Islanti Bayer Healthcare AG Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 250 mg
51368 Leverkusen, Saksa |Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Irlanti Bayer Limited Ciproxin 100 mg tabletti, kalvopaéllysteinen  |suun kautta use 100 mg
The Atrium, Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopaéllysteinen  |suun kautta use 250 mg
Blackthorn Road,
Dublin 18, Irlanti Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta use 500 mg
Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta use 750 mg
Ciproxin 250 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta use 50 mg/mL
Ciproxin 500 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta use 100 mg/mL
Ciproxin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Italia Bayer HealthCare AG CIFLOX 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
D-51368 Leverkusen, Saksa|CIFLOX 500 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 500 mg
Bayer S.p.A. CIPROXIN 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
Viale Certosa 130 CIPROXIN 500 mg tabletti, kalvopdallysteinen  |suun kautta 500 mg
1'2(_)15 6 Milan CIPROXIN 750 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 750 mg
ltalia CIPROXIN 500 mg depottabletti suun kautta 500 mg




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
CIPROXIN 1000 mg depottabletti suun kautta 1000 mg
CIPROXIN 250 mg oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
CIPROXIN 500 mg oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL
CIPROXIN 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
CIPROXIN 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
CIPROXIN 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Latvia Not authorised
Liettua Not authorised
Luxemburg BAYER SA-NV Ciproxine 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 100 mg
Louizalaan 143 Ciproxine 250 mg tabletti, kalvopéillysteinen  |suun kautta 250 mg
B - 1050 Bruxelles-Brussel [~ : : -
Belgia C%prox%ne 500 mg tablett%, kalvopﬁﬁllyste%nen suun kautta 500 mg
Ciproxine 750 mg tabletti, kalvopiéllysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxine 5 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 250 mg/5 mL
Ciproxine 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxine 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Malta Bayer Plc Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 250 mg
Bayer House. Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopaillysteinen  |suun kautta 500 mg
Newbu'ry Ciproxin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
]ISeﬂl(gshire R.G14 A Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
"lffa- dirrllga;;:n% ayer plc, Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Bayer Schering Pharma
Alankomaat Bayer BV Ciproxin 100 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 100 mg
Energieweg 1 Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
3641 RT Mijdrecht Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen  |suun kautta 500 mg
Alankomaat Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxin 5 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 50mg/mL
Ciproxin 10 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
Ciproxin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Norja Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 250 mg
D-513 68 Leverkusen Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 500 mg
Saksa Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Puola Bayer HealthCare AG Ciprobay Uro 100 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 100 mg
D-51368 Leverkusen Ciprobay 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
Saksa Ciprobay 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciprobay 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Portugali Bayer Portugal, S.A. Ciproxina 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
Rua Quinta do Ciproxina 500 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 500 mg
Pinheiro 5 ) Ciproxina 750 mg tabletti, kalvopéaillysteinen  |suun kautta 750 mg
12)7?:‘_0013 Carnaxide Ciproxina OD 500 mg depottabletti suun kautta 500 mg
orugat Ciproxina OD 1000 mg depottabletti suun kautta 1000 mg
Ciproxina 10 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/ ml
Ciproxina 5 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
Ciproxina 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/ ml
Ciproxina 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/ ml
Romania Bayer HealthCare AG Ciprobay 500 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 500 mg
D-51368 Leverkusen Ciprobay 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Saksa Ciprobay 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay XR 500 mg depottabletti suun kautta 500 mg




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L dédkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
Ciprobay XR 1000 mg depottabletti suun kautta 1000 mg
Ciproxin 5 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
Ciproxin 10 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL
Slovakia Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 250 mg
D-51368 Leverkusen
Saksa Ciprobay 500 mg tabletti, kalvopiéllysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciprobay 750 mg tabletti, kalvopaillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciprobay 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Slovenia Bayer Pharma, d.o.o., Ciprobay 250 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 250 mg
Bravnicarjeva 13 Ciprobay 500 mg tabletti, kalvopdillysteinen  [suun kautta 500 mg
SI‘IOOQ Ljubljana Ciprobay 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Slovenia Ciprobay 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciprobay 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Espanja Quimica Farmacéutica BAYCIP 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
Bayer, S.L. BAYCIP 500 mg tabletti, kalvopééllysteinen  |suun kautta 500 mg
Av. Baix Llobregat, 3',5 BAYCIP 750 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 750 mg
08970 Sant Joan Despi BAYCIP 250 mg oraalisuspensio suun kautta 250 mg
Barcel.ona (annospusseissa)
Espanja BAYCIP 500 mg oraalisuspensio suun kautta 500 mg
(annospusseissa)
BAYCIP 10 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti Maara
(Pitoisuus)
Ruotsi Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 250 mg
D-51368 Leverkusen
Saksa Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 500 mg
Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Ciproxin 5 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
Ciproxin 10 g/100 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Iso-Britannia Bayer Plc Ciproxin 100 mg tabletti, kalvopddllysteinen  |suun kautta 100 mg
Bayer House. Ciproxin 250 mg tabletti, kalvopdillysteinen  |suun kautta 250 mg
Newbu'ry Ciproxin 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen  |suun kautta 500 mg
Berkshire RG14 1JA . . : .
Iso-Britannia Ciproxin 750 mg tabletti, kalvopiillysteinen  |suun kautta 750 mg
Trading as: Bayer plc, Ciproxin 250 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta 50 mg/mL
Bayer Schering Pharma Ciproxin 500 mg/5 mL oraalisuspensio suun kautta 100 mg/mL
Ciproxin 100 mg/50 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 200 mg/100 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
Ciproxin 400 mg/200 mL infuusioneste, liuos laskimoon 2 mg/mL
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA CIPROFLOXACIN BAYER JA SEN RINNAKKAISNIMIA (KATSO LIITEI)

Siprofloksasiini on laajavaikutteinen bakteereja tuhoava aine, joka kuuluu fluorokinoloneihin. Se on
pitkdédn tunnettu turvalliseksi ja tehokkaaksi aikuisten, lasten ja nuorten hoidossa. Siprofloksasiini on
hyvaksytty siprofloksasiinille herkkien bakteerien aiheuttamien komplisoituneiden ja
komplisoitumattomien infektioiden eli monenlaisten infektioiden hoitoon aikuisilla. Lapsille ja
nuorille useimmissa EU-maissa hyviksyttyja kiyttoaiheita ovat akuutit keuhkojen sairauden
pahenemiset potilailla, joilla on Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttama kystinen fibroosi,
komplisoituneet virtsatien tulehdukset, pyelonefriitti sekd altistumisen jalkeiseen inhalaatiopernaruton
ennaltachkdisyyn. Toistaiseksi siprofloksasiini on ollut nuorilla laajimmin kaytetty fluorokinoloni.

Seuraavat suun kautta annettavat ja laskimonsisdiset muodot ovat télld hetkelld hyvéksyttyja ja
myynnissé eri EU-maissa:

- Vilittomasti vaikuttavat kalvopadllysteiset tabletit: 100 mg, 250 mg, 500 mg, 750 mg

- Rakeet ja liuotin suun kautta annettavaa liuosta varten: 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml

- Infuusioneste, liuos (lasipullot ja flexibag-pussit): 100 mg/50 ml, 200 mg/100 ml ja 400 mg/200 ml
- Kalvopaillysteiset depottabletit: 500 mg, 1000 mg.

- Pussit: 250 mg, 500 mg

Seuraavia tuotetietojen osia kasiteltiin tdimin yhdenmukaistamisprosessin aikana.
Valmisteyhteenvedon osa 4.1 K ayttdaiheet

Kaiken kaikkiaan ld&kevalmistekomitea yhdenmukaisti timén osan kiinnittéen erityistd huomiota
kéytettidvissa oleviin tietoihin vastustuskyvysté siprofloksasiinia kohtaan kussakin kéyttdaiheessa.

Peruutetut kiyttéaiheet

Kaiken kaikkiaan lddkevalmistekomitea katsoi, ettd kdyttdaihetta ”akuutti sinuiitti” ei voitu hyvaksyé,
koska tdhén infektioon yleisimmin liittyva patogeeni, Sreptococcus pneumoniae, on vain vélillisesti
herkka siprofloksasiinille ja toimitetut tiedot osoittavat huonosti ladkkeen tehokkuutta tassé
kéyttdaiheessa.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd kdyttoaihetta ”gramnegatiivisten bakteerien aiheuttama
septikemia” ei voitu hyviksya, koska hakija/myyntiluvan haltija ei kyennyt osoittamaan, etta
siprofloksasiinia voidaan pitéd riittdvana vaihtoehtona tdssd vakavassa tilanteessa ottaen huomioon
sen aktiivisuustason ja kdytettdvissé olevat hoitovaihtoehdot.

Ladkevalmistekomitea katsoi, etti kiyttoaihetta selektiivinen ruoansulatukseen liittyva puhdistus
potilailla, joiden vastustuskyky on heikentynyt” ei voitu hyviksyéd, koska hakija/myyntiluvan haltija
el ole toimittanut erityisii tietoja, jotka tukisivat sellaista hoitokayttdd, eikd myoskaan tieteellisessd
yhteistssa ole yksimielisyyttd siprofloksasiinin kdytosta sellaisessa kdyttdaiheessa.

Komplisoitumattoman virtsatietulehduksen kerta-annoksinen hoito:

Ladkevalmistekomitea suhtautui epéilevésti kdyttdaiheeseen “komplisoitumattoman virtsatien
tulehduksen kerta-annoksinen hoito”. Komplisoitumattoman virtsatietulehduksen kerta-annoksista
hoitoa ei pitdisi hyvéksyd, jollei se ole tieteellisesti perusteltua (toimitetaan vertaileva hyoty-
riskiarvio kolmipaivdisen hoidon kanssa). Hakija/myyntiluvan haltija ei toimittanut mitdén tietoja tai
tieteellistd kasittelyd tukemaan kerta-annoksista suun kautta annettavaa siprofloksasiinihoitoa
komplisoitumattomaan virtsarakon tulehdukseen. Erityisesti hakija/myyntiluvan hakija ei késitellyt
hyo6ty-riskisuhdetta verrattuna pitempiaikaiseen (3-péivéiseen) hoitoon.

Laajojen keskustelujen jélkeen lddkevalmistekomitea kuitenkin katsoi, ettd siprofloksasiini on
edelleen kayttokelpoinen hoitovaihtoehto komplisoitumattomaan virtsarakon tulehdukseen. Vaikka 3-
péivéiselld hoidolla on joitakin etuja tehokkuuden suhteen, 500 mg:n kerta-annoshoidolla on silti
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paikkansa strategiassa edellyttden, ettd sen kdyttdd ohjaavat riittdvasti potilaiden kliininen tila ja
diagnostiset vélineet. Siksi molempia strategioita komplisoitumattoman virtsarakon tulehduksessa
pidettiin huomionarvoisina suun kautta annettavan siprofloksasiinin myyntilupahakemuksessa. Pitkén
keskustelun jdlkeen saavutettiin yksimielisyys varotoimia koskevista maininnoista kerta-annoshoidon
suosituksen lieventdmiseksi verrattuna 3-pdivéiseen hoitoon ja timédn mahdollisen vaihtoehdon
rajoittamisesta komplisoitumattoman virtsarakon tulehduksen hoitoon naisilla, joilla ei ole vield ollut
menopaussia.

Punataudin hoito:

Ladkevalmistekomitea esitti huolensa siprofloksasiinin potentiaalisesti valvomattomasta kéytosta
punataudin ja matkailijan ripulin empiirisessd hoidossa ja epéili sen tehokkuutta erityisesti miedossa
muodossa, kiinnittden huomiota vastustuskyvyn syntymisen suureen riskiin. Arvioituaan
hakijan/myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot lddkevalmistekomitea katsoi, ettd punataudin tai
matkailijan ripulin empiiriseen siprofloksasiinihoitoon liittyva kdyttoaihe oli hyvéksyttavissa
sanamuodolla ”mahalaukun ja ohutsuolen infektiot (esim. matkailijan ripuli)” ja rajoitti sen kdyttoa
”vakaviin” tapauksiin osassa 4.2 seuraavasti:

-Bakteerien, mukaan lukien Shigella spp., mutta ei Shigella dysenteria -tyyppi 1, aiheuttama ripuli, ja
matkailijan ripulin empiirinen hoito (annostus: 2 x 500 mg/p - 1 paivé, laskimonsisdinen: 2 x 400
mg/p — 1 paiva)

-Shigella dysenteriae -tyypin 1 aiheuttama ripuli (annostus: 2 x 500 mg/p - 5 pdivéaa,
laskimonsisdinen: 2 x 400 mg/p- 5 pdivad)

Lisdksi osaan 4.4 suositeltiin seuraavaa mainintaa: SUositellaan varovaisuutta hoidettaessa
matkailijan ripulia, erityisesti, jos on matkustettu maissa, joissa on todettu korkea siprofloksasiinille
vastustuskykyisten Shigella-bakteerien taso.

Grampositiivisten bakteerien aiheuttamat luu- ja nivelinfektiot:

Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa késitteleméén sitd, missd méérin
siprofloksasiinia voidaan pitdd hyvéksyttdvind vaihtoehtona grampositiivisten bakteerien (erityisesti
Staphyloccocus-lajien) aiheuttamien luu- ja nivelinfektioiden hoitoon. Vastausasiakirja sisdlsi
katsauksen kliinisiin tietoihin (julkaistut tiedot, ladketieteelliset tutkimusraportit) ja mikrobiologisia
tietoja.

Esitettyjen tietojen perusteella siprofloksasiinin maardédmistd luu- ja nivelinfektioihin” tukivat useat
kliiniset tutkimukset seké laaja kaytto kliinisessd kdytanndssé. Siitd huolimatta ladkevalmistekomitea
totesi, ettd huomiota tulee kiinnittdd varotoimiin kdytettdessa siprofloksasiinia sellaisten infektioiden
hoitoon. Staphylococci tai Pseudomonas aeruginosa ovat tarkeimmét néihin infektioihin liittyvat
bakteerit ja siprofloksasiinin vaikutus bakteereihin tulee ottaa huomioon niiden kohdelajien osalta.
Niinpé siprofloksasiinia pitdisi kdyttdd vasta mikrobiologisen dokumentoinnin jalkeen ja kun
empiiristé hoitoa ei suositella. Siprofloksasiinia pitéisi kédyttdd yhdessda mikrobeja tuhoavien aineiden
kanssa, kuten rifampisiinin Staphylococci-infektioissa ja beetalaktaamien tai aminoglykosidien
Pseudomonas aer uginosa -infektioissa.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettd tarjotut tiedot riittivit kdyttéaiheen ” luu- ja nivelinfektiot”
siséllyttdmiseen siprofloksasiinin myyntilupiin, ja totesi, ettd valmisteyhteenvedossa pitéisi antaa selvd
viesti tarpeesta kayttdd ladkettd yhdessd sopivien bakteereja tuhoavien aineiden kanssa.

Vakavan neutropenian hoito tai ennaltachkéisy:

Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa kisittelemaén sitd, missd méadrin
siprofloksasiinia voidaan pitdd hyvéksyttdvana vaihtoehtona vakavan neutropenian hoitoon tai
ennaltaehkdisyyn. Hakija/myyntiluvan haltija toimitti asiakirjoja, jotka tukivat siprofloksasiinin
kéyttod arvokkaana hoitovaihtoehtona sekd neutropeenisten kuumepotilaiden hoitoon ettd
ennaltachkdisyyn. Yhteenvetona suositeltiin neutropeenisten potilaiden ennaltachkéisyyn 500 mg:n
siprofloksasiiniannosta kahdesti paivdssd. Kun neutropeniakuumeesta kérsivilla potilailla
laskimonsisdinen antibioottihoito on vélttimaton, siprofloksasiinia pitdisi antaa 400 mg kahdesti tai
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kolmesti pdivassd. Kun vaihtaminen suun kautta annettavaan hoitoon on mahdollista, suositellaan 750
mg:n siprofloksasiiniannosta kahdesti péivéssi. Potilailla, joilla on alhainen neutropeniakuumeen riski
voidaan my0s kéyttdd 750 mg:n siprofloksasiiniannosta kahdesti pdivéssd. Useimmissa tapauksissa
siprofloksasiinia pitdisi antaa yhdessi toisen sopivan (beeta-laktaami-) antibiootin kanssa.

Mitd tulee neutropeniakuumeesta kérsiviin potilaisiin, 1ddkevalmistekomitea katsoi, ettd, huolimatta
kaytettdvissd olevien tietojen hataruudesta (tutkimuksiin sisdltyi vain vdhdinen maara potilaita),
siprofloksasiinin kaytto oli yleisesti tunnustettua tieteellisessi yhteisossa ja siitd oli tullut osa kliinisté
kéytiantod. Yhteiskdyttod muiden antibioottien kanssa tai sen kdyttdd monoterapiassa voitiin pitdd
riittdvand. Turvautumista yhdistelméhoitoon pitéé kuitenkin harkita tiettyjen tekijéiden mukaan
(mukaan lukien vakava neutropenia). Hoitostrategian (monoterapia tai yhdistelméahoito) riittdvyytta
pitdd harkita uudelleen heti, kun mikrobiologiset tulokset ovat saatavilla, ja paikallisten ohjeiden
pitdisi sallia siprofloksasiinin kdyton mukauttaminen. Siksi seuraavaa lausuntoa suositeltiin
valmisteyhteenvedon osaan 4.2: siprofloksasiinia pitdd antaa yhdessé sopivan bakteereja tuhoavan
aineen kanssa virallisten ohjeiden mukaan”.

Mité tulee neutropeenisten potilaiden ennaltachkdisyyn, hakijan/myyntiluvan haltijan toimittamat
tutkimukset osoittivit vertailukelpoisia tuloksia hoitoryhmien valilld. Lisdksi siprofloksasiinin kayttod
neutropenian ennaltachkdisyyn tuki hiljattain tehty koe toisella fluorokinolonilla (Ievofloksasiini).
Tallaista ladkemadrdysté erikoisldédkérien olisi késiteltava kentélld, ja kdytettdvissd on paikallisia ja
kansallisia ohjeita siprofloksasiinin hyvén kéyton edistimiseksi sellaisessa tilanteessa.

Ladkevalmistekomitea katsoo, ettd molemmat kdyttdaiheet (hoito ja ennaltachk&isy) ovat
hyvaksyttavid. Toimitettujen tietojen mukaisesti hyoty-riskisuhde katsottiin suotuisaksi potilailla,
joiden neutrofiilimédrd on alle 1 000/mm3. Ladkevalmistekomitea suositteli siksi seuraavia
sanamuotoja, joilla erotetaan siprofloksasiinin kaytto hoitoon ja ennaltachkéisyyn neutropenisilla
potilailla:

-infektioiden hoitoon neutropeenisilla potilailla,

-infektioiden ennaltaehkaisyyn neutropeenisilla potilailla.

Bacillus Anthracis -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito

Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa toimittamaan péivitetyn katsauksen ei-
kliinisisté tiedoista (mukaan lukien eldintiedot) seké siprofloksasiinin kaytosté inhalaatiopernaruton
hoidossa tdhdn mennessé saadusta kokemuksesta. Hakija/myyntiluvan haltija toimitti raportit, joissa
annetaan yhteenveto kirjallisuushauista vuosilta 2001 - 2006, mukaan lukien eldinmallit ja kliiniset
artikkelit. Viitaten siprofloksasiinin kdytt6d pernaruton hoidossa tukevien kliinisten tietojen
puutteeseen hakija/myyntiluvan haltija ehdotti mainintaa osaan 5.1.

Ladkevalmistekomitea kuitenkin katsoi, ettd pernaruton erityiskonteksti (ts. bioterrorismi) edellytti
poikkeamista tavallisista kliinisten tietojen ja hyddyn arvioinnin vaatimuksista. Siprofloksasiini
todellakin kuuluu 1ddkkeisiin, joita suositellaan eurooppalaisessa hoito- ja ennaltachkéisystrategiassa
bioterrorismissa aseina kdytettyjen biologisten aineiden varalta. Mité tulee hengityksen, suoliston tai
ihon kautta saatuun pernaruttoon, EMEA ehdotti ohjeita vuonna 2002. Nama sisélsivét
siprofloksasiinin kdyton ensihoitoon.

Yhteenvetona lddkevalmistekomitean kanta oli, ettd pernaruton tulisi sdilya kdyttoaiheissa, jotta
ladkemadraysten antajille ei jad epaselvyyttd ja sdilytetddn yhdenmukaisuus niiden EU:n ja
kansainvélisten ohjeiden kanssa, joissa siprofloksasiinia suositellaan ensihoitoon. Ehdotetun
kayttéaiheen sanamuoto oli seuraava: ’Inhalaatiopernarutto (altistumisen jilkeinen ennaltachkéisy ja
hoito)” suun kautta annettaville ja laskimonsisdisille muodoille. Liséksi suositeltiin tihdn
kéyttdaiheeseen viittaavaa mainintaa osaan 5.1:

On suoritettu eldinkokeita Bacillus anthracis -iti6iden sisdanhengittamisesta aiheutuneilla infektioilla;

nama tutkimukset osoittavat, etta altistumisen varhaisessa vaiheessa al oitetulla antibioottihoidolla
véltetédan taudin syntyminen, jos hoito vastaa iti6iden maaran lisdantymista organismissa.
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Suositeltu kayttd ihmisilla perustuu ensisijaisesti in vitro —alttiuteen seka eléinkokeiden tietoihin
yhdessé vahai sten ihmiskokei den tietojen kanssa. Kahden kuukauden siprofloksasiinihoitoa aikuisilla
annostuksella 500 mg kahdesti paivassa pidetadn tehokkaana estdmaan pernar uttoinfektio ihmisill&.
Hoitavaa |adkaria kehotetaan tutustumaan pernaruton hoitoa koskeviin kansallisiin ja/tai
kansainvélisiin konsensuskannanottoi hin.

Neisseria meningitides -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden ennaltachkaisy aikuisilla
Siprofloksasiinia kaytetddn kliinisessd kéytdnndssd Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien

invasiivisten infektioiden ennaltaehkéisyyn aikuisilla, kun rifampisiini ei sovellu tai mikrobiologisen
dokumentoinnin jélkeen, kun Neisseria meningitidis on vastustuskykyinen rifampisiinille, erdiden
hoito-ohjeiden mukaisesti. Sellaista kdyttoa tukevat julkaisut ja kliininen kokemus.
Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa toimittamaan perustellun pohdinnan
siprofloksasiinin kdytostd invasiivisten infektioiden ennaltachk&isyyn aikuisilla potilaiden hoidon
yhdenmukaistamiseksi.

Tarkasteltuaan huolellisesti toimitettuja tietoja lddkevalmistekomitea katsoi, ettd siprofloksasiinin
kayttoaihe Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden ennaltachkaisyyn
aikuisilla oli hyvin julkaisuilla perusteltu ja vastasi vallitsevaa kaytdntod. Siprofloksasiinia pitéisi
kayttdd vain, kun rifampisiinin kdytto ei ole mahdollista. Koska suositeltavan antibioottisen strategian
médrittiminen kéyttdaiheen sanamuodossa myyntiluvassa ei ole pakollista, lddkevalmistekomitea
suositteli, ettd ehdotettu valmisteyhteenvedon osan 4.1 sanamuoto ”Neisseria meningitidis -bakteerin
aiheuttamien invasiivisten infektioiden ennaltachkéisy” séilytetddn, ja hyvéksyi aikuisten annostuksen:
annostus: 1 x 500 mg/p (1 annos). T4t kdyttdaihetta ei kuitenkaan pidetty hyvéksyttavani
laskimonsisdiselle siprofloksasiinin muodolle.

Kéyttoaiheen ”Alempien hengitysteiden infektiot” rajoittaminen

Ladkevalmistekomitea totesi, ettéd siprofloksasiini ei sopinut pneumococcus-bakteerin hoitoon ja etté
sen tehokkuus klamydiaa vastaan oli huonompi kuin muiden fluorokinolonien kuten levofloksasiini tai
moksifloksasiini. Siksi lddkevalmistekomitea pyysi, ettd tdtd kdyttdaihetta rajoitettaisiin sopivalla
tavalla. Kéyttdaihe muotoiltiin uudelleen niin, ettd siind todetaan siprofloksasiinin hyddyllisyys
alempien hengitysteiden gramnegatiivisten bakteerien infektioissa, jotka aiheuttavat kroonisen
keuhkoahtaumataudin pahenemisia, keuhkon ja keuhkoputken infektioita kystisessa fibroosissa tai
keuhkoputken laajentumassa tai keuhkokuumetta. Siksi suunniteltiin seuraavaa sanamuotoa:

" Gramnegatiivisen bakteerin aiheuttamat alempien hengitysteiden infektiot:

- kroonisen keuhkoahtaumataudin pahenemiset

- keuhkon ja keuhkoputken infektiot kystisessa fibroosissa tai keuhkoputken laajentumassa

- keuhkokuume”

Muut kéyttéaiheet

Ladkevalmistekomitea sopi muiden kdyttdaiheiden sanamuodon yksinkertaistamisesta ja niiden
sovittamisesta vallitseviin epidemiologisiin huolenaiheisiin. Niinpd seuraavaa sanamuotoa suositeltiin
osaan 4.1 ja my6hemmin osaa 4.2 muutettiin vastaavasti:

- kroonisen sinuiitin akuutit pahenemiset, erityisesti jos ne ovat gramnegatiivisten bakteerien
aiheuttamia

- gonokokin ai heuttama virtsaputkentulehdus ja kohdunkaulan tulehdus

- epididymo-orkiitti mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamat tapaukset

- naisen sukupuolielinten nouseva tulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae -bakteerin

ai heuttamat tapaukset

- pahanlaatuinen ulkokorvan tulehdus

Siprofloksasiinin kdytto lapsilla ja nuorilla

Ladkevalmistekomitea esitti epdilyjd seuraavasta sanamuodosta valmisteyhteenvedon osassa 4.1:

" Muut vakavat infektiot virallisen ohjeistuksen mukaisesti huolellisen hyoty-riskiarvioinnin jalkeen,
kun muita hoitoja e voi kayttaa tai kun tavanomainen hoito on epaonnistunut ja kun mikrobiol oginen
dokumentaatio tukee siprofloksasiinin kdyttda.” Sen katsottiin kuvaavan kliinisid tilanteita, joissa
siprofloksasiinin kaytt6d voidaan harkita lapsilla ja nuorilla huolimatta kdyttdaiheen puuttumisesta.
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Ladkevalmistekomitea ehdotti alunperin, ettd ndma tiedot sijoitetaan osaan 4.4 alaotsikon ”Lapset ja
nuoret” alle. Huolellisen harkinnan jélkeen paddyttiin kuitenkin yksimielisyyteen siité, ettd osaan 4.1
siséllytetddn maininta, joka kattaa mahdollisen turvautumisen siprofloksasiiniin vakavien infektioiden
yhteydessi, seké viittauksen osaan 4.4, jossa sellaiset tilanteet kuvataan tarkemmin. Siksi osaan 4.1
suositeltiin seuraavaa sanamuotoa: Sprofloksasiinia voidaan myos kayttéaa vakavien infektioi den
hoitoon lapsilla ja nuorilla, kun sité pidetaan valttamattdmana. Hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla
on kokemusta kystisen fibroosin ja/tai muiden vakavien infektioiden hoidosta lapsilla ja nuorilla (katso
osat 4.4 ja5.1).

Valmisteyhteenvedon osa 4.2 Annostus ja antotapa

Annostus vakavien hengitystieinfektioiden sekd vakavien luu- ja nivelinfektioiden yhteydessé
Vakavissa hengitystieinfektioissa samoin kuin vakavissa luu- ja nivelinfektioissa suositeltuja
suurempia annoksia (esim. 750 mg x 3/pdivé tai 1000 mg x 2/pdivid) suun kautta kéytetddn nykyisin
kliinisessé kdytdnnossd ottaen huomioon asiaankuuluvien padpatogeenien (mukaan lukien
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Staphylococcus aureus) tunnettu vihentynyt herkkyys ja
taudin vakavuus (sekd vaikeudet saavuttaa paras mahdollinen pitoisuus luutasolla). Siksi
ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa késittelemddn annostusta ja tekemain
ehdotuksen. Toimitetut tiedot eivit kuitenkaan tue suositusta 750 mg:n annostuksesta kolmesti
pdivéssé ja 1 g:n annostuksesta kahdesti pdivissd suun kautta vakavissa infektioissa
(hengitystieinfektiot, luu- ja nivelinfektiot) ja lddkevalmistekomitea katsoi, ettd mitdén ehdotetuista
annostuksista ei voitu siséllyttdd myyntilupaan.

Siprofloksasiinin pitkdn tdhtdimen turvallisuusprofiili luu- ja nivelinfektioiden hoidossa
Koska kliinisessd kdytdnnossd voidaan tarvita jopa 3 kuukauden kestdvaa luu- ja nivelinfektioiden

hoitoa, ladkevalmistekomitea pyysi, ettd hakija/myyntiluvan haltija toimittaisi pitkdn aikavélin
turvallisuustietoja lddkkeen pitkdn tdhtdimen turvallisuusprofiilin luomiseksi. Hakija/myyntiluvan
haltija toimitti 11 tutkimusta (8 julkaistua kliinisté tutkimusta ja 3 ldéketieteellista tutkimusraporttia),
joissa siprofloksasiinihoitojen kesto vaihteli 2 pdivéstd 476 paivddan. Nama tiedot eivat heréttaneet
mitddn uusia turvallisuushuolia. Useimmat raportoidut haittatapahtumat olivat odotettuja, padasiassa
vatsa- ja suolistohdiri6itd tai ihohdirioita. Lisdksi, kun otetaan huomioon siprofloksasiinin laaja kayttd
myyntiin tulon jilkeen, sdédnnoéllisissd turvallisuuskatsauksissa ei havaittu mitéan
turvallisuussignaaleja siprofloksasiinin pitkaaikaisesta kaytosta. Siksi ladkevalmistekomitea katsoi,
ettd turvallisuustiedoista ei 10ydy todisteita sille, ettd siprofloksasiinin turvallisuusprofiiliin vaikuttaisi
hoidon pitempi kesto, jopa 3 kuukauden pituinen.

Annostus ylempien hengitysteiden infektioissa

Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa toimittamaan lisétietoja ylemmén
hengitystien infektioiden hoitoon ehdotetun pienemmaén annostuksen (500 mg kahdesti pdivissa)
tehokkuus-riskisuhteesta, erityisesti suhteessa pahanlaatuiseen ulkoiseen korvatulehdukseen.
Toimitettujen tietojen perusteella ladkevalmistekomitea katsoi, ettd annostusta 500 mg kahdesti
paivissa voitaisiin kdyttad sellaisten ylemméan hengitystien infektioiden kuten kroonisen sinuiitin
akuutti paheneminen ja krooninen mérkivéa vilikorvan tulehdus suun kautta annettavaan hoitoon.
Suositeltava annos voi olla suurempi (750 mg kahdesti pédivésséd) vakavuuden ja mikro-organismin
mukaan. Annostusta 500 mg kahdesti paivissd suun kautta pidettiin kuitenkin riittiméttoméana
pahanlaatuisen ulkoisen korvatulehduksen hoitoon ja siihen suositeltiin annostusta 750 mg kahdesti
paivissid suun kautta.

Siprofloksasiinin pitkén tdhtdimen turvallisuusprofiili ylemmén hengitystien infektioiden hoidossa
Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa toimittamaan perusteet 3 kuukauden hoidon

kestolle ylempien hengitysteiden infektioiden hoidossa ja laatimaan ladkkeen pitkén tdhtdimen
turvallisuusprofiilin sellaisessa jatketussa kdytossd. Yleensd ylempien hengitysteiden infektioiden
hoito edellyttaa Iyhyitd antibioottihoitokuureja. Siprofloksasiinin kroonisen sinuiitin akuuttiin
pahenemiseen ja kroonisen valikorvan tulehduksen pahenemiseen suun kautta annettavaa hoitoa
tukevissa tutkimuksissa hoidon kesto oli 10 pdivia, ja tehokkuustulokset ovat osoittaneet sen
riittavaksi.
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Sellaisille infektioille kuten pahanlaatuinen ulkokorvan tulehdus (MEO) tilanne on kuitenkin toinen.
Kyseessé on usein parantumaton Pseudomonas aeruginosa —bakteerin aiheuttama infektio korvassa,
kartiolisékkeessd ja kallossa. Infektiota esiintyy tyypillisesti vanhemmilla diabetespotilailla ja sen
uskotaan syntyvén luun ja ruston yhtyméikohdassa. Tyypillisesti infektio levidd kalloon ja
kartiolisdkkeeseen, jolloin seurauksena on kalloon liittyvd hermosairaus ja harvoin aivopaise tai
kitaluun sinuiitti. Pahanlaatuisen ulkokorvan tulehduksen keskiméardinen kesto siprofloksasiinilla,
kuten on raportoitu 13 julkaisun meta-analyysissd (Gehanno, 1993), oli 3 kuukautta (6 kuukautta 3
tutkimuksessa, 2 kuukautta yhdessa tutkimuksessa). Toimitetuissa lisdtutkimuksissa my0s esitettiin,
ettd paras mahdollinen antibioottihoidon kesto voi olla 8 - 12 viikkoa infektion uusiutuvan luonteen
johdosta.

Siksi ladkevalmistekomitea ja hakija/myyntiluvan haltija olivat yhtd mielt4 siité, ettd jopa 3 kuukauden
kesto siprofloksasiinihoidossa oli perusteltua pahanlaatuisen ulkokorvan tulehduksen hoidossa.
Ladkevalmistekomitea katsoi my0s, ettd turvallisuustiedoista ei 10ydy todisteita sille, ettd
siprofloksasiinin turvallisuusprofiiliin vaikuttaisi pitempi, jopa 3 kuukauden hoidon kesto.

Annostus Vibrio cholerae -bakteerin aiheuttamissa infektioissa

Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa perustelemaan ehdotettua annostusta Vibrio
cholerae -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoitoon (suun kautta ja laskimonsisdisesti annettavat
muodot). Alkuperiisessi asiakirjassa hakija/myyntiluvan haltija ehdotti suun kautta annostukseksi 500
mg neljdsti pdivassa ja laskimonsisdisesti 200 mg x 2. Nuo ehdotukset eivit kuitenkaan olleet
bioyhdenvertaisuustietojen mukaisia. Hakija/myyntiluvan haltija ehdotti my6hemmin, ettd samaa
ehdotusta noudatettaisiin muille ripuliin liittyville kdyttéaiheille. Kun otetaan huomioon tiedot, jotka
tukevat annostusta 500 mg kahdesti paivissd, ja biosaatavuuden, vastaavan laskimonsisdisen
annostuksen pitéisi olla 400 mg kahdesti péivéssi. Ladkevalmistekomitea hyviksyi timén
hakijan/myyntiluvan haltijan viimeisen ehdotuksen, joka oli bioyhdenvertaisuustietojen mukainen.

Annostus komplisoitumattoman virtsarakon tulehduksen hoidossa

Ladkevalmistekomitea pyysi hakijaa/myyntiluvan haltijaa osoittamaan, ettd annos 100 mg kahdesti
pdivissd 3 pdivén ajan (tilld hetkelld hyvaksytty joissakin EU-maissa) on riittdva
komplisoitumattoman virtsarakon tulehduksen hoidossa nuorilla naisilla ottaen huomion siihen
mahdollisesti liittyvien bakteerien epidemiologiset tiedot ja hoitovasteen verrattuna ehdotettuun
suurempaan annostukseen 250 mg - 500 mg kahdesti péivéssa.

Huolellisen harkinnan jalkeen lddkevalmistekomitea hyvéksyi hakijan/myyntiluvan haltijan
ehdotuksen poistaa annostus 100 mg kahdesti pdivdssa 3 pdivan ajan” komplisoitumattoman
virtsarakon tulehduksen hoidossa. Ottaen huomioon epéonnistumisen riskin ja tdstd parasta
mahdollista huonommasta annostuksesta aiheutuvat epidemiologiset ongelmat annostusta ei voitu
suositella.

Annostuksen sddtdminen potilailla, joilla on munuaisten toimintah&iridita
Ladkevalmistekomitea tarkasteli hakijan/myyntiluvan haltijan alkuperéistd ehdotusta annostuksen

sadtdmisestd munuaisten toimintahéirididen yhteydessi ja piti sitd epétéydellisend ja huonosti
perusteltuna. Siksi ladkevalmistekomitea pyysi tarkistettua ehdotusta ja sitéd tukevia asiakirjoja.

Myohemmin lddkevalmistekomitea pédsi yksimielisyyteen hakijan/myyntiluvan haltijan kanssa uusista
ehdotuksista annosten sddtdmisestd munuaisten toimintahdirididen yhteydessa.

Muut valmisteyhteenvedon osat

Seuraavia valmisteyhteenvedon osia yhdenmukaistettiin myds huomattavasti tdmén
lausuntomenettelyn aikana: 4.4 Varoitukset ja kéyttdon liittyvét varotoimet, 4.5 Yhteisvaikutukset, 4.6
Raskaus ja imetys, 4.8 Epédtoivottavat vaikutukset, 4.9 Yliannostus, 5.1 Farmakodynamiikka ja 5.2
Farmakokinetiikka.

Pakkausseloste ja pakkausmer kinnét
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Valmisteyhteenvedon muutokset on otettu huomioon pakkausselosteen ja pakkausmerkintdjen
muutoksissa.

Depottabletit

Depottablettien valmisteyhteenvedon yhdenmukaistamisesta ei annettu mitdan ehdotusta.
Hakija/myyntiluvan haltija ehdotti siprofloksasiinin depottablettien siirtdmisesta timén
lausuntomenettelyn ulkopuolelle, jotta yhdenmukaistamista voitaisiin merkittdvasti yksinkertaistaa.
Ottaen huomioon, ettd useat EU:n jésenvaltiot ovat hylédnneet depottablettien myyntiluvat negatiivisen
hy6ty-riskisuhteen vuoksi, ja ottaen huomioon, ettid vain 5 maata hyvéksyy tdmén farmaseuttisen
muodon, mitéén yksimielistd suositusta valmisteyhteenvedon sanamuodosta ei voida antaa Euroopan
tasolla timén 30 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn perusteella.

Siksi ladkevalmistekomitea ja hakija/myyntiluvan haltija olivat yhtd mieltd ehdotuksesta mukauttaa
siprofloksasiinin MR-tablettien valmisteyhteenvedot niissé jasenvaltioissa, joissa tuote on hyvéksytty,
muita Ciprofloxacin Bayer -muotoja koskevan lausuntomenettelyn tuloksiin toimittamalla riittavét
kansalliset muutokset. Térkedd on, ettd depottabletit eivét saisi mitdén uusia kdyttoaiheita. Vain
depottablettien valmisteyhteenvetojen nykyisin siséltdmat kayttdaiheet yhdenmukaistettaisiin kunkin
vastaavan kdyttdaiheen yksittdin hyvéiksyttyyn sanamuotoon 30 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn
tuloksen mukaisesti.

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVETOJEN, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etti

- lausuntomenettelyn aiheena oli valmisteyhteenvetojen, pakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen
yhdenmukaistaminen

- myyntiluvan haltijoiden esittdmét valmisteyhteenvedot, pakkausmerkinnét ja pakkausseloste on
arvioitu toimitettujen asiakirjojen ja komitean tieteellisen keskustelun perusteella,

- ladkevalmistekomitea katsoi, ettd myyntilupa voitaisiin yhdenmukaistaa seuraavien kéyttdaiheiden
osalta suun kautta ja laskimonsiséisesti annetuille muodoille aikuisilla:

e gramnegatiivisen bakteerin aiheuttamat alempien hengitysteiden infektiot:

o kroonisen keuhkoahtaumataudin paheneminen

o keuhkon ja keuhkoputken infektiot kystisessé fibroosissa tai keuhkoputken
laajentumassa

o keuhkokuume”

e krooninen mirkiva vélikorvan tulehdus

e kroonisen sinuiitin akuutit pahenemiset, erityisesti jos ne ovat gramnegatiivisten bakteerien

aiheuttamia

e virtsateiden infektiot

e gonokokin aiheuttama virtsaputkitulehdus ja kohdunkaulan tulehdus (vain suun kautta

annettavat muodot)

e epididymo-orkiitti mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamat tapaukset
naisen sukupuolielinten nouseva tulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae -bakteerin
aiheuttamat tapaukset
vatsan ja suoliston infektiot (esim. matkailijan ripuli)
intra-abdominaaliset infektiot
gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat ihon ja pehmytkudoksen infektiot
pahanlaatuinen ulkokorvan tulehdus
luu- ja nivelinfektiot
infektioiden hoito neutropeenisilla potilailla
infektioiden ennaltachkiisy neutropeenisilla potilailla
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e Neisseria meningitides -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden ennaltachkdisy (vain

suun kautta annettavat muodot)
e inhalaatiopernarutto (altistumisen jalkeinen ennaltachkiisy ja hoito)

- ladkevalmistekomitea katsoi, ettd myyntilupa voitaisiin yhdenmukaistaa seuraavien kdyttéaiheiden
osalta suun kautta ja laskimonsiséisesti annetuille muodoille lapsilla ja nuorilla:
e Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat keuhkon ja keuhkoputken infektiot
kystisessé fibroosissa
e komplisoituneet virtsateiden infektiot ja pyelonefriitti
e inhalaatiopernarutto (altistumisen jalkeinen ennaltachkiisy ja hoito)

ladkevalmistekomitea on suositellut muutosta Ciprofloxacin Bayer -valmisteen ja sen
rinnakkaisnimien (katso liite I) myyntilupiin. Valmisteen ja sen rinnakkaisnimien valmisteyhteenveto,
pakkausmerkinndt ja pakkausseloste on esitetty liitteessa I1I.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[Taytetddn kansallisesti]
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopééllysteinen

[Taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Ciprofloxacin Bayer 100 mg:n kalvopééllysteiset tabletit on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva

informaatio siprofloksasiiniresistenssisté.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttod koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:
- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe
- kystiseen fibroosiin ja bronkicktasiaan liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

. Krooninen mérkdinen vélikorvatulehdus

. Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

. Virtsatieinfektiot

. Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

. Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

o Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset
Kun tiedetédn tai epdillddn, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tarkeda hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.
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. Maha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)
. Vatsansisdiset infektiot
. Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

. Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
o Keuhkopernarutto (altistumisen jédlkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvat Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

o Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jalkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain l4ékari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusja antotapa

Annos mééritetddn kdyttdaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttdd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.
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Aikuiset

Kayttoaiheet Vuorokausiannos | Hoidon kokonaiskesto (johon
(mg) sisaltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 500 mg — 7-14 vrk
2 x 750 mg
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 500 mg — 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti pahenemisvaihe 2 x 750 mg
infektiot Krooninen mérkéinen 2 x 500 mg — 7-14 vrk
vélikorvatulehdus 2 x 750 mg
Pahanlaatuinen 2 x 750 mg 28 vrk — 3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitumaton 2x250 mg— 3 vrk
kystiitti 2 x 500 mg
Premenopausaalisilla naisilla voidaan kayttda 500 mg:n
yksittdisannosta
Komplisoitunut kystiitti, 2 x 500 mg 7 vrk
komplisoitumaton
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2 x 500 mg — Vihintddn 10 vrk, mutta hoitoa
pyelonefriitti 2 x 750 mg voi jatkaa yli 21 vrk tietyissa
erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 500 mg — 2—4 viikkoa (akuutti) — 4-6
2 x 750 mg viikkoa (krooninen)
Sukupuolielinten Gonokokin aiheuttama 500 mg 1 vrk (yksittdisannos)
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksena
Lisdkives-kivestuleh-dus 2 x 500 mg — Vihintddn 14 vrk
ja sisdsynnytintulehdus 2 x 750 mg
Maha-suolikanavan Bakteeriperdinen ripuli, 2 x 500 mg 1 vrk
infektiot mukaan lukien Shigella
spp. -bakteeri, lukuun
ottamatta Shigella
dysenteriae -bakteerin 1-
tyyppié, turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 500 mg 5 vrk
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli
Vibrio cholerae - 2 x 500 mg 3 vrk
bakteerin aiheuttama
ripuli
Lavantauti 2 x 500 mg 7 vrk
Gramnegatiivisten 2 x 500 mg — 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat 2x 750 mg
vatsansisdiset infektiot
Iho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 500 mg — 7-14 vrk
2 x 750 mg
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 500 mg - enint. 3 kk

2x 750 mg




K ayttoaiheet Vuorokausiannos Hoidon kokonaiskesto (johon
(mg) sisaltyy mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot tai 2x 500 mg— Hoitoa on jatkettava niin
estohoito. 2 x 750 mg kauan kun potilaalla on
Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on annettava neutropeniaa.
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien 500 mg yksittdis- 1 vrk (yksittdisannos)
invasiivisten infektioiden estohoito annoksena
Keuhkopernarutolle altistumisen jalkeinen 2 x 500 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus
estohoito ja infektion hoito henkil6illa, joille 1adke anthracis -bakteerille
voidaan annostella suun kautta silloin, kun se on altistuminen on vahvistettu
kliinisesti tarkoituksenmukaista. Hoito on
aloitettava mahdollisimman pian, kun altistumista
epdilldén tai se on vahvistettu.
Lapset ja nuoret
K ayttoaiheet Vuor okausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon siséltyy
mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmaéisannos 750 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset ja | enimmaéisannos 750 mg
pyelonefriitti
Keuhkopernarutolle |2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus

altistumisen jilkeinen
estohoito ja infektion
hoito henkil6illa,
joille ladke voidaan
annostella suun
kautta silloin, kun se
on kliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman
pian, kun altistumista
epdilldédn tai se on
vahvistettu.

enimmaéisannos 500 mg

anthracis -bakteerille
altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat infektiot

2 x 20 mg/painokilo, enimmaéisannos 750 mg

Infektion tyypin mukaan

| akkaat potilaat

lakkaille potilaille méérattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.
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Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin Kreatiniini Oraalinen annos
[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vilein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jdlkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vilein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Tabletit nielldén kokonaisina pureskelematta nesteen kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen imeytyminen nopeutuu, jos tabletti otetaan tyhjaan vatsaan.
Siprofloksasiini-tabletteja ei saa ottaa maitotuotteiden (esim. maidon tai jogurtin) tai
kivenndisainelisdd siséltdvien hedelmdmehujen (esim. appelsiinimehun, johon on lisdtty kalsiumia)
kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vaikeat infektiot seké grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekai nfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettiva siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan [ukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiiniia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuolielinten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jalkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi sdiset infektiot
Kliinisistd tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jalkeisistd vatsansisdisistd infektioista on vahén
saatavilla.
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Turigtiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissé maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kayttd ihmisilld perustuu in vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kaytostd ihmisilla. Hoitavan ladkédrin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinia tulee kéyttié lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain 14ddkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikdisten eldimien kantavissa nivelissé.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd 1ddkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivdn +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvédn artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hyoty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vihin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyel onefriitti

Siprofloksasiinin kédyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy&tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd siprofloksasiinin kdyttd on aiheellista.
Siprofloksasiinin kayttod muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyd kerta-annoksen jalkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henked uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jinnesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin

27



mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kdyton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessé saattaa esiintyé jainnetulehdusta ja jdnteen repeémié (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. N&itd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jalkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailla potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettdva. Kyseinen raaja on pidettdva levossa.

Siprofloksasiinia on kéytettdvé varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen siprofloksasiini -annoksen jéilkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid reaktiota.
Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokdyttaytymisté.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa vihentdvien lddkkeiden kayttd on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kadyttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.
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Resistenss

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jilkeen siprofloksasiinille resistenssid osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessé kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymii ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksellé
metaboloituvien samanaikaisesti kidytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kdytto on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kéyttévien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méadrittdd (ks. kohta 4.5).

Metotr eksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kayttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikentyé, jos potilas kayttdd samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisid fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka siséltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen tillaisia
valmisteita tai vahintddn 4 tuntia niiden jalkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuottest

Normaaliin ateriaan sisaltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenndisainelisdd siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
siséltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin valtettiva, silld
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kdytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.
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Sprofloksasiinin vaikutus muihin |adkevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,x-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvali: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéali: 6—24-
kertainen), kun sitd kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. Timai saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisdtd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofvylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kéyttd saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Tama voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettivi tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannai set

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa tai pienentdd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kéytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymisté estavia
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kayttavat
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, iké ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen paittymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).
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Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kéytettiin seitseméin péivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen pédttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissa
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eikd epdsuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten elédinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kaytettdviksi raskauden aikana.

Imetys
Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kéyttidd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusaokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdd potilaan ajokykya ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.
Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetddn seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekd suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< | harvinainen | >1/10000 - < 1/10000  harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset | Antibioottihoitoon
superinfektiot | liittyva koliitti
(erittdin harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< | harvinainen | >1/10000 - < 1/10000  harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyyttinen
imukudos Anemia anemia
Neutropenia Agranulosytoosi
Leukosytoosi Pansytopenia
Trombosytopenia (henked uhkaava)
Trombosytemia Luuydindepressio
(henked uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset reaktiot | Anafylaktinen
telma Allerginen edeema | reaktio
/ angioedeema Anafylaktinen
sokki (henked
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitaudin
kaltainen reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoo- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot rinen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- | Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epénormaalit unet
levottomuus | Depressio
Hallusinaatiot
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia héirict kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kévelyhiiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin hairiot
kohtaukset (ks. Kallonsisdisen
kohta 4.4) paineen
Huimaus lisddntyminen
Silmét Niakohairiot Virindkohdiriot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
karkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< | harvinainen | >1/10000 - < 1/10000  harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Hengityselimet, Dyspnea (mukaan
rintakehédja lukien astmaattiset
valikarsina tilat)
Ruoansulatusdi | Pahoinvointi | Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaa- | Maksan Maksan nekroosi
siarvojen vajaatoiminta (voi kehittya
suurentumi- | Keltaisuus henkeéd
nen Hepatiitti uhkaavaksi
Bilirubiini- maksan
arvojen vajaatoiminnaksi
suurentumi- erittidin harvoissa
nen yksittéista-
pauksissa) (ks.
kohta 4.4)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollisesti
henkeé uhkaava)
Toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi
(mahdollisesti
henked uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskel | Lihassdrky Lihasheikkous
ja sidekudos etaalinen Artriitti Jannetulehdus
sirky (esim. | Lihasjénteyden ja Janteen repedma
sarky lihaskouristusten (pddasiassa
raajoissa, lisddntyminen akillesjanteen)
seldssd, (ks. kohta 4.4)
rintakipu) Myastenia gravis-
Artralgia oireiden

paheneminen (ks.
kohta 4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< | harvinainen | >1/10000 - < 1/10000  harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Munuaiset ja Munuaisten | Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentymi- | Hematuria
nen Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasi- protrombiinitaso
tason nousu Amylaasitason
nousu
* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Lapsipotilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Lievii toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jalkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansarky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttdvé tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hatatoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmista kristallurian ehkdisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen méérd siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO2

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seki tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.
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PK/PD-suhde
Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt0ssd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentivit resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteisti resistenssié on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistd
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikro-organismit Herkké Resistentti
Enteraobacteria H <0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kidytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole mééritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa ladkevalmisteen kayttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces
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Enter ococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aerobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkilld isolaateilla hyvaksytyissé kliinisissad indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssia ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, etté varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéin pitkd vihentdméadn itididen maaraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetiddn tehokkaana pernaruttotartunnan estéjana aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvélisesti sovittuihin kdytdntdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S aureus ovat hyvin usein resistentteja my0s fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensd suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien siséltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti pddasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on noin 70—80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kdyran alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessé, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Néissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia
Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).

Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvan CYP 450 1A2 -isoentsyymeja kohtalaisesti.

37



Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6illd, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 4477 25,0
Metaboliitit (M;—My) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6-8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmissé 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vahiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden mééra vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssa tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet
[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[tadytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[tdytetddn kansallisesti]
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1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 250 mg tabletti, kalvopééllysteinen
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[Taytetddn kansallisesti]
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopééllysteinen

[Taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Ciprofloxacin Bayer 250 mg:n kalvopééllysteiset tabletit on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva

informaatio siprofloksasiiniresistenssisté.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttod koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset
o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:
- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe
- kystiseen fibroosiin ja bronkicktasiaan liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia
o Krooninen mérkdinen vélikorvatulehdus
. Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri
o Virtsatieinfektiot
o Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

. Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

. Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset
Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tarkeda hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

. Mabha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)
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. Vatsansisdiset infektiot

. Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

o Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
. Keuhkopernarutto (altistumisen jidlkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvat Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

o Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jalkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kayttdd my0s vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain ladkaéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusja antotapa

Annos mééritetddn kdyttdaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttdd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset
K ayttdaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 500 mg —2 x 750 mg 7—14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2x 500 mg—2x 750 mg 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen markdinen | 2 x 500 mg—2 x 750 mg 7-14 vrk
vilikorvatulehdus
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Pahanlaatuinen 2x 750 mg 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitumaton 2 x 250 mg —2 x 500 mg 3 vrk
kystiitti Premenopausaalisilla naisilla voidaan kayttda 500 mg:n
yksittdisannosta
Komplisoitunut 2 x 500 mg 7 vrk
kystiitti,
komplisoitumaton
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2x 500 mg—2x 750 mg | Viahintdén 10 vrk, mutta hoitoa
pyelonefriitti voi jatkaa yli 21 vrk tietyissa
erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 500 mg—2 x 750 mg 24 viikkoa (akuutti) — 4-6
viikkoa (krooninen)
Sukupuolielinten Gonokokin aiheuttama 500 mg 1 vrk (yksittédisannos)
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksena

Lisédkives-kivestuleh-
dus ja
sisdsynnytintulehdus

2x 500 mg—2x 750 mg

Vihintaan 14 vrk

Maha-suolikanavan
infektiot

Bakteeriperdinen
ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito

2 x 500 mg

1 vrk

Shigella dysenteriae -
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli

2 x 500 mg

5 vrk

Vibrio cholerae -
bakteerin aiheuttama
ripuli

2 x 500 mg

3 vrk

Lavantauti

2 x 500 mg

7 vrk

Gramnegatiivisten
bakteerien aitheuttamat
vatsansisaiset infektiot

2 x 500 mg —
2 x 750 mg

5-14 vrk

Iho- ja pehmytkudosinfektiot

2 x 500 mg—2 x 750 mg

7-14 vrk

Luuston ja nivelten infektiot

2x 500 mg—2x 750 mg

enint. 3 kk

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

tai estohoito.

Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

hoitoa.

2x 500 mg—2x 750 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Neisseria meningitidis -bakteerin
atheuttamien invasiivisten infektioiden

estohoito

500 mg yksittais-
annoksena

1 vrk (yksittdisannos)
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle altistumisen jalkeinen 2 x 500 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus
estohoito ja infektion hoito henkilgilld, joille anthracis -bakteerille
ladke voidaan annostella suun kautta silloin, altistuminen on vahvistettu
kun se on kliinisesti tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian,
kun altistumista epdilldén tai se on
vahvistettu.
Lapset ja nuor et
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmaiisannos 750 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk

virtsatietulehdukset ja | enimmaéisannos 750 mg

pyelonefriitti

Keuhkopernarutolle |2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo,

altistumisen jélkeinen | enimmdiisannos 500 mg

estohoito ja infektion
hoito henkil6illa,
joille ladke voidaan
annostella suun
kautta silloin, kun se
on kliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman
pian, kun altistumista
epéilldédn tai se on
vahvistettu.

60 vrk siitd, kun Bacillus
anthracis -bakteerille
altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat infektiot | 2 x 20 mg/painokilo, enimmaéaisannos 750 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja

kreatiniinipuhdistuman perusteella.
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Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin kreatiniini Oraalinen annos
[mL/min/ 1,73 m?] [umol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jilkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Tabletit nielldén kokonaisina pureskelematta nesteen kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen imeytyminen nopeutuu, jos tabletti otetaan tyhjdén vatsaan.
Siprofloksasiini-tabletteja ei saa ottaa maitotuotteiden (esim. maidon tai jogurtin) tai
kivenndisainelisdi siséltdvien hedelmdmehujen (esim. appelsiinimehun, johon on lisdtty kalsiumia)
kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet
e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)
e Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet
Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekainfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliginten infektiot

Lisékives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi saiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.
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Turigtiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissé maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kayttd ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seka rajalliseen tietoon
kaytostd ihmisilla. Hoitavan ladkédrin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttéd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain 14ddkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikdisten eldimien kantavissa nivelissé.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd 1ddkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivdn +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvédn artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hyoty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vihin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyel onefriitti

Siprofloksasiinin kédyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy&tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kdytté on aiheellista.
Siprofloksasiinin kayttod muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyd kerta-annoksen jalkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henked uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jinnesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
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mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kdyton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessé saattaa esiintyé jainnetulehdusta ja jdnteen repeémié (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. N&itd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jalkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailla potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettdva. Kyseinen raaja on pidettdva levossa.

Siprofloksasiinia on kéytettdvé varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen Siprofloksasiini -annoksen jalkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokayttdytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,

joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa vihentdvien lddkkeiden kayttd on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kadyttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenssi
Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen siprofloksasiinille resistenssié osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
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aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estddi CYP1A2-entsyymii ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélitykselld
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kdytto on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kéyttévien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méadrittdd (ks. kohta 4.5).

Metotr eksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kdyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tuberculosis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttda siprofloksasiinia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikentyé, jos potilas kayttda samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisid fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka siséltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen tillaisia
valmisteita tai vahintddn 4 tuntia niiden jalkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuottest

Normaaliin ateriaan sisdltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenndisainelisdd siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
siséltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin valtettiva, silld
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vihentid siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kdytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sité kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).
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Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kéyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisdtd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofvylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Tdma voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Néiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettava tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannaiset

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessi
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytoiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa tai pienentdd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistéd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kayttavat
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, iké ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kéytettiin seitseméin péivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen pédttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissa
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten elédinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
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rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja

(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kaytettdviksi raskauden aikana.

Imetys

Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kéyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusaokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdd potilaan ajokykya ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.

Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetddn seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekd suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heysei
1/10 >1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien
tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-
superinfektiot toon liittyva
koliitti (erittdin
harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyyttinen
imukudos Anemia anemia
Neutropenia Agranulosytoosi
Leukosytoosi Pansytopenia
Trombosytopenia | (henked uhkaava)
Trombosytemia Luuydindepressio
(henked uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset Anafylaktinen
telmé reaktiot reaktio
Allerginen Anafylaktinen
edeema / sokki (henked
angioedeema uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitaudin
kaltainen reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia

tajaravitsemus
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heysei
1/10 >1/1000 - < 1/1000 <1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien
tietojen
perusteella)
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epénormaalit
levottomuus unet
Depressio
Hallusinaatiot
Hermosto Pédnsarky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- neuropatia
Unih&iriot Hypestesia héiriot (ks.
Makuaistin Vapina Kévelyhairiot kohta 4.4)
hairiot Epileptiset Hajuaistin hairiot
kohtaukset (ks. Kallonsisdisen
kohta 4.4) paineen
Huimaus lisddntyminen
Siimét Nékohairiot Virindkohairiot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt
kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari
-nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
karkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea
rintakehédja (mukaan lukien
valikarsina astmaattiset tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi | Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan nekroosi
arvojen vajaatoiminta (voi kehittya
suurentuminen | Keltaisuus henked uhkaavaksi
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti maksan
jen vajaatoiminnaksi
suurentuminen erittidin harvoissa
yksittéista-
pauksissa) (ks.
kohta 4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heysei
1/10 >1/1000 - < 1/1000 <1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien
tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema nodosum
Stevens-Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollisesti
henkeé uhkaava)
Toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi
(mahdollisesti
henked uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassarky Lihasheikkous
jasidekudos alinen sirky Artriitti Jannetulehdus
(esim. sérky Lihasjénteyden ja | Jénteen repedma
raajoissa, lihaskouristusten | (péddasiassa akilles-
seldssd, lisddntyminen janteen) (ks.
rintakipu) kohta 4.4)
Artralgia Myastenia gravis-
oireiden
paheneminen (ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu
* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Lapsi potilaat

Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvan yleisesti (ks. kohta 4.4).
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49 Yliannostus

Lievid toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jélkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansarky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epamiellyttdva tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hétdtoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmisté kristallurian ehkaisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen méara siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seka tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat niitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méadrdytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimmaéispitoisuuden (Cp.-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvan ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivat valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensi kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapaiseméttomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessé kdytdsséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentédvét resistenssimekanismit, kuten
lapdisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivilitteistd resistenssid on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkét kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkistd kannoista, ja ndmaé edelleen resistenteista
kannoista, raja-arvojen perusteella:
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EUCAST-suositukset

Mikr o-or ganismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R >1mg/L
Acinetobacter H<1mg/lL R>1mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5mg/L R > 0,5 mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*

1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessd, joille ei ole maaritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.

Tarvittaecssa on myds neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa ladkevalmisteen kayttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisdla tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia™
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit

Actinomyces
Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aerobiset gramnegatiiviset mikro-organismit

Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*
+

($):
(1):

2):

Kliininen teho on osoitettu herkilld isolaateilla hyvaksytyissé kliinisissd indikaatioissa.
Resistenssiarvo > 50 % vihintidn yhdessd EU-maassa

Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssié ei olisikaan

Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, etté varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
ehkéisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvén pitkd vahentdméén itididen médraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetiddn tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvélisesti sovittuihin kdytdntdihin (consensus documentation -aineistoon).
Metisilliinille resistentti S aureus ovat hyvin usein resistentteja myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensd suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.
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5.2 Farmakokinetiikka

[ meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien sisaltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti padasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on noin 70-80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kéyrén alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vahaistd (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2-3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenédn sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissé, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetdin estdvin CYP 450 1A2 -isoentsyymejé kohtalaisesti.

Eliminaatio
Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin

verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6ill4, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 44,7 25,0
Metaboliitit (M;—M,) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480—-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentéd siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.
Loput siprofloksasiinista eliminoituu piédasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myds

metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsi potilaat

Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kaytettavissé vain vihan.
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Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6-8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvili
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vdhiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden mééra vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssa tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[tdytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle
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Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[taytetddn kansallisesti]

57



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 500 mg tabletti, kalvopééllysteinen
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[Taytetdédn kansallisesti]
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopaallysteinen

[Taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 500 mg:n kalvopééllysteiset tabletit on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva

informaatio siprofloksasiiniresistenssista.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset
o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:
- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe
- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia
o Krooninen mérkédinen vélikorvatulehdus
o Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

. Virtsatieinfektiot
. Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

o Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

o Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset
Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae

—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.
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. Maha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)

. Vatsansisdiset infektiot

o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

o Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
o Keuhkopernarutto (altistumisen jalkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvdt Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot
. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se

katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain laékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusja antotapa

Annos mééritetdén kdyttdaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon

perusteella.

Hoidon kesto méédritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen

etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttéd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.
Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset

K ayttoaiheet

Vuor okausiannos (mg)

Hoidon kokonaiskesto (johon
sisaltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-

pahenemisvaihe

ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 500 mg—2 x 750 mg 7-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2x 500 mg—2x 750 mg 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
infektiot Krooninen mérkdinen | 2 x 500 mg—2 x 750 mg 7-14 vrk
vélikorvatulehdus
Pahanlaatuinen 2 x 750 mg 28 vrk — 3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitumaton 2 x 250 mg —2 x 500 mg 3 vrk
kystiitti Premenopausaalisilla naisilla voidaan kayttda 500 mg:n
yksittdisannosta
Komplisoitunut 2 x 500 mg 7 vrk
kystiitti,
komplisoitumaton
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2x 500 mg—2x 750 mg | Vahintddn 10 vrk, mutta hoitoa
pyelonefriitti voi jatkaa yli 21 vrk tietyissé
erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 500 mg—2x 750 mg 2—4 viikkoa (akuutti) — 4-6
viikkoa (krooninen)
Sukupuolielinten Gonokokin aiheuttama 500 mg 1 vrk (yksittdisannos)
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksena
Lisdkives-kivestuleh- | 2 x 500 mg—2 x 750 mg Vihintdén 14 vrk
dus ja
sisdsynnytintulehdus
Mabha-suolikanavan | Bakteeriperdinen 2 x 500 mg 1 vrk
infektiot ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 500 mg 5 vrk
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli
Vibrio cholerae - 2 x 500 mg 3 vrk
bakteerin aiheuttama
ripuli
Lavantauti 2 x 500 mg 7 vrk
Gramnegatiivisten 2 x 500 mg — 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat 2x 750 mg
vatsansisdiset infektiot
Iho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 500 mg—2 x 750 mg 7—14 vrk
Luuston ja nivelten infektiot 2x500 mg—2x 750 mg enint. 3 kk

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot
tai estohoito.

Siprofloksasiinin lisdksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista
hoitoa.

2x 500 mg—2x 750 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Neisseria meningitidis -bakteerin
aiheuttamien invasiivisten infektioiden
estohoito

500 mg yksittais-
annoksena

1 vrk (yksittdisannos)
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle altistumisen jalkeinen 2 x 500 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus
estohoito ja infektion hoito henkilgilld, joille anthracis -bakteerille
ladke voidaan annostella suun kautta silloin, altistuminen on vahvistettu
kun se on kliinisesti tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian,
kun altistumista epdilldén tai se on
vahvistettu.
Lapset ja nuor et
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmaiisannos 750 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk

virtsatietulehdukset ja | enimmaéisannos 750 mg

pyelonefriitti

Keuhkopernarutolle |2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo,

altistumisen jélkeinen | enimmdiisannos 500 mg

estohoito ja infektion
hoito henkil6illa,
joille ladke voidaan
annostella suun
kautta silloin, kun se
on kliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman
pian, kun altistumista
epéilldédn tai se on
vahvistettu.

60 vrk siitd, kun Bacillus
anthracis -bakteerille
altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat infektiot | 2 x 20 mg/painokilo, enimmaéaisannos 750 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja

kreatiniinipuhdistuman perusteella.
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Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin Kkreatiniini Oraalinen annos
[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vilein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jélkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vilein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Tabletit nielldén kokonaisina pureskelematta nesteen kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen imeytyminen nopeutuu, jos tabletti otetaan tyhjaan vatsaan.
Siprofloksasiini-tabletteja ei saa ottaa maitotuotteiden (esim. maidon tai jogurtin) tai
kivenndisainelisdi siséltdvien hedelmdmehujen (esim. appelsiinimehun, johon on lisdtty kalsiumia)
kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vaikeat infektiot seké grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekai nfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Tallaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan [ukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuolielinten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jalkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi sdiset infektiot
Kliinisistd tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jalkeisistd vatsansisdisistd infektioista on vahén
saatavilla.
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Turigtiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissé maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kayttd ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seka rajalliseen tietoon
kaytostd ihmisilla. Hoitavan ladkédrin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttdd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain 14adkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikdisten eldimien kantavissa nivelissé.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd 1ddkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivdn +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvédn artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hyoty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vihin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyel onefriitti

Siprofloksasiinin kédyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy&tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kdytté on aiheellista.
Siprofloksasiinin kayttod muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyd kerta-annoksen jalkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henked uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jinnesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
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mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kdyton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessé saattaa esiintyé jainnetulehdusta ja jdnteen repeémié (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. N&itd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jalkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailla potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettdva. Kyseinen raaja on pidettdva levossa.

Siprofloksasiiniia on kéytettdvé varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen Siprofloksasiini -annoksen jalkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokayttdytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa vihentdvien lddkkeiden kayttd on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kadyttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.
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Resistenss

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jilkeen siprofloksasiinille resistenssid osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessé kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymii ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksellé
metaboloituvien samanaikaisesti kidytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kdytto on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kéyttévien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méadrittdd (ks. kohta 4.5).

Metotr eksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kayttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikentyé, jos potilas kayttdd samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisid fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka siséltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen tillaisia
valmisteita tai vahintddn 4 tuntia niiden jalkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuottest

Normaaliin ateriaan sisaltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenndisainelisdd siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
siséltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin valtettiva, silld
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kdytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sité kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
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titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kéyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisdtd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofwiliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Tama voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Néiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettdva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannaiset

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessi
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytoiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa tai pienentdd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kayttavat
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, iké ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kéytettiin seitsemén péivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen pédttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).
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4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eikd epdsuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten eldinten ja eldinten sikididen kypsyméattomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, etté lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys

Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kéyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.
Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin seké suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-
superinfektiot | toon liittyva
koliitti (erittdin
harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyyttinen
imukudos Anemia anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia | Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio (henked
uhkaava)
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Immuunijérjes Allergiset Anafylaktinen
telma reaktiot reaktio
Allerginen Anafylaktinen
edeema / sokki (henked
angioedeema uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitaudin
kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoo- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot rinen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- | Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epéanormaalit
levottomuus | unet
Depressio
Hallusinaatiot
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia hairiot kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kévelyhdiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. hairiot
kohta 4.4) Kallonsisdisen
Huimaus paineen
lisddntyminen
Silmét Nékohairiot Virindkohai-
riot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt
kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
kérkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea
rintakehédja (mukaan lukien
valikarsina astmaattiset tilat)
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Ruoansulatusdi | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transami- Maksan Maksan
naasi-arvojen | vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentumi- Keltaisuus kehittyd henked
nen Hepatiitti uhkaavaksi
Bilirubiini- maksan
arvojen vajaatoimin-
suurentumi- naksi erittdin
nen harvoissa
yksittéista-
pauksissa) (ks.
kohta 4.4)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollisesti
henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen nekrolyysi
(mahdollisesti
henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskele | Lihassérky Lihasheikkous
jasidekudos taalinen sdrky | Artriitti Jénnetulehdus
(esim. sarky Lihasjanteyden ja | Janteen
raajoissa, lihaskouristusten | repedma
seldssd, lisddntyminen (padasiassa
rintakipu) akillesjanteen)
Artralgia (ks. kohta 4.4)
Myastenia
gravis -oireiden
paheneminen

(ks. kohta 4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentymi- Hematuria
nen Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasi- protrombiinitaso
tason nousu Amylaasitason
nousu
* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Lapsipotilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Lievii toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jalkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansarky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttdvé tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hatatoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmista kristallurian ehkdisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen méérd siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO2

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seki tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

70




PK/PD-suhde
Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt0ssd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentivit resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteisti resistenssié on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistd
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikro-organismit Herkké Resistentti
Enteraobacteria H <0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kidytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole mééritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensd suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien siséltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti padasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on noin 70-80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kdyrén alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vahaistd (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2-3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenédn sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissé, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvin CYP 450 1A2 -isoentsyymejé kohtalaisesti.
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Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6illd, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 4477 25,0
Metaboliitit (M;—My) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6-8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmissé 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vahiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden mééra vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssa tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet
[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[tdytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[taytetddn kansallisesti]
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 750 mg tabletti, kalvopééllysteinen
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[Taytetdédn kansallisesti]
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopaallysteinen

[Taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 750 mg:n kalvopééllysteiset tabletit on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva

informaatio siprofloksasiiniresistenssista.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset
o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:
- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe
- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia
o Krooninen mérkédinen vélikorvatulehdus
o Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

. Virtsatieinfektiot
. Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

o Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

o Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset
Kun tiedetdén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta

siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

o Maha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)
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. Vatsansisdiset infektiot

. Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

o Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
. Keuhkopernarutto (altistumisen jidlkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvdt Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat

bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kayttdd my0s vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se

katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusja antotapa

Annos mééritetdén kdyttdaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seka lapsilla ja nuorilla potilaan painon

perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen sekd sen kliinisen kulun ja bakteriologisen

etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. PSeudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttéd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista

muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansiséiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset

K ayttGaiheet

Vuor okausiannos (mg)

Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenteraalinen hoito-

ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2x 500 mg—2x 750 mg 7-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2x 500 mg—2x 750 mg 7—-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen markdinen | 2 x 500 mg—2 x 750 mg 7-14 vrk
vilikorvatulehdus
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Pahanlaatuinen 2x 750 mg 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitumaton 2 x 250 mg —2 x 500 mg 3 vrk
kystiitti Premenopausaalisilla naisilla voidaan kayttda 500 mg:n
yksittdisannosta
Komplisoitunut 2 x 500 mg 7 vrk
kystiitti,
komplisoitumaton
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2x 500 mg—2x 750 mg | Viahintdén 10 vrk, mutta hoitoa
pyelonefriitti voi jatkaa yli 21 vrk tietyissa
erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 500 mg—2 x 750 mg 24 viikkoa (akuutti) — 4-6
viikkoa (krooninen)
Sukupuolielinten Gonokokin aiheuttama 500 mg 1 vrk (yksittédisannos)
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksena

Lisédkives-kivestuleh-
dus ja
sisdsynnytintulehdus

2x 500 mg—2x 750 mg

Vihintaan 14 vrk

Maha-suolikanavan
infektiot

Bakteeriperdinen
ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito

2 x 500 mg

1 vrk

Shigella dysenteriae -
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli

2 x 500 mg

5 vrk

Vibrio cholerae -
bakteerin aiheuttama
ripuli

2 x 500 mg

3 vrk

Lavantauti

2 x 500 mg

7 vrk

Gramnegatiivisten
bakteerien aitheuttamat
vatsansisaiset infektiot

2 x 500 mg —
2 x 750 mg

5-14 vrk

Iho- ja pehmytkudosinfektiot

2 x 500 mg—2 x 750 mg

7-14 vrk

Luuston ja nivelten infektiot

2x 500 mg—2x 750 mg

enint. 3 kk

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

tai estohoito.

Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

hoitoa.

2x 500 mg—2x 750 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Neisseria meningitidis -bakteerin
atheuttamien invasiivisten infektioiden

estohoito

500 mg yksittais-
annoksena

1 vrk (yksittdisannos)
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estohoito ja infektion hoito henkilgilld, joille
ladke voidaan annostella suun kautta silloin,
kun se on kliinisesti tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian,
kun altistumista epdilldén tai se on

K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle altistumisen jalkeinen 2 x 500 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus

anthracis -bakteerille
altistuminen on vahvistettu

vahvistettu.
Lapset ja nuor et
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmdaisannos 750 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset ja | enimmaéisannos 750 mg
pyelonefriitti
Keuhkopernarutolle 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus

altistumisen jalkeinen
estohoito ja infektion
hoito henkil6illd, joille
lddke voidaan
annostella suun kautta
silloin, kun se on
kliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman pian,
kun altistumista
epdilldén tai se on
vahvistettu.

enimmaisannos 500 mg

anthracis -bakteerille
altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat infektiot

2 x 20 mg/painokilo, enimmaisannos 750 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.
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Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin kreatiniini Oraalinen annos
[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jilkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vilein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Tabletit nielldén kokonaisina pureskelematta nesteen kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen imeytyminen nopeutuu, jos tabletti otetaan tyhjdén vatsaan.
Siprofloksasiini-tabletteja ei saa ottaa maitotuotteiden (esim. maidon tai jogurtin) tai
kivenndisainelisdi siséltdvien hedelmdmehujen (esim. appelsiinimehun, johon on lisdtty kalsiumia)
kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet

Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekainfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliginten infektiot

Lisékives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi saiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.
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Turigtiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissé maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kayttd ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seka rajalliseen tietoon
kaytostd ihmisilla. Hoitavan ladkédrin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttdd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain 14ddkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikdisten eldimien kantavissa nivelissé.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd 1ddkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivdn +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvédn artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hyoty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vihin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyel onefriitti

Siprofloksasiinin kédyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy&tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kdytté on aiheellista.
Siprofloksasiinin kayttod muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyd kerta-annoksen jalkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henked uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jinnesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
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mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kdyton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessé saattaa esiintyé jainnetulehdusta ja jdnteen repeémié (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. N&itd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jalkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailla potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettdva. Kyseinen raaja on pidettdva levossa.

Siprofloksasiinia on kéytettdvé varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen Siprofloksasiini -annoksen jalkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokayttdytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,

joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa vihentdvien lddkkeiden kayttd on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kadyttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenssi
Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen siprofloksasiinille resistenssié osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
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aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estddi CYP1A2-entsyymii ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélitykselld
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kdytto on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kéyttévien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méadrittdd (ks. kohta 4.5).

Metotr eksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kdyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tuberculosis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttda siprofloksasiinia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikentyé, jos potilas kayttda samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisid fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka siséltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen tillaisia
valmisteita tai vahintddn 4 tuntia niiden jalkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuottest

Normaaliin ateriaan sisdltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenndisainelisdd siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
siséltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin valtettiva, silld
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vihentid siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kdytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sité kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).
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Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kéyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisdtd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofvylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Tdma voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Néiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettava tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannaiset

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessi
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytoiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa tai pienentdd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistéd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kayttavat
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, iké ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kéytettiin seitseméin péivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen pédttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissa
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten elédinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
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rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja

(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kaytettdviksi raskauden aikana.

Imetys

Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kéyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdd potilaan ajokykya ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.

Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetddn seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekd suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-
superinfektiot | toon liittyva
koliitti (erittdin
harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyyttinen
imukudos Anemia anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia | Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio (henked
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset Anafylaktinen
telma reaktiot reaktio
Allerginen Anafylaktinen
edeema / sokki (henked
angioedeema uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitaudin
kaltainen
reaktio
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoo- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot rinen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- | Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epéanormaalit
levottomuus unet
Depressio
Hallusinaatiot
Hermosto Péadnsarky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia hairiot kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kéavelyhairiot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. hairiot
kohta 4.4) Kallonsisdisen
Huimaus paineen
lisddntyminen
Silmét Nékohairiot Virindkohii-
riot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoglin Kuulon menetys /
heikentynyt
kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kadntyvien
karkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea
rintakehédja (mukaan lukien
valikarsina astmaattiset tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 <1/10000 tiedossa
1/100 (ei arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Maksa ja sappi Transaminaa- | Maksan Maksan
si-arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentumi- Keltaisuus kehittyd henked
nen Hepatiitti uhkaavaksi
Bilirubiini- maksan
arvojen vajaatoimin-
suurentumi- naksi erittdin
nen harvoissa
yksittéista-
pauksissa) (ks.
kohta 4.4)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollisesti
henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen nekrolyysi
(mahdollisesti
henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskele | Lihasséarky Lihasheikkous
ja sidekudos taalinen sérky | Artriitti Jénnetulehdus
(esim. sarky Lihasjanteyden ja | Janteen
raajoissa, lihaskouristusten | repedmi
seléssa, lisddntyminen (péédasiassa
rintakipu) akillesjdnteen)
Artralgia (ks. kohta 4.4)
Myastenia
gravis -oireiden
paheneminen
(ks. kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentymi- Hematuria
nen Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 | harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 <1/10000 tiedossa
1/100 (ei arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasi- protrombiinitaso
tason nousu Amylaasitason
nousu
* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Lapsi potilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvan yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievii toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jalkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansérky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttdvé tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hatatoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmista kristallurian ehkdisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vahdinen méérd siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seki tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde

Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen
perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
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vilille syntyvan ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivat valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapaiseméttomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessé kdytdsséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentdvét resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivilitteistd resistenssid on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkét kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkistd kannoista, ja ndmaé edelleen resistenteista
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suositukset
Mikr o-or ganismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H <0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R>1mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp. ' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvét suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on madritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.

Téllaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kéytetédén vain sellaisten
lajien yhteydessd, joille ei ole médritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvé tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkilla isolaateilla hyvéksytyissd kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien siséltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti padasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on noin 70-80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kdyran alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia
Neljada metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).

Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvan CYP 450 1A2 -isoentsyymeja kohtalaisesti.
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Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6illd, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 4477 25,0
Metaboliitit (M;—My) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6-8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmissé 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vahiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden mééra vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssa tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet
[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvmj}
[taytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite [) 250 mg oraalisuspensio annospusseissa
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[tadytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio (annospusseissa)

[tdytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 250 mg oraalisuspensio annospusseissa on tarkoitettu seuraavien infektioiden
hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva
informaatio siprofloksasiiniresistenssisté.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mirkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot
Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Maha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)
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. Vatsansisdiset infektiot

o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

o Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
. Keuhkopernarutto (altistumisen jidlkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvat Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain laékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2Annostusja antotapa

Annos médritetdén kayttoaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seka sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttéd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset
K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2x500 mg—2x 750 mg 7-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2x 500 mg—2x 750 mg 7—-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen markdinen | 2 x 500 mg—2 x 750 mg 7-14 vrk
vilikorvatulehdus
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Pahanlaatuinen 2x 750 mg 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitumaton 2 x 250 mg —2 x 500 mg 3 vrk
kystiitti Premenopausaalisilla naisilla voidaan kayttda 500 mg:n
yksittdisannosta
Komplisoitunut 2 x 500 mg 7 vrk
kystiitti,
komplisoitumaton
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2x 500 mg—2x 750 mg | Viahintdén 10 vrk, mutta hoitoa
pyelonefriitti voi jatkaa yli 21 vrk tietyissa
erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 500 mg—2 x 750 mg 24 viikkoa (akuutti) — 4-6
viikkoa (krooninen)
Sukupuolielinten Gonokokin aiheuttama 500 mg 1 vrk (yksittédisannos)
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksena

Lisédkives-kivestuleh-
dus ja
sisdsynnytintulehdus

2x 500 mg—2x 750 mg

Vihintaan 14 vrk

Maha-suolikanavan
infektiot

Bakteeriperdinen
ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito

2 x 500 mg

1 vrk

Shigella dysenteriae -
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli

2 x 500 mg

5 vrk

Vibrio cholerae -
bakteerin aiheuttama
ripuli

2 x 500 mg

3 vrk

Lavantauti

2 x 500 mg

7 vrk

Gramnegatiivisten
bakteerien aitheuttamat
vatsansisaiset infektiot

2 x 500 mg —
2 x 750 mg

5-14 vrk

Iho- ja pehmytkudosinfektiot

2 x 500 mg—2 x 750 mg

7-14 vrk

Luuston ja nivelten infektiot

2x 500 mg—2x 750 mg

enint. 3 kk

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

tai estohoito.

Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

hoitoa.

2x 500 mg—2x 750 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Neisseria meningitidis -bakteerin
atheuttamien invasiivisten infektioiden

estohoito

500 mg yksittais-
annoksena

1 vrk (yksittdisannos)
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle altistumisen jalkeinen 2 x 500 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus
estohoito ja infektion hoito henkilgilld, joille anthracis -bakteerille
ladke voidaan annostella suun kautta silloin, altistuminen on vahvistettu
kun se on kliinisesti tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian,
kun altistumista epdilldén tai se on
vahvistettu.
Lapset ja nuor et
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmaiisannos 750 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset ja enimmadisannos 750 mg
pyelonefriitti
Keuhkopernarutolle 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus

altistumisen jalkeinen
estohoito ja infektion
hoito henkil6illd, joille
ladke voidaan annostella
suun kautta silloin, kun
se on kliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman pian,
kun altistumista
epdilldén tai se on
vahvistettu.

enimmadisannos 500 mg

anthracis -bakteerille
altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat infektiot

2 x 20 mg/painokilo, enimmaisannos 750 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

lakkaille potilaille maérattdva ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma

Seerumin kreatiniini

Oraalinen annos

[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mq]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jdlkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vilein
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Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Oraalisuspensio (annospusseissa) voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen
imeytyminen nopeutuu, jos tabletti otetaan tyhjdin vatsaan. Siprofloksasiini-tabletteja ei saa ottaa
maitotuotteiden (esim. maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisdd sisdltdvien hedelmédmehujen (esim.
appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan oraalisuspensiota (esim. parenteraalista
ravintoa saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla
kunnes voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

43 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet

Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekai nfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuolielinten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jalkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansisaiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissd maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kaytt6 ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtoihin (consensus documentation -aineistoon).
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Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttéd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain 1ddkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikdisten eldimien kantavissa nivelissé.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd 1ddkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivén +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvédn artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hyoty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vihin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyel onefriitti

Siprofloksasiinin kéyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy&tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kidytté on aiheellista.
Siprofloksasiinin kaytt6d muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyd kerta-annoksen jalkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henked uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jinnesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méaérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hydtyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kdyton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessa saattaa esiintyé jinnetulehdusta ja jénteen repedmid (erityisesti
akillesjénteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. N4itd oireita saattaa ilmeté jo 48 tunnin hoidon
jalkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jannetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettdva. Kyseinen raaja on pidettdva levossa.

Siprofloksasiiniia on kéytettdvé varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).
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Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttdiméaén pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-siteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohéiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettavé (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen Siprofloksasiini -annoksen jalkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokdyttaytymista.
Siprofloksasiinihoito on télloin keskeytettivé. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen vélttamiseksi keskeytettdvé potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetddn tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kééntyvien kérkien takykardiariskié.

Ruoansul atuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jilkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttdd valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa vahentévien lddkkeiden kéytto on tillaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméksisyyttd on véltettiava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessi on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettiva, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi-6-fosfaattidehydr ogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta kérsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kéyttda tulisi vélttad niilld potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenss

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jilkeen siprofloksasiinille resistenssid osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessé kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estddi CYP1A2-entsyymii ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksellé
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytt6 on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kéyttévien potilaiden tilaa
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on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myds olla tarpeen méadrittdd (ks. kohta 4.5).

Metotr eksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kdyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden valmisteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikentyé, jos potilas kayttdd samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisid fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka siséltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen tillaisia
valmisteita tai vdhintddn 4 tuntia niiden jalkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuottest

Normaaliin ateriaan sisdltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenndisainelisdd siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
siséltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin valtettiva, silld
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vidhentéda siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kdytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Siprofloksasiinin vaikutus muihin lddkevalmisteisiin
Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sité kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin samanaikainen kéyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja

lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.4).
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Teofvylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kéyttd saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Tama voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettiva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannai set

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa tai pienentdd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kéytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymisté estavia
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kayttavat
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, iké ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen paittymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kéytettiin seitsemén péivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen pédttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta sikiolle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisddantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eikd epdsuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten elédinten ja eldinten sikididen kypsymaéttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, etté lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys

Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kéyttdd imetyksen aikana.
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4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.
Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekéd suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | > 1/10000 - < 1/1000, harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-toon
superinfektiot | liittyvé koliitti
(erittdin harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyytti-
imukudos Anemia nen anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio
(henkea
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset reaktiot | Anafylakti-
telma Allerginen edeema | nen reaktio
/ angioedeema Anafylakti-
nen sokki
(henkea
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-
din kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epédnormaalit unet
levottomuus Depressio
Hallusinaatiot
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - < 1/1000, harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriot Hypestesia héiriot kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kaévelyhiiriot
héiriot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. héiriot
kohta 4.4) Kallonsisii-
Huimaus sen paineen
lisddntyminen
Silmét Nakohairiot Virindkohai-
riot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoglin Kuulon menetys /
heikentynyt kuulo
Sydéan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kaantyvien
karkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea (mukaan
rintakehdja lukien astmaattiset
valikarsina tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittyd
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti henked
jen uhkaavaksi
suurentuminen maksan
vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa)
(ks. kohta
4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - < 1/1000, harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen
nekrolyysi
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassarky Lihasheik-
jasidekudos alinen sérky Artriitti kous
(esim. séarky Lihasjanteyden ja Jannetuleh-
raajoissa, lihaskouristusten dus
seldssd, lisddntyminen Janteen
rintakipu) repedma
Artralgia (pddasiassa
akilles-
janteen) (ks.
kohta 4.4)
Myastenia
gravis-
oireiden
paheneminen
(ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu
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* Néama tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin padasiassa
potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Lapsipotilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyisté tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievid toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jélkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paénsirky, visymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttiva tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hétdtoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmisté kristallurian ehkéisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen mééré siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO2

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seki tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvan ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivat valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapadiseméttomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessé kdytdsséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentédvét resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivilitteistd resistenssid on raportoitu.
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Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistad
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikr o-or ganismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H <0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R>1mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp. ' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on madritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole mééritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvé tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aerobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucella spp

Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*

Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssié ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkiisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéin pitkd vihentdmadn itididen maadraa

Q):

infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).
Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistentteja myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2

Farmakokinetiikka
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I meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien siséltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti padasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on noin 70-80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kdyran alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vahaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvan CYP 450 1A2 -isoentsyymeja kohtalaisesti.

Eliminaatio
Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin

verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6illd, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 4477 25,0
Metaboliitit (M;—M,) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480—-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos

metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsi potilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.
Lapsilla tehdyssé tutkimuksessa Cy,.x- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilld).

Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.
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Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,,c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6—8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikéisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvili 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensiséisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvili
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvili on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin véhiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro sekd eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettdvyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden méiara vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilla (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssé tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jélkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[tdytetddn kansallisesti]

4.9 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ota méératty madrd annospusseja. Ravista pussia puristaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden
mukaisesti ja ota sisdltod valittomasti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[taytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite [) 500 mg oraalisuspensio annospusseissa
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[tadytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio (annospusseissa)

[tdytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 500 mg oraalisuspensio annospusseissa on tarkoitettu seuraavien infektioiden
hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva
informaatio siprofloksasiiniresistenssisté.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvéit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mirkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot
Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Maha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)

112



. Vatsansisdiset infektiot

o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

o Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
. Keuhkopernarutto (altistumisen jidlkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvat Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain laékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2Annostusja antotapa

Annos médritetdén kayttoaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seka sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttéd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset
K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2x500 mg—2x 750 mg 7-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2x 500 mg—2x 750 mg 7—-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen markdinen | 2 x 500 mg—2 x 750 mg 7-14 vrk
vilikorvatulehdus
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Pahanlaatuinen 2x 750 mg 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitumaton 2 x 250 mg —2 x 500 mg 3 vrk
kystiitti Premenopausaalisilla naisilla voidaan kayttda 500 mg:n
yksittdisannosta
Komplisoitunut 2 x 500 mg 7 vrk
kystiitti,
komplisoitumaton
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2x 500 mg—2x 750 mg | Viahintdén 10 vrk, mutta hoitoa
pyelonefriitti voi jatkaa yli 21 vrk tietyissa
erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 500 mg—2 x 750 mg 24 viikkoa (akuutti) — 4-6
viikkoa (krooninen)
Sukupuolielinten Gonokokin aiheuttama 500 mg 1 vrk (yksittédisannos)
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksena

Lisédkives-kivestuleh-
dus ja
sisdsynnytintulehdus

2x 500 mg—2x 750 mg

Vihintaan 14 vrk

Maha-suolikanavan
infektiot

Bakteeriperdinen
ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito

2 x 500 mg

1 vrk

Shigella dysenteriae -
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli

2 x 500 mg

5 vrk

Vibrio cholerae -
bakteerin aiheuttama
ripuli

2 x 500 mg

3 vrk

Lavantauti

2 x 500 mg

7 vrk

Gramnegatiivisten
bakteerien aitheuttamat
vatsansisaiset infektiot

2 x 500 mg —
2 x 750 mg

5-14 vrk

Iho- ja pehmytkudosinfektiot

2 x 500 mg—2 x 750 mg

7-14 vrk

Luuston ja nivelten infektiot

2x 500 mg—2x 750 mg

enint. 3 kk

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

tai estohoito.

Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

hoitoa.

2x 500 mg—2x 750 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Neisseria meningitidis -bakteerin
atheuttamien invasiivisten infektioiden

estohoito

500 mg yksittais-
annoksena

1 vrk (yksittdisannos)
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estohoito ja infektion hoito henkilgilld, joille
ladke voidaan annostella suun kautta silloin,
kun se on kliinisesti tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian,
kun altistumista epdilldén tai se on

K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle altistumisen jalkeinen 2 x 500 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus

anthracis -bakteerille
altistuminen on vahvistettu

vahvistettu.
Lapset ja nuor et
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmdaisannos 750 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset ja | enimmaéisannos 750 mg
pyelonefriitti
Keuhkopernarutolle 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus

altistumisen jalkeinen
estohoito ja infektion
hoito henkil6illd, joille
lddke voidaan
annostella suun kautta
silloin, kun se on
kliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman pian,
kun altistumista
epdilldén tai se on
vahvistettu.

enimmaisannos 500 mg

anthracis -bakteerille
altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat infektiot

2 x 20 mg/painokilo, enimmaisannos 750 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin Kreatiniini
[mL/min/ 1,73 m? [umol/L]

Oraalinen annos

[mg]
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> 60 <124 Ks. tavallinen annostus

30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jilkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vilein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Oraalisuspensio (annospusseissa) voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen
imeytyminen nopeutuu, jos tabletti otetaan tyhjdén vatsaan. Siprofloksasiinia ei saa ottaa
maitotuotteiden (esim. maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisdd sisaltdvien hedelmdmehujen (esim.
appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan oraalisuspensiota (esim. parenteraalista
ravintoa saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla
kunnes voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat var otoimet

Vaikeat infektiot seké grampositiivisten ja anaerobisten patogeenien aiheuttamat sekainfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Tallaisten infektioiden hoidossa on
kaytettava Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Streptokokin (mukaan [ukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittéva.

Sukupuolielinten infektiot

Lisékives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi saiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissé maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kéytettéivd yhdessd muiden mikrobildékkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.
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Keuhkoper nar utto

Kaytt6 ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kédyttdd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikiisten eldimien kantavissa nivelissa.
Siprofloksasiinin kayttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd ldédkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivén +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvéin artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittdvid eroja ryhmien valilld. Nivelissd ja/tai niitd ymparoivissa kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vidhin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kayttoa virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivit sovi
potilaalle. Hoitopdatoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kidyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kéyttd on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdytt6d muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissé tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kdytosté on vdhdistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen tille potilasryhmalle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettiava ja lddketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jannesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epdonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun p#itds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessd saattaa esiintyd jannetulehdusta ja janteen repedmia (erityisesti
akillesjénteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. Niitd oireita saattaa ilmeté jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettiva levossa.
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Siprofloksasiiniia on kédytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskusher mosto

Kinolonien tiedetéén laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysté.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimmadisen Siprofloksasiini -annoksen jélkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokdyttaytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksinéén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydamen toimintah&iriot
Koska siprofloksasiini yhdistetddn tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansul atuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) timé saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttdd valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa vihentdvien lddkkeiden kayttod on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméksisyyttd on véltettiava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessi on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisid reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta kérsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kéyttda tulisi valttad niilld potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenss

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jilkeen siprofloksasiinille resistenssid osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estddi CYP1A2-entsyymii ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksellé
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kdytto on
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vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kayttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méarittad (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set

Muiden valmisteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikenty4, jos potilas kidyttdd samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisié fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka sisdltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen téillaisia
valmisteita tai vahintdén 4 tuntia niiden jélkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuotteet

Normaaliin ateriaan sisaltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenniisainelisdi siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
sisdltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin véltettava, silla
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kaytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Siprofloksasiinin vaikutus muihin lddkevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,x-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sitd kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. Timai saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja

lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

119



Teofvylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kéyttd saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Tama voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettiva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannai set

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa tai pienentdd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kéytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymisté estavia
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kayttavat
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, iké ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen paittymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kéytettiin seitsemén péivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen pédttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta sikiolle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisddantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eikd epdsuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten elédinten ja eldinten sikididen kypsymaéttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, etté lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys

Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kéyttdd imetyksen aikana.
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4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.9 Haittavaikutukset

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.

Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekéd suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjé&rjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - <1/1000f harvinainen heys e
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (el
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-toon
superinfektiot liittyvé koliitti
(erittdin harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyyttinen
imukudos Anemia anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio (henked
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset reaktiot | Anafylaktinen
telma Allerginen edeema | reaktio
/ angioedeema Anafylaktinen
sokki (henked
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitaudin
kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epédnormaalit unet
levottomuus Depressio
Hallusinaatiot
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - < 1/1000| harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia hairiot kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kévelyhdiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. hairiot
kohta 4.4) Kallonsisdisen
Huimaus paineen
lisddntyminen
Silmét Nakohairiot Virindkohai-
riot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoglin Kuulon menetys /
heikentynyt kuulo
Sydéan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kaantyvien
karkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea (mukaan
rintakehdja lukien astmaattiset
valikarsina tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi | Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittyd henked
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti uhkaavaksi
jen maksan
suurentuminen vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa) (ks.
kohta 4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - < 1/1000| harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollisesti
henkea
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen nekrolyysi
(mahdollisesti
henkea
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassirky Lihasheikkous
jasidekudos alinen sérky Artriitti Jéannetulehdus
(esim. sérky Lihasjénteyden ja Jénteen
raajoissa, lihaskouristusten repedma
seldssd, lisddntyminen (padasiassa
rintakipu) akillesjénteen)
Artralgia (ks. kohta 4.4)
Myastenia
gravis -oireiden
paheneminen
(ks. kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu
* Néama tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin padasiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoita (ks. kohta 4.4).

Lapsi potilaat

Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).
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49 Yliannostus

Lievid toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jélkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansérky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttdvé tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hatatoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmisté kristallurian ehkaisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vahdinen méérd siprofloksasiinia

(<10 %).

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seka tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde

Teho méadrdytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimmaéispitoisuuden (Cp,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen
perusteella.

Resi stenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Ldpdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt0ssd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentdvit resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteisti resistenssid on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistad
kannoista, raja-arvojen perusteella:
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EUCAST-suositukset

Mikr o-organismit Herkké Resistentti
Enterobacteria H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R >1mg/L
Acinetobacter H<1mg/lL R>1mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5mg/L R > 0,5 mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*

1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessd, joille ei ole maaritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.

Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa ladkevalmisteen kayttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia™
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit

Actinomyces
Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aerobiset gramnegatiiviset mikro-organismit

Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*
+

($):
(1):

2):

Kliininen teho on osoitettu herkilld isolaateilla hyvaksytyissé kliinisissd indikaatioissa.
Resistenssiarvo > 50 % vihintidn yhdessd EU-maassa

Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssié ei olisikaan

Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, etté varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
ehkéisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvén pitkd vahentdméén itididen médraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetiddn tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvélisesti sovittuihin kdytdntdihin (consensus documentation -aineistoon).
Metisilliinille resistentti S aureus ovat hyvin usein resistentteja myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensd suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.
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5.2 Farmakokinetiikka

[ meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien sisaltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti padasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on noin 70-80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kéyrén alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vahaistd (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2-3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenédn sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissé, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetdin estdvin CYP 450 1A2 -isoentsyymejé kohtalaisesti.

Eliminaatio
Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin

verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6ill4, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 44,7 25,0
Metaboliitit (M;—M,) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480—-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentéd siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.
Loput siprofloksasiinista eliminoituu pidasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myds

metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsi potilaat

Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kaytettavissé vain vihan.
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Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6-8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvili
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vdhiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden mééra vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssa tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohj eet
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Ota méadratty maard annospusseja. Ravista pussia puristaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden
mukaisesti ja ota siséltd valittomasti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[taytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 50 mg/mL rakeet ja liuotin oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[tadytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Rakeet ja liuotin oraalisuspensiota varten

[tdytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 50 mg/mL oraalisuspensio on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon (ks.
kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva informaatio
siprofloksasiiniresistenssista.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvéit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mirkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot
Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Maha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)
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. Vatsansisdiset infektiot

o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

o Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

. Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
. Keuhkopernarutto (altistumisen jidlkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvat Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain laékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2Annostusja antotapa

Annos médritetddn kayttoaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seka sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttéd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset
Kayttoaiheet Vuorokausi- Vuorokausiannos (ml) Hoidon
annos (mg) (5mL:n kokonais-kesto
mittalusikallisten (johon sisaltyy
maar &) mahdollisesti
parenteraali-
nen hoito-
ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 500 mg— 2x10mL-2x15mL 7—-14 vrk
2x 750 mg 2x2-2x3)
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K ayttoaiheet Vuorokausi- Vuorokausiannos (ml) Hoidon
annos (mg) (5mL:n kokonais-kesto
mittalusikallisten (johon sisltyy
mMaar &) mahdollisesti
parenteraali-
nen hoito-
ohjaus)
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 500 mg — 2x10mL-2x 15mL 7—-14 vrk
hengitysteiden akuutti pahenemisvaihe 2 x 750 mg 2x2-2x3)
infektiot
Krooninen méarkéinen 2 x 500 mg — 2x10mL-2x15mL 7-14 vrk
vélikorvatulehdus 2x 750 mg 2x2-2x3)
Pahanlaatuinen 2x750 mg 2x15mL 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus (2x3)
Virtsatieinfektiot | Komplisoitumaton 2x 250 mg - 2x5mL-2x10mL 3 vrk
kystiitti 2 x 500 mg 2x1-2x2)
Premenopausaalisilla naisilla voidaan kdyttdad 500 mg:n
yksittdisannosta miké vastaa: 5 mL yksittdisannos = 1 5 mL:n
mittalusikallinen yksittdisannoksena
Komplisoitunut kystiitti, 2 x 500 mg 2x 10 mL 7 vrk
komplisoitumaton 2x2)
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2 x 500 mg - 2x10mL-2x15mL | Vihintddn 10
pyelonefriitti 2 x 750 mg 2x2-2x3) vrk, mutta
hoitoa voi
jatkaa yli 21
vrk tietyissd
erityistapauksis
sa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2x 500 mg— 2x10mL-2x 15mL 2—4 viikkoa
2x 750 mg 2x2-2x3) (akuutti) — 4-6
viikkoa
(krooninen)
Sukupuolielinten | Gonokokin aiheuttama 500 mg 10 mL 1 vrk
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksen yksittdisannoksena (yksittdisannos)
a mikd vastaa: 2 x 5 mL
yksittdisannoksena
Lisékives-kivestuleh- 2 x 500 mg — 2x10mL—-2x15mL | Vihintddn 14
dus ja 2 x 750 mg 2x2-2x3) vrk
sisdsynnytintulehdus
Maha- Bakteeriperdinen ripuli, 2 x 500 mg 2x 10 mL 1 vrk
suolikanavan ja mukaan lukien Shigella 2x2)
vatsansisdiset spp. -bakteeri, lukuun
infektiot ottamatta Shigella
dysenteriae -bakteerin 1-
tyyppié, turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 500 mg 2x 10 mL 5 vrk
bakteerien 1-tyypin 2x2)

aiheuttama ripuli
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K ayttoaiheet Vuorokausi- Vuorokausiannos (ml) Hoidon
annos (mg) (5mL:n kokonais-kesto
mittalusikallisten (johon sisltyy
méaér &) mahdollisesti
parenteraali-
nen hoito-
ohjaus)
Vibrio cholerae - 2 x 500 mg 2x 10 mL 3 vrk
bakteerin aiheuttama 2x2)
ripuli
Lavantauti 2 x 500 mg 2x 10 mL 7 vrk
(2x2)
Gramnegatiivisten 2 x 500 mg — 2x10mL-2x 15mL 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat 2x 750 mg 2x1-2x1%)
vatsansisdiset infektiot
Tho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 500 mg — 2x10mL-2x 15mL 7-14 vrk
2x 750 mg 2x1-2x1%)
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 500 mg - 2x10mL-2x15mL enint. 3 kk
2x 750 mg 2x1-2x1%)
Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot 2x 500 mg— 2x10mL-2x 15mL Hoitoa on
tai estohoito. 2x 750 mg 2x1-2x1%) jatkettava niin
Siprofloksasiinin lisdksi potilaalle on kauan kun
annettava muuta sopivaa antibakteerista potilaalla on
hoitoa. neutropeniaa.
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien | 500 mg yksittéis- 10 mL 1 vrk
invasiivisten infektioiden estohoito annoksena yksittdisannoksena (yksittdisannos
mika vastaa: 1 x 5 mL )
yksittdisannoksena
Keuhkopernarutolle altistumisen jdlkeinen 2 x 500 mg 2x 10 mL 60 vrk siita,
estohoito ja infektion hoito henkildilld, joille 2x2) kun Bacillus
ladke voidaan annostella suun kautta silloin, anthracis -
kun se on kliinisesti tarkoituksenmukaista. bakteerille
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian, altistuminen on
kun altistumista epdilldén tai se on vahvistettu
vahvistettu.
Lapset ja nuoret
K ayttoaiheet Vuor okausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon siséltyy
mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmaéisannos 750 mg 10-14 vrk
miké vastaa: 2 x 0,4 ml/ painokilo, enimmaéisannos
15 mL
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatictulehdukset ja | enimmaéisannos 750 mg
pyelonefriitti mika vastaa: 2 x 0,2 mL/ painokilo — 2 x 0,4 ml/
painokilo, enimmaéisannos 15 mL
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K ayttoaiheet Vuor okausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus
altistumisen jélkeinen | enimmaisannos 500 mg anthracis -bakteerille
estohoito ja infektion miké vastaa: 2 x 0,2 mL/ painokilo — 2 x 0,3 mL/ altistuminen on
hoito henkil6illd, joille |painokilo, enimmaéisannos 10 mL vahvistettu
ladke voidaan
annostella suun kautta
silloin, kun se on
kliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman pian,
kun altistumista
epéilldédn tai se on
vahvistettu.
Muut vaikeat infektiot |2 x 20 mg/painokilo, enimmé&isannos 750 mg Infektion tyypin mukaan
mika vastaa: 2 x 0,4 ml/ painokilo, enimmaéisannos
15 mL
|akkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin kreatiniini Oraalinen annos
[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jilkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vilein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Oraalisuspensio voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen imeytyminen
nopeutuu, jos oraalisuspensio otetaan tyhjain vatsaan. Siprofloksasiinia ei saa ottaa maitotuotteiden
(esim. maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisda sisdltdvien hedelmédmehujen (esim. appelsiinimehun,
johon on lisétty kalsiumia) kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan oraalisuspensiota (esim. parenteraalista

ravintoa saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla
kunnes voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.
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Valmistettu oraalisuspens o:

Valmistettu oraalisuspensio on valkoista tai hieman kellertdvéa ja tuoksuu mansikalta. Joskus
suspensiossa saattaa olla oransseja pisaroita tai hiukkasia.

Puoli mittalusikallista (noin 2,5 mL suspensiota) sisiltdd noin 125 mg siprofloksasiinia.
Mittalusikallinen (noin 5,0 mL suspensiota) sisiltdd noin 250 mg siprofloksasiinia.

Kéytd aina asteikollista mittalusikkaa, jotta annosten koot olisivat varmasti tarkat. Valmiiseen
siprofloksasiinisuspensioon ei saa lisdtd mitéén.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vaikeat infektiot seké grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekai nfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliginten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jalkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi sdiset infektiot
Kliinisistd tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jalkeisistd vatsansisdisistd infektioista on vahén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissé maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kayttd ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seka rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttéd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain 1ddkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikdisten eldimien kantavissa nivelissé.
Siprofloksasiinin kayttoa lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
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n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd ldédkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivén +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittdvid eroja ryhmien valilld. Nivelissd ja/tai niitd ymparoivissa kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vidhin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kayttoa virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivit sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kidyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kidytté on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdytt6d muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissé tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kaytosté on vahdistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettiava ja lddketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jinnesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epdonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun péaatds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hydtyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessd saattaa esiintyd jannetulehdusta ja janteen repedmid (erityisesti
akillesjénteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. N4itd oireita saattaa ilmeté jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettidva levossa.

Siprofloksasiiniia on kédytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliher S
Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita

on neuvottava valttiméaén pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-siteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetéén laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysté.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohéiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettavé (ks.
kohta 4.8). Ensimmaéisen Siprofloksasiini -annoksen jélkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
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reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokdyttaytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksinéén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydamen toimintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetddn tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansul atuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) timé saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttdd valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa viahentdvien lddkkeiden kayttod on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméksisyyttd on véltettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessi on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisid reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta kérsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kéyttda tulisi valttad niilld potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenss

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jilkeen siprofloksasiinille resistenssid osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymid ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksella
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kdytto on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kayttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja téllaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myds olla tarpeen méadrittdd (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kayttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svaikutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttda siprofloksasiinia.
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Sakkaroosirasitus

Koska oraalisuspensio siséltdd sakkaroosia, sité ei saa antaa potilaille, joilla on fruktoosi-intoleranssi,
glukoosi-galaktoosimalabsorptio tai sakkaroosi-isomaltoosi-vajaatoimintaa.

Koska Ciprofloxacin Bayer 50 mg/mL oraalisuspensio siséltdd 1,4 g sakkaroosia 5 mL:n mittalusikkaa
kohden, tdma on otettava huomioon paivittdisessd annostuksessa.

45 Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set

Muiden valmistelden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikentyé, jos potilas kayttda samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisié fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka siséltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen téillaisia
valmisteita tai vahintdén 4 tuntia niiden jélkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuotteet

Normaaliin ateriaan sisaltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenniisainelisdi siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
siséltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin valtettiva, silld
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kdytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sité kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofviliini
Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.

Téma voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
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aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettava tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannaiset

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessi
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa tai pienentdd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistéd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kayttavat
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, iké ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen paittymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kéytettiin seitsemén péivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen pédttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta sikiolle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissa
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten elédinten ja eldinten sikididen kypsymaéttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kiytettdviksi raskauden aikana.

Imetys
Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kayttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.
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4.8 Haittavaikutuk set

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.

Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetddn seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekd suun kautta

otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjé&rjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
> 1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (el
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-
superinfektiot toon liittyvi
koliitti (erittdin
harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyytti-
imukudos Anemia nen anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia | Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio
(henkea
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset Anafylakti-
telméa reaktiot nen reaktio
Allerginen Anafylakti-
edeema / nen sokki
angioedeema (henked
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-
din kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivisuus | Ahdistusreaktio | kohta 4.4)
/ levottomuus Epéanormaalit
unet
Depressio
Hallusinaatiot
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia héirict kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kaévelyhiiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. héiriot
kohta 4.4) Kallonsisii-
Huimaus sen paineen
lisdédntyminen
Silmét Nakohairiot Virindkohai-
riot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoglin Kuulon menetys /
heikentynyt
kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
kérkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea
rintakehédja (mukaan lukien
valikarsina astmaattiset tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittya
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti henked
jen uhkaavaksi
suurentuminen maksan
vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa)
(ks. kohta
4.4)
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen
nekrolyysi
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassirky Lihasheik-
jasidekudos alinen sérky Artriitti kous
(esim. sarky Lihasjanteyden ja | Jannetuleh-
raajoissa, lihaskouristusten | dus
seldssd, lisddntyminen Janteen
rintakipu) repedma
Artralgia (pddasiassa
akilles-
janteen) (ks.
kohta 4.4)
Myastenia
gravis-
oireiden
paheneminen
(ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu
* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Lapsi potilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvan yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievii toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jalkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansérky, visymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttdvé tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hatatoimenpiteiden lisdksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmista kristallurian ehkdisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen méérd siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu sekd tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,,-arvon) ja

taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen
perusteella.
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Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapdiseméttomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessé kdytosséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentdvit resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteisti resistenssié on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistad
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikr o-or ganismit Herkka Resigtentti
Enterobacteria H<0,5 mg/L R>1mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R>1mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp. ' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on madritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole méadritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvé tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT

145




Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien siséltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti padasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on noin 70-80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kdyran alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia
Neljada metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).

Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvan CYP 450 1A2 -isoentsyymeja kohtalaisesti.
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Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6illd, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 4477 25,0
Metaboliitit (M;—My) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6-8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmissé 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vahiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden mééra vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssa tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Pienempi pullo sisdltdd vaikuttavan aineen ja isompi pullo liuottimen. Avaa molemmat pullot.
Valmistaminen

Paina korkkia ja kierré sitd vasempaan korkissa olevan ohjeen mukaan. Kaada kaikki rakeet isompaan
pulloon, jossa on liuotinta.

Ala lisdé suspensioon vetta!

Sulje pullo tiiviisti korkin ohjeiden mukaan ja ravistele pulloa voimakkaasti noin 15 sekuntia.

Suspensio on nyt kdyttovalmista.

Kayttovalmiin suspension ottaminen

Ota lddkirin midrdama annos suspensiota mittalusikkaan. Al4 pureskele suspensioon jiineiti rakeita
vaan nielaise ne sellaisenaan. Voit juoda vettd ladkkeen ottamisen jélkeen. Sulje pullo tiiviisti kdyton
jéalkeen korkin ohjeiden mukaan. Kéyttovalmis suspensio pysyy kadyttokelpoisena 14 vuorokautta, kun
sitd sdilytetdédn jadkaapissa tai huoneenldammdssé alle 30 °C:eessa. Ladketti ei saa kéyttédd hoidon
padttymisen jilkeen.

Ravistele pulloa voimakkaasti noin 15 sekuntia ennen jokaista kayttokertaa.

Asteikollisen mittalusikan 0,5 (1/2) -merkinti vastaa 2,6 mL:n tilavuutta, joka sisdltdd 2,5 mL
kayttovalmista suspensiota. 1 (1/1) -merkinté vastaa 5,2 mL:n tilavuutta, joka sisdltda 5,0 mL
kayttovalmista suspensiota. Ladkarin méaaraamat Ciprofloxaxin 50 mg/mL -suspensioannokset on
annosteltava mittalusikalla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvmj}
[taytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/mL rakeet ja liuotin oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Rakeet ja liuotin oraalisuspensiota varten

[tdytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 100 mg/mL oraalisuspensio on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon (ks.
kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva informaatio
siprofloksasiiniresistenssista.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mirkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot
Gonokokin aiheuttama uretriitti ja servisiitti

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Maha-suolikanavan infektiot (esim. turistiripuli)
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. Vatsansisdiset infektiot

o Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

o Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien invasiivisten infektioiden estohoito
. Keuhkopernarutto (altistumisen jidlkeinen estohoito ja infektion hoito).

Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvdt Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain l4ékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2Annostusja antotapa

Annos médritetdédn kdyttdaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seka sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttédd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansiséiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset
K ayttoaiheet Vuorokausi-annos | Vuorokausiannos (ml) Hoidon
(mg) (5mL:n kokonais-kesto
mittalusikallisten (johon sisdltyy
maar &) mahdollisesti
parenteraali-
nen hoito-
ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 500 mg— 2x5mL—-2x7,5mL 7—14 vrk
2x 750 mg 2x1-2x1%)
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K ayttoaiheet Vuorokausi-annos | Vuorokausiannos (ml) Hoidon
(mg) (5mL:n kokonais-kesto
mittalusikallisten (johon sisdltyy
mMaar &) mahdollisesti
parenteraali-
nen hoito-
ohjaus)
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 500 mg — 2x5mL-2x7,5mL 7—-14 vrk
hengitysteiden akuutti 2 x 750 mg 2x1-2x1%)
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen markédinen 2 x 500 mg — 2x5mL-2x75mL 7-14 vrk
vilikorvatulehdus 2 x 750 mg 2x1-2x1%)
Pahanlaatuinen 2x 750 mg 2x7,5mL 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus 2x1%)
Virtsatieinfektiot | Komplisoitumaton 2x 250 mg— 2x25mL-2x5mL 3 vrk
kystiitti 2x 500 mg 2x%n-2x1)
Premenopausaalisilla naisilla voidaan kéayttdd 500 mg:n
yksittdisannosta miké vastaa: 5 mL yksittdisannos = yksi 5 mL:n
mittalusikallinen yksittdisannoksena
Komplisoitunut 2 x 500 mg 2x5mL 7 vrk
kystiitti, 2x1)
komplisoitumaton
pyelonefriitti
Komplisoitunut 2 x 500 mg — 2x5mL-2x7,5mL Vihintdan 10
pyeloneftiitti 2 x 750 mg 2x1-2x1%) vrk, mutta
hoitoa voi
jatkaa yli 21
vrk tietyissd
erityistapauksis
sa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2x 500 mg— 2x5mL-2x7,5mL 2—4 viikkoa
2x 750 mg 2x1-2x1%) (akuutti) — 4-6
viikkoa
(krooninen)
Sukupuolielinten | Gonokokin aiheuttama 500 mg SmL 1 vrk
infektiot uretriitti ja servisiitti yksittdisannoksena yksittdisannoksena (yksittdisannos)
mika vastaa: 1 x 5 mL
yksittdisannoksena
Lisékives-kivestuleh- 2 x 500 mg — 2x5mL-2x75mL | Vihintdédn 14
dus ja 2 x 750 mg 2x1-22x1%) vrk
sisdsynnytintulehdus
Maha- Bakteeriperdinen 2 x 500 mg 2x5mL 1 vrk
suolikanavan ja ripuli, mukaan lukien 2x1)
vatsansiséiset Shigella spp. -bakteeri,
infektiot lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 500 mg 2x5mL 5 vrk
bakteerien 1-tyypin 2x1)

aiheuttama ripuli
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K ayttoaiheet Vuorokausi-annos | Vuorokausiannos (ml) Hoidon
(mg) (5mL:n kokonais-kesto
mittalusikallisten (johon sisltyy
méaér &) mahdollisesti
parenter aali-
nen hoito-
ohjaus)
Vibrio cholerae - 2 x 500 mg 2x5mL 3 vrk
bakteerin aiheuttama 2x1)
ripuli
Lavantauti 2 x 500 mg 2x5mL 7 vrk
2x1)
Gramnegatiivisten 2 x 500 mg — 2x5mL-2x7,5mL 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat 2x 750 mg 2x1-2x1%)
vatsansisdiset infektiot
Iho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 500 mg — 2x5mL-2x7,5mL 7-14 vrk
2x 750 mg 2x1-2x1%)
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 500 mg - 2x5mL-2x7,5mL enint. 3 kk
2x 750 mg 2x1-2x1%)
Neutropeniaa sairastavien potilaiden 2x 500 mg— 2x5mL-2x7,5mL Hoitoa on
infektiot tai estohoito. 2 x 750 mg 2x1-2x1%) jatkettava niin
Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on kauan kun
annettava muuta sopivaa antibakteerista potilaalla on
hoitoa. neutropeniaa.
Neisseria meningitidis -bakteerin 500 mg yksittdis- 5mL 1 vrk
aiheuttamien invasiivisten infektioiden annoksena yksittdisannoksena (yksittidisannos
estohoito mika vastaa: 1 x 5 mL )
yksittdisannoksena
Keuhkopernarutolle altistumisen jdlkeinen 2 x 500 mg 2x5mL 60 vrk siité,
estohoito ja infektion hoito henkil6illa, 2x1) kun Bacillus
joille ladke voidaan annostella suun kautta anthracis -
silloin, kun se on kliinisesti bakteerille
tarkoituksenmukaista. Hoito on aloitettava altistuminen on
mahdollisimman pian, kun altistumista vahvistettu
epdillddn tai se on vahvistettu.
Lapset ja nuoret
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 2 x 20 mg/painokilo, enimmaéisannos 750 mg 10-14 vrk
mikd vastaa: 2 x 0,2 mL/ painokilo,
enimmaéisannos 7,5 mL
Komplisoituneet 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 20 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset ja enimméiisannos 750 mg
pyelonefriitti miké vastaa: 2 x 0,1 ml/ painokilo — 2 x
0,2 mL/ painokilo, enimmdisannos 7,5 mL
Keuhkopernarutolle 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus
altistumisen jélkeinen enimmadisannos 500 mg anthracis -bakteerille
estohoito ja infektion hoito mika vastaa: 2 x 0,1 ml/ painokilo — 2 x altistuminen on
henkil6illa, joille 1aéke 0,15 mL/ painokilo, enimmaéisannos 5 mL vahvistettu
voidaan annostella suun
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K ayttoaiheet Vuor okausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
parenteraalinen hoito-
ohjaus)
kautta silloin, kun se on
Kkliinisesti
tarkoituksenmukaista.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman pian, kun
altistumista epdilldén tai se on
vahvistettu.
Muut vaikeat infektiot 2 x 20 mg/painokilo, enimmaisannos 750 mg Infektion tyypin mukaan
mika vastaa: 2 x 0,2 mL/ painokilo,
enimmaisannos 7,5 mL
| akk&at potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin Kreatiniini Oraalinen annos
[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 250-500 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jdlkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 250-500 mg 24 tunnin vilein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Oraalisuspensio voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Vaikuttavan aineen imeytyminen
nopeutuu, jos oraalisuspensio otetaan tyhjdin vatsaan. Siprofloksasiinia ei saa ottaa maitotuotteiden
(esim. maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisda siséltdvien hedelmédmehujen (esim. appelsiinimehun,
johon on lisétty kalsiumia) kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan oraalisuspensiota (esim. parenteraalista
ravintoa saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla

kunnes voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

Valmistettu oraalisuspensi o:

Valmistettu oraalisuspensio on valkoista tai hieman kellertdvaa ja tuoksuu mansikalta. Joskus
suspensiossa saattaa olla oransseja pisaroita tai hiukkasia.

Puoli mittalusikallista (noin 2,5 mL suspensiota) sisiltdd noin 250 mg siprofloksasiinia.
Mittalusikallinen (noin 5,0 mL suspensiota) sisdltdd noin 500 mg siprofloksasiinia.
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Kéytd aina asteikollista mittalusikkaa, jotta annosten koot olisivat varmasti tarkat. Valmiiseen
siprofloksasiinisuspensioon ei saa lisdtd mitéén.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vaikeat infektiot seké grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekai nfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuolielinten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jalkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi sdiset infektiot
Kliinisistd tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jalkeisistd vatsansisdisistd infektioista on vahén
saatavilla.

Turigtiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissé maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kéytettéivd yhdessd muiden mikrobildékkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kayttd ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seka rajalliseen tietoon
kaytostd ihmisilla. Hoitavan ladkédrin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttéd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain 14adkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikdisten eldimien kantavissa nivelissé.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd 1ddkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivdn +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
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mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vihin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kayttoa virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivit sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kidyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kdytté on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdytt6d muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissé tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kaytosté on vahdistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettiava ja lddketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jannesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epdonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun péitds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hydtyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessd saattaa esiintyd jannetulehdusta ja jainteen repedmia (erityisesti
akillesjénteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. Niitd oireita saattaa ilmeté jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettidva levossa.

Siprofloksasiiniia on kédytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttiméaén pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-siteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetéén laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysté.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohéiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettavé (ks.
kohta 4.8). Ensimmaéisen Siprofloksasiini -annoksen jélkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokdyttaytymista.
Siprofloksasiinihoito on télloin keskeytettivé. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksinéén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen vélttamiseksi keskeytettdvé potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).
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Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa vihentdvien lddkkeiden kéyttod on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisid reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kayttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenssi

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen siprofloksasiinille resistenssié osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkéaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessi ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymid ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksella
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytt6 on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kayttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méarittad (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kéyttoa ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

Sakkaroosirasitus

Koska oraalisuspensio siséltdd sakkaroosia, siti ei saa antaa potilaille, joilla on fruktoosi-intoleranssi,
glukoosi-galaktoosimalabsorptio tai sakkaroosi-isomaltoosi-vajaatoimintaa.

Koska Ciprofloxacin Bayer 100 mg/mL oraalisuspensio sisdltdd 1,3 g sakkaroosia 5 mL:n
mittalusikkaa kohden, tima on otettava huomioon paivittdisessd annostuksessa.
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45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set

Muiden valmistelden vaikutukset siprofloksasiiniin

Kelaati okompl eksin muodostuminen

Siprofloksasiinin imeytyminen voi heikenty4, jos potilas kdyttdd samanaikaisesti siprofloksasiinin
(oraalisen) kanssa multivalenttisia kationia sisaltdvia ladkkeitd ja kivenndisainelisid (esim. kalsiumia,
magnesiumia, alumiinia tai rautaa), polymeerisié fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria), sukralfaattia tai
antasideja ja voimakkaasti puskuroituja ladkkeitd (esim. didanosiinitabletteja), jotka sisdltavét
magnesiumia, alumiinia tai kalsiumia. Siksi siprofloksasiini on otettava 1-2 tuntia ennen téillaisia
valmisteita tai vahintdén 4 tuntia niiden jélkeen. Tdma rajoitus ei koske antasideja, jotka kuuluvat H2-
reseptorin salpaajien luokkaan.

Ruoka ja maitotuotteet

Normaaliin ateriaan sisaltyva kalsium ei vaikuta merkittdvasti valmisteen imeytymiseen.
Maitotuotteiden ja kivenniisainelisdi siséltdvien juomien (esim. maidon, jogurtin tai kalsiumia
sisdltdvan appelsiinimehun) ja siprofloksasiinin samanaikaista nauttimista on kuitenkin véltettava, silla
téllaiset tuotteet saattavat heikentda siprofloksasiinin imeytymista.

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kaytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sitd kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. Timai saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kéyttd saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Téma voi johtaa teofylliinistd aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettiva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannai set

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.
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Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa tai pienentéd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kéyttavit
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, ikd ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kdytettiin seitsemén pdivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen padttymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten eldinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys
Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kayttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita esiintyy alle 3 %:1la potilaista.
Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin seké suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-
superinfektiot toon liittyva
koliitti (erittdin
harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyytti-
imukudos Anemia nen anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia | Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio
(henked
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset Anafylakti-
telmé reaktiot nen reaktio
Allerginen Anafylakti-
edeema / nen sokki
angioedeema (henked
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-
din kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivisuus | Ahdistusreaktio | kohta 4.4)
/ levottomuus Epénormaalit
unet
Depressio
Hallusinaatiot
Hermosto Péansarky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unih&iriot Hypestesia héiriot kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kévelyhéiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. hairiot
kohta 4.4) Kallonsisii-
Huimaus sen paineen
lisddntyminen
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Silmét Nékohairiot Virindkohai-
riot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt
kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
kérkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea
rintakehédja (mukaan lukien
valikarsina astmaattiset tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittya
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti henked
jen uhkaavaksi
suurentuminen maksan
vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa)
(ks. kohta
4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen
nekrolyysi
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassirky Lihasheik-
jasidekudos alinen sérky Artriitti kous
(esim. sarky Lihasjanteyden ja | Jannetuleh-
raajoissa, lihaskouristusten | dus
seldssd, lisddntyminen Janteen
rintakipu) repedma
Artralgia (pddasiassa
akilles-
janteen) (ks.
kohta 4.4)
Myastenia
gravis-
oireiden
paheneminen
(ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Astenia Edeema
antopaikassa Kuume Hikoilu
todettavat haitat (hyperhidroosi)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu
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* Néama tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin padasiassa
potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Lapsipotilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyisté tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievid toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jélkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paénsirky, visymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttiva tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hétdtoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmisté kristallurian ehkéisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen mééré siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seka tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méadrdytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimmaéispitoisuuden (Cp.-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekani smi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensi kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Ldpdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt0sséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentivit resistenssimekanismit, kuten
lapdisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteisti resistenssid on raportoitu.
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Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistad
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikr o-or ganismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H <0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R>1mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp. ' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on madritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole mééritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvé tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aerobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucella spp

Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*

Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssié ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkiisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéin pitkd vihentdmadn itididen maadraa

Q):

infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).
Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistentteja myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.
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5.2 Farmakokinetiikka

[ meytyminen

Suun kautta kerta-annoksina annettujen 250, 500 ja 750 mg:n siprofloksasiinitablettien sisaltdma
siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti padasiassa ohutsuolesta. Huippupitoisuudet
saavutetaan seerumissa 1-2 tunnin kuluttua.

Kerta-annosten 100—750 mg jalkeen seerumin huippupitoisuudet (C,.-arvot) olivat 0,56-3,7 mg/L.
Seerumipitoisuus suurenee suhteessa annokseen 1000 mg:n annokseen saakka.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on noin 70-80 %.

12 tunnin vélein suun kautta annetulla 500 mg:n siprofloksasiiniannoksella saavutetun
seerumipitoisuuden kéyrén alle jadva alue (AUC) vastaa 12 tunnin vilein 60 minuutin aikana
laskimoon annetun 400 mg:n annoksen arvoa.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vahaistd (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2-3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenédn sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissé, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetdin estdvin CYP 450 1A2 -isoentsyymejé kohtalaisesti.

Eliminaatio
Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin

verran my0s ulosteen mukana. Seerumin eliminoitumisen puoliintumisaika on noin 4 - 7 tuntia
henkil6ill4, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Anto suun kautta
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 44,7 25,0
Metaboliitit (M;—M,) 11,3 7,5

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480—-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentéd siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.
Loput siprofloksasiinista eliminoituu pidasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myds

metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsi potilaat

Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kaytettavissé vain vihan.
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Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6-8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvili
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vdhiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden mééra vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissé tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkeja rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssa tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohj eet

167



Pienempi pullo sisdltdd vaikuttavan aineen ja isompi pullo liuottimen. Avaa molemmat pullot.
Valmistaminen

Paina korkkia ja kierrd sitd vasempaan korkissa olevan ohjeen mukaan. Kaada kaikki rakeet isompaan
pulloon, jossa on liuotinta.

Al4 lisda suspensioon vetti!

Sulje pullo tiiviisti korkin ohjeiden mukaan ja ravistele pulloa voimakkaasti noin 15 sekuntia.
Suspensio on nyt kdyttovalmista.

Kayttévalmiin suspension ottaminen

Ota ladkérin madriima annos suspensiota mittalusikkaan. Ald pureskele suspensioon jiineiti rakeita
vaan nielaise ne sellaisenaan. Voit juoda vettd ladkkeen ottamisen jdlkeen. Sulje pullo tiiviisti kdyton
jélkeen korkin ohjeiden mukaan. Kayttovalmis suspensio pysyy kéyttokelpoisena 14 vuorokautta, kun
sitd sdilytetddn jadkaapissa tai huoneenlammossa alle 30 °C:eessa. Ladkettd ei saa kdyttdd hoidon
padttymisen jilkeen.

Ravistele pulloa voimakkaasti noin 15 sekuntia ennen jokaista kayttokertaa.

Asteikollisen mittalusikan 0,5 (1/2) -merkintd vastaa 2,6 mL:n tilavuutta, joka sisadltdd 2,5 mL
kayttovalmista suspensiota. 1 (1/1) -merkinté vastaa 5,2 mL:n tilavuutta, joka sisdltda 5,0 mL
kéyttovalmista suspensiota. Ladkarin madrddmat Ciprofloxaxin 100 mg/mL -suspensioannokset on
annosteltava mittalusikalla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[tdytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.

[taytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos on tarkoitettu seuraavien infektioiden
hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva
informaatio siprofloksasiiniresistenssisté.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mérkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetdén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Vatsansisdiset infektiot

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot
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. Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).
Lapset ja nuor et

o Kystiseen fibroosiin liittyvdt Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain laékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusja antotapa

Annos médritetdén kdyttoaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto méédritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Suonensisidisen hoidon jilkeen voidaan siirtyd oraaliseen hoitoon tablettien tai suspension muodossa,
jos se on ladkarin mielesté aiheellista. Oraalinen hoito on aloitettava mahdollisimman pian
suonensisdisen hoidon jélkeen.

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttédd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset
K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
oraalinen hoito-ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7—-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen mirkdinen | 2 x 400 mg— 3 x 400 mg 7-14 vrk
vilikorvatulehdus
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
oraalinen hoito-ohjaus)
Pahanlaatuinen 3x400 mg 28 vrk — 3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitunut ja 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-21 vrk, mutta hoitoa voi
komplisoitumaton jatkaa yli 21 vrk tietyissd
pyelonefriitti erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 2—4 viikkoa (akuutti)
Sukupuolielinten Lisdkives-kivestuleh- | 2 x400 mg— 3 x 400 mg Vihintaan 14 vrk
infektiot dus ja
sisdsynnytintulehdus
Mabha-suolikanavan | Bakteeriperdinen 2 x 400 mg 1 vrk
infektiot ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 400 mg 5 vrk
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli
Vibrio cholerae - 2 x 400 mg 3 vrk
bakteerin aiheuttama
ripuli
Lavantauti 2 x 400 mg 7 vrk
Gramnegatiivisten 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat
vatsansisdiset infektiot
Iho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7—14 vrk
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg enint. 3 kk

tai estohoito.

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

Siprofloksasiinin lisdksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

2 x 400 mg -3 x 400 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

hoitoa.
Keuhkopernarutolle altistumisen jdlkeinen 2 x 400 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus
estohoito ja infektion hoito parenteraalista anthracis -bakteerille
hoitoa vaativille potilaille. Hoito on altistuminen on vahvistettu
aloitettava mahdollisimman pian, kun
altistumista epdilléén tai se on vahvistettu.
Lapset ja nuoret
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon siséltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 3 x 10 mg/painokilo, enimméaisannos 400 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 3 x 6 mg/painokilo — 3 x 10 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset | enimmaisannos 400 mg
ja pyeloneffiitti
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K ayttoaiheet Vuor okausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle |2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus
altistumisen enimmdisannos 400 mg anthracis -bakteerille
jélkeinen estohoito altistuminen on
ja infektion hoito vahvistettu
parenteraalista
hoitoa vaativille
potilaille.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman
pian, kun
altistumista
epdilldén tai se on
vahvistettu.
Muut vaikeat 3 x 10 mg/painokilo, enimmaisannos 400 mg Infektion tyypin mukaan
infektiot
| akk&at potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin Kkreatiniini Suonensisdainen annos
[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 200—400 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jalkeen)

Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Tarkista Ciprofloxacin Bayer silmdmaéaréisesti ennen sen antamista. Jos liuos on sameaa, sitd ei saa
kayttaa.

Siprofloksasiini annetaan infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusion kesto on 60 minuuttia.

Aikuisilla infuusion kesto on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30
minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen verisuoneen helpottaa
hoitoa potilaan kannalta ja vihentdd verisuonen drtymisen riskia.

Infuusioluoksen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin infuusioliuoksiin sekoitettuna (ks.
kohta 6.2).
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43 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet

Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekainfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliginten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansisaiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissd maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kaytt6 ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttéd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikéisten eldimien kantavissa nivelissa.
Siprofloksasiinin kayttoa lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd ldékevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivén +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittdvid eroja ryhmien valilld. Nivelissd ja/tai niitd ymparoivissa kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.
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Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vidhin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kayttoa virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivit sovi
potilaalle. Hoitopéétoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1-17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kidyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kidytté on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdytt6d muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissé tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kaytosté on vahdistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen télle potilasryhmaélle.

Yliherkkyys

Yliherkkyytté ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettava ja lddketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jannesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epdonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun péaitds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessd saattaa esiintyd jannetulehdusta ja jainteen repedmia (erityisesti
akillesjénteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. N&itd oireita saattaa ilmeté jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettidva levossa.

Siprofloksasiiniia on kédytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttiméaén pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-siteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskushermosto

Kinolonien tiedetéén laukaisevan epileptisié kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysté.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimmadisen Siprofloksasiini -annoksen jélkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokdyttaytymista.
Siprofloksasiinihoito on télloin keskeytettivé. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksinéén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen vélttamiseksi keskeytettdvé potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).
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Sydamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kééntyvien kérkien takykardiariskié.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) timé saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa viahentdvien lddkkeiden kayttd on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdv, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisid reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kayttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenssi

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen siprofloksasiinille resistenssié osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkéaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessi ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymid ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksella
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytt6 on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kdyttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja téllaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méaarittad (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttda siprofloksasiinia.

| njektiopaikan reaktiot

Siprofloksasiinin suonensisdiseen antoon kaytetyissé injektiopaikoissa on todettu paikallisia reaktioita.
Reaktioita esiintyy tavallista useammin, jos infuusioaika on 30 minuuttia tai vihemmaén. Reaktiot
voivat olla paikallisia ihoreaktioita, jotka hévidvit nopeasti infuusion paétyttya. Infuusioiden kaytto ei
ole vasta-aiheista téllaisten reaktioiden jélkeen, paitsi jos reaktio toistuu tai pahenee.

Glukoosirasitus
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100 mL Ciprofloxacin Bayer infuusionestetta siséltda 5 g glukoosia. Timéd on huomioitava diabetes
mellitusta sairastavilla potilailla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kdytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sité kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kéyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Téma voi johtaa teofylliinisté aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Néiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettava tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannaiset

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa tai pienentéd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistéd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kéyttavit
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, ikd ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.
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Ropiniroli

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen paittymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kdytettiin seitsemén pdivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen padttymisen jdlkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta sikiolle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eikd epasuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten eldinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, etté lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys
Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kéyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Useimmiten havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi, ripuli, oksentelu, transaminaasiarvojen
véliaikainen suurentuminen, ihottuma seké injektio- ja infuusiopaikan reaktiot.

Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset
esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekéd suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Infektiot Mykoottiset Antibioottihoi-
superinfektiot toon liittyvi
koliitti (erittdin
harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyytti-
imukudos Anemia nen anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia | Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio
(henkea
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset Anafylakti-
telma reaktiot nen reaktio
Allerginen Anafylakti-
edeema / nen sokki
angioedeema (henked
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-
din kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivisuus | Ahdistusreaktio | kohta 4.4)
/ levottomuus Epéanormaalit
unet
Depressio
Hallusinaatiot
Hermosto Péansarky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia héirict kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kaévelyhiiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. héirict
kohta 4.4) Kallonsisii-
Huimaus sen paineen
lisddntyminen
Silmét Nékohairiot Virindkohii-
riot
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt
kuulo
Sydéan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kaantyvien
karkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea
rintakehdja (mukaan lukien
valikarsina astmaattiset tilat)
Ruoansulatusdi | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittyd
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti henked
jen uhkaavaksi
suurentuminen maksan
vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa)
(ks. kohta
4.4)
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen
nekrolyysi
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassirky Lihasheik-
jasidekudos alinen sérky Artriitti kous
(esim. sarky Lihasjanteyden ja | Jannetuleh-
raajoissa, lihaskouristusten | dus
seldssd, lisddntyminen Janteen
rintakipu) repedma
Artralgia (pddasiassa
akilles-
janteen) (ks.
kohta 4.4)
Myastenia
gravis-
oireiden
paheneminen
(ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Injektio- ja Astenia Edeema
antopaikassa infuusiopaikan | Kuume Hikoilu
todettavat haitat | reaktio (vain (hyperhidroosi)
suonensisdinen
anto)
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 -< 1/10 harvinainen >1/10000 - < | harvinainen heys el
>1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu

* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy useammin potilailla, jotka saavat laskimoon annettavaa tai
jaksottaista hoitoa (laskimoon annettava - suun kautta otettava):

Yleiset Oksentelu, transaminaasiarvojen suurentuminen, ihottuma

Melko harvinaiset Trombosytopenia, trombosytemia, sekavuus ja desorientaatio,
hallusinaatiot, parestesia ja dysestesia, epileptiset kohtaukset,
huimaus, ndkohéiriot, kuulon menetys, takykardia, vasodilataatio,
hypotensio, ohimenevd maksan vajaatoiminta, keltaisuus, munuaisten
vajaatoiminta, edeema

Harvinaiset Pansytopenia, Luuydindepressio, anafylaktinen sokki, psykoottiset reaktiot,
migreeni, hajuaistin hairiot, heikentynyt kuulo, vaskuliitti, pankreatiitti,
maksan nekroosi, petekiat, jinteen repedma

Lapsi potilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvan yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievii toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jalkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansérky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttdvé tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hatatoimenpiteiden lisdksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmista kristallurian ehkaisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen mééra siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

181




Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seki tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Ldpdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt6sséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentivit resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteistd resistenssié on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistd
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikr o-organismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H<0,5 mg/L R>1mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole médritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

182




Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisdla tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Kun siprofloksasiinia annettiin infuusiona laskimon kautta, keskiméérdiset maksimipitoisuudet
seerumissa saavutettiin infuusion lopussa. Siprofloksasiinin famakokinetiikka oli suoraviivaista, kun
laskimoon annettu infuusio oli enintddn 400 mg.

Kahdesti ja kolmesti padivéssd annetun infuusioannoksen farmakokineettisten parametrien vertailussa
el havaittu merkkeja siprofloksasiinin tai sen metaboliittien kertymisesta elimistoon.

Kun 12 tunnin aikana annettiin 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona tai 250 mg:n
oraalinen siprofloksasiiniannos, pitoisuus-aikakdyran alle jadvit alueet ovat ldhes identtiset.

12 tunnin vélein annettu 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona oli biologisesti
samanarvoinen pitoisuus-aikakdyrin suhteen kuin 12 tunnin vélein annettu 500 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona johti samanlaiseen
huippupitoisuuteen kuin 750 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona 8 tunnin vélein on
pitoisuus-aikakdyrdn suhteen samanlainen kuin 12 tunnin vélein annettu 750 mg:n oraalinen annos.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
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saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvin CYP 450 1A2 -isoentsyymejé kohtalaisesti.

Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Suonensisiainen anto
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 61,5 15,2
Metaboliitit (M;—My) 9,5 2,6

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,..-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6—8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seké
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vahiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.

185



Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden méiara vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissa tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkejé rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssé tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

[tdytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohj eet

Koska infuusioneste on herkké valolle, infuusionestepussit saa poistaa laatikosta vasta juuri ennen
kéyttod. Paivinvalo-olosuhteissa tiydellinen teho taataan 3 vuorokauden ajaksi.

Kayttdmaton liuos on havitettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[tdytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA
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[taytetddn kansallisesti]
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm;}
[tadytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.

[taytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 400 mg / 200 m infuusioneste, liuos on tarkoitettu seuraavien infektioiden
hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva
informaatio siprofloksasiiniresistenssisté.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mérkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetdén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tirkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Vatsansisdiset infektiot

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot
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. Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).
Lapset ja nuor et

o Kystiseen fibroosiin liittyvdt Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain laékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.3 Annostusja antotapa

Annos médritetdén kdyttoaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto méédritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Suonensisidisen hoidon jilkeen voidaan siirtyd oraaliseen hoitoon tablettien tai suspension muodossa,
jos se on ladkarin mielesté aiheellista. Oraalinen hoito on aloitettava mahdollisimman pian
suonensisdisen hoidon jélkeen.

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttédd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.

Aikuiset
K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
oraalinen hoito-ohjaus)
Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7—-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen mirkdinen | 2 x 400 mg— 3 x 400 mg 7-14 vrk
vilikorvatulehdus
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K ayttoaiheet Vuorokausiannos(mg) | Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
oraalinen hoito-ohjaus)
Pahanlaatuinen 3x400 mg 28 vrk — 3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitunut ja 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-21 vrk, mutta hoitoa voi
komplisoitumaton jatkaa yli 21 vrk tietyissd
pyelonefriitti erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 2—4 viikkoa (akuutti)
Sukupuolielinten Lisdkives-kivestuleh- | 2 x400 mg— 3 x 400 mg Vihintaan 14 vrk
infektiot dus ja
sisdsynnytintulehdus
Mabha-suolikanavan | Bakteeriperdinen 2 x 400 mg 1 vrk
infektiot ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 400 mg 5 vrk
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli
Vibrio cholerae - 2 x 400 mg 3 vrk
bakteerin aiheuttama
ripuli
Lavantauti 2 x 400 mg 7 vrk
Gramnegatiivisten 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat
vatsansisdiset infektiot
Iho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7—14 vrk
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg enint. 3 kk

tai estohoito.

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

Siprofloksasiinin lisdksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

2 x 400 mg -3 x 400 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

hoitoa.
Keuhkopernarutolle altistumisen jdlkeinen 2 x 400 mg 60 vrk siitd, kun Bacillus
estohoito ja infektion hoito parenteraalista anthracis -bakteerille
hoitoa vaativille potilaille. Hoito on altistuminen on vahvistettu
aloitettava mahdollisimman pian, kun
altistumista epdilléén tai se on vahvistettu.
Lapset ja nuoret
K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon siséltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 3 x 10 mg/painokilo, enimmaisannos 400 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 3 x 6 mg/painokilo — 3 x 10 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset ja | enimmadisannos 400 mg
pyelonefriitti
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K ayttoaiheet Vuor okausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
parenter aalinen hoito-
ohjaus)
Keuhkopernarutolle 2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus
altistumisen jalkeinen |enimmaé&isannos 400 mg anthracis -bakteerille
estohoito ja infektion altistuminen on
hoito parenteraalista vahvistettu
hoitoa vaativille
potilaille.
Hoito on aloitettava
mahdollisimman pian,
kun altistumista
epdilldén tai se on
vahvistettu.
Muut vaikeat infektiot |3 x 10 mg/painokilo, enimmaéisannos 400 mg Infektion tyypin mukaan
| akkaat potilaat

lakkaille potilaille méérattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja
kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin kreatiniini Suonensisainen annos
[mL/min/ 1,73 m?| [pmol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 200—400 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jilkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.
Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Tarkista Ciprofloxacin Bayer silmédméérdisesti ennen sen antamista. Jos liuos on sameaa, siti ei saa
kayttaa.

Siprofloksasiini annetaan infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusion kesto on 60 minuuttia.

Aikuisilla infuusion kesto on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30
minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen verisuoneen helpottaa
hoitoa potilaan kannalta ja vihentdd verisuonen értymisen riskia.

Infuusioluoksen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin infuusioliuoksiin sekoitettuna (ks.
kohta 6.2).

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)
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o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet

Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekainfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat
olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliginten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansi sdiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissd maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kaytt6 ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtdihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttdd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikiisten eldimien kantavissa nivelissa.
Siprofloksasiinin kayttoa lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd ldékevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivén +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittdvid eroja ryhmien valilld. Nivelissd ja/tai niitd ymparoivissa kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vidhin kokemusta.
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Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kdyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéatoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kéyttd on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdytt6d muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen tille potilasryhmalle.

Yliherkkyys

Yliherkkyyttd ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jannesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessa saattaa esiintyé jinnetulehdusta ja jénteen repedmiéd (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. Néitd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jdnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettidva levossa.

Siprofloksasiiniia on kéytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).

Keskusher mosto

Kinolonien tiedetéén laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysté.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiriditd. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimmadisen Siprofloksasiini -annoksen jélkeen saattaa esiintyd myos psyykkisid
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokayttdytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksinéén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydamen toimintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetddn tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.
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Ruoansul atuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) timé saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttdd valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa viahentdvien lddkkeiden kayttd on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméksisyyttd on véltettiava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessi on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisid reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kayttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenss

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jilkeen siprofloksasiinille resistenssid osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkdaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessé ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymid ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksella
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kdytto on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kayttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja téllaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myds olla tarpeen méadrittdd (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kidyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Yhtei svaikutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttda siprofloksasiinia.

| njektiopaikan reaktiot

Siprofloksasiinin suonensisdiseen antoon kaytetyissé injektiopaikoissa on todettu paikallisia reaktioita.
Reaktioita esiintyy tavallista useammin, jos infuusioaika on 30 minuuttia tai vihemman. Reaktiot
voivat olla paikallisia ihoreaktioita, jotka hévidvit nopeasti infuusion paétyttya. Infuusioiden kaytto ei
ole vasta-aiheista téllaisten reaktioiden jélkeen, paitsi jos reaktio toistuu tai pahenee.

Glukoosirasitus

200 mL Ciprofloxacin Bayer infuusionestettd siséltdd 10 g glukoosia. Tdmé on huomioitava diabetes
mellitusta sairastavilla potilailla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
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Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kaytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sitd kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Téma voi johtaa teofylliinisté aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettdva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannaiset

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.

Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa tai pienentéd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kéytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymisté estavia
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kéyttavit
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, ikd ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
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noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kdytettiin seitsemén pdivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen paittymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epadmuodostumia tai toksisuutta sikiolle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissa
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten eldinten ja eldinten sikididen kypsyméattomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kaytettdviksi raskauden aikana.

Imetys

Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kayttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdd potilaan ajokykyai ja koneiden kayttokykya.

4 .8Haittavaikutukset

Useimmiten havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi, ripuli, oksentelu, transaminaasiarvojen
véliaikainen suurentuminen, ihottuma seké injektio- ja infuusiopaikan reaktiot.

Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset
esitetddn seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin sekéd suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.
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Elinjarjestelma Yleinen Meko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000| harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Infektiot Mykoottiset Antibioottihoitoon
superinfektiot liittyva koliitti
(erittdin harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyytti-
imukudos Anemia nen anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio
(henkea
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset reaktiot | Anafylakti-
telma Allerginen edeema | nen reaktio
/ angioedeema Anafylakti-
nen sokki
(henked
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-
din kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivisuus / | Ahdistusreaktio kohta 4.4)
levottomuus Epénormaalit unet
Depressio
Hallusinaatiot
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia héirict kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kaévelyhiiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. hairiot
kohta 4.4) Kallonsisii-
Huimaus sen paineen
lisddntyminen
Silmét Nékohairiot Virindkohii-
110t
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Elinjarjestelma Yleinen Meko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000| harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt kuulo
Sydéan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
kérkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea (mukaan
rintakehaja lukien astmaattiset
valikarsina tilat)
Ruoansulatusdi | Pahoinvointi | Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen Keltaisuus kehittya
Bilirubiiniarvo- Hepatiitti henked
jen uhkaavaksi
suurentuminen maksan
vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa)
(ks. kohta
4.4)
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Elinjarjestelma Yleinen Meko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000| harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen
nekrolyysi
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeletaal | Lihassérky Lihasheik-
jasidekudos inen sérky (esim. | Artriitti kous
sédrky raajoissa, Lihasjanteyden ja Jannetuleh-
seldssé, lihaskouristusten dus
rintakipu) lisddntyminen Janteen
Artralgia repedma
(pddasiassa
akilles-
janteen) (ks.
kohta 4.4)
Myastenia
gravis-
oireiden
paheneminen
(ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Injektio-ja | Astenia Edeema
antopaikassa infuusio- Kuume Hikoilu
todettavat haitat | paikan (hyperhidroosi)
reaktio (vain
suonensisii-
nen anto)
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000| harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu

* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy useammin potilailla, jotka saavat laskimoon annettavaa tai
jaksottaista hoitoa (laskimoon annettava - suun kautta otettava):

Yleiset Oksentelu, transaminaasiarvojen suurentuminen, ihottuma

Melko harvinaiset Trombosytopenia, trombosytemia, sekavuus ja desorientaatio,
hallusinaatiot, parestesia ja dysestesia, epileptiset kohtaukset,

huimaus, ndkohéiriot, kuulon menetys, takykardia, vasodilataatio,
hypotensio, ohimenevd maksan vajaatoiminta, keltaisuus, munuaisten
vajaatoiminta, edeema

Harvinaiset Pansytopenia, Luuydindepressio, anafylaktinen sokki, psykoottiset reaktiot,
migreeni, hajuaistin hairiot, heikentynyt kuulo, vaskuliitti, pankreatiitti,
maksan nekroosi, petekiat, jinteen repedma

Lapsipotilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievid toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jélkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paénsérky, visymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttiva tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hétdtoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmisté kristallurian ehkéisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen mééra siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO2
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Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seki tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Ldpdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt6sséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentivit resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteistd resistenssié on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistd
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikr o-organismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H<0,5 mg/L R>1mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvat suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole médritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisdla tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Kun siprofloksasiinia annettiin infuusiona laskimon kautta, keskiméérdiset maksimipitoisuudet
seerumissa saavutettiin infuusion lopussa. Siprofloksasiinin famakokinetiikka oli suoraviivaista, kun
laskimoon annettu infuusio oli enintddn 400 mg.

Kahdesti ja kolmesti padivéssd annetun infuusioannoksen farmakokineettisten parametrien vertailussa
el havaittu merkkeja siprofloksasiinin tai sen metaboliittien kertymisesta elimistoon.

Kun 12 tunnin aikana annettiin 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona tai 250 mg:n
oraalinen siprofloksasiiniannos, pitoisuus-aikakdyran alle jadvit alueet ovat ldhes identtiset.

12 tunnin vélein annettu 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona oli biologisesti
samanarvoinen pitoisuus-aikakdyrin suhteen kuin 12 tunnin vélein annettu 500 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona johti samanlaiseen
huippupitoisuuteen kuin 750 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona 8 tunnin vélein on
pitoisuus-aikakdyrdn suhteen samanlainen kuin 12 tunnin vélein annettu 750 mg:n oraalinen annos.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
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saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvin CYP 450 1A2 -isoentsyymejé kohtalaisesti.

Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Suonensisiainen anto
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 61,5 15,2
Metaboliitit (M;—My) 9,5 2,6

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,..-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6—8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seké
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vahiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.
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Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden méiara vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissa tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkejé rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssé tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

[tdytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohj eet

Koska infuusioneste on herkké valolle, infuusionestepussit saa poistaa laatikosta vasta juuri ennen
kéyttod. Paivinvalo-olosuhteissa tiydellinen teho taataan 3 vuorokauden ajaksi.

Kayttdmaton liuos on havitettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[tdytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA
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[taytetddn kansallisesti]
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm;}
[tadytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg / 50 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos

[taytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 100 mg / 50 mL infuusioneste, liuos on tarkoitettu seuraavien infektioiden
hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva
informaatio siprofloksasiiniresistenssisté.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mérkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisasynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetdén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen térkedd hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Vatsansisdiset infektiot

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot
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. Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).
Lapset ja nuor et

o Kystiseen fibroosiin liittyvdt Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

. Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jilkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kdyttdd myos vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain laékéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusjaantotapa

Annos médritetdén kdyttoaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto méédritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Suonensisidisen hoidon jilkeen voidaan siirtyd oraaliseen hoitoon tablettien tai suspension muodossa,
jos se on ladkarin mielesté aiheellista. Oraalinen hoito on aloitettava mahdollisimman pian
suonensisdisen hoidon jélkeen.

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttédd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisdiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.
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Aikuiset

K ayttoaiheet

Vuorokausiannos (mg)

Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
or aalinen hoito-ohjaus)

Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen mirkdinen | 2 x 400 mg— 3 x 400 mg 7-14 vrk
vélikorvatulehdus
Pahanlaatuinen 3 x 400 mg 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitunut ja 2x 400 mg -3 x 400 mg 7-21 vrk, mutta hoitoa voi
komplisoitumaton jatkaa yli 21 vrk tietyissa
pyelonefriitti erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 400 mg -3 x 400 mg 24 viikkoa (akuutti)
Sukupuolielinten Lisakives-kivestuleh- | 2 x 400 mg— 3 x 400 mg Vihintddn 14 vrk
infektiot dus ja
sisdsynnytintulehdus
Mabha-suolikanavan | Bakteeriperdinen 2 x 400 mg 1 vrk
infektiot ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 400 mg 5 vrk
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli
Vibrio cholerae - 2 x 400 mg 3 vrk
bakteerin aiheuttama
ripuli
Lavantauti 2 x 400 mg 7 vrk
Gramnegatiivisten 2 x 400 mg -3 x 400 mg 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat
vatsansisdiset infektiot
Iho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7—14 vrk
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg enint. 3 kk

tai estohoito.

hoitoa.

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

2 x 400 mg -3 x 400 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Keuhkopernarutolle altistumisen jélkeinen
estohoito ja infektion hoito parenteraalista
hoitoa vaativille potilaille. Hoito on
aloitettava mahdollisimman pian, kun
altistumista epdillddn tai se on vahvistettu.

2 x 400 mg

60 vrk siitd, kun Bacillus
anthracis -bakteerille
altistuminen on vahvistettu
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Lapset ja nuoret

K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 3 x 10 mg/painokilo, enimméiisannos 400 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 3 x 6 mg/painokilo — 3 x 10 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset | enimmadisannos 400 mg
ja pyeloneffiitti
Keuhkopernarutolle |2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus
altistumisen enimmdisannos 400 mg anthracis -bakteerille

jélkeinen estohoito ja
infektion hoito
parenteraalista
hoitoa vaativille
potilaille.

Hoito on aloitettava
mahdollisimman
pian, kun
altistumista epiillédan
tai se on vahvistettu.

altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat
infektiot

3 x 10 mg/painokilo, enimmaisannos 400 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja

kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma

Seerumin kreatiniini

Suonensisdainen annos

[mL/min/ 1,73 m? [umol/L] [mq]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 200—400 mg 12 tunnin vilein
<30 > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jdlkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vilein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.
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Antotapa

Tarkista Ciprofloxacin Bayer silmédméérdisesti ennen sen antamista. Jos liuos on sameaa, siti ei saa
kayttaa.

Siprofloksasiini annetaan infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusion kesto on 60 minuuttia.

Aikuisilla infuusion kesto on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30
minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen verisuoneen helpottaa
hoitoa potilaan kannalta ja vihentdd verisuonen értymisen riskia.

Infuusioluoksen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin infuusioliuoksiin sekoitettuna (ks.
kohta 6.2).

43 Vasta-aiheet
e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)
e Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet
Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekai nfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliglinten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansisaiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissd maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kaytt6 ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdytantoihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttéd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.
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Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikéisten eldimien kantavissa nivelissa.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd ldédkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivdn +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vdhdn kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kdyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéatoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kéyttd on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdyttod muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen tille potilasryhmalle.

Yliherkkyys

Yliherkkyyttd ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jannesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessa saattaa esiintyé jinnetulehdusta ja jénteen repedmid (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. Néitd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jannetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettiva levossa.

Siprofloksasiiniia on kéytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).
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Keskusher mosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiridita. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen Siprofloksasiini -annoksen jalkeen saattaa esiintyd myos psyykkisia
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokayttdytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa viahentdvien lddkkeiden kayttod on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdv, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kayttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenssi

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen siprofloksasiinille resistenssié osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkéaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessa ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymié ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksella
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytt6 on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kayttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méarittad (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).
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Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

| nj ekti opaikan reaktiot

Siprofloksasiinin suonensisédiseen antoon kéytetyissé injektiopaikoissa on todettu paikallisia reaktioita.
Reaktioita esiintyy tavallista useammin, jos infuusioaika on 30 minuuttia tai vihemman. Reaktiot
voivat olla paikallisia ihoreaktioita, jotka havidvat nopeasti infuusion paatyttyd. Infuusioiden kaytto ei
ole vasta-aiheista tdllaisten reaktioiden jilkeen, paitsi jos reaktio toistuu tai pahenee.

NaCL-rasitus

Jos potilaan saamaa natriummaarad on ladketieteellisistd syistd (syddmen tai munuaisten
vajaatoimintaa, nefroottista oireyhtyméaa jne. sairastavilla potilailla) seurattava, valmisteen sisaltdma
natriummaérd on otettava huomioon (ks. kohta 2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kaytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sitd kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Téma voi johtaa teofylliinisté aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettdva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannai set

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.
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Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa tai pienentéd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kéyttavit
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, ikd ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kdytettiin seitsemén pdivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen padttymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten eldinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys
Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kayttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Useimmiten havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi, ripuli, oksentelu, transaminaasiarvojen
véliaikainen suurentuminen, ihottuma seké injektio- ja infuusiopaikan reaktiot.
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Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset
esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin seké suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | > 1/10000 - < 1/1000, harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoitoon
superinfektiot | liittyvé koliitti
(erittdin harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyytti-
imukudos Anemia nen anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio
(henkea
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset reaktiot | Anafylakti-
telma Allerginen edeema | nen reaktio
/ angioedeema Anafylakti-
nen sokki
(henkea
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-
din kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epédnormaalit unet
levottomuus Depressio
Hallusinaatiot
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - < 1/1000, harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriot Hypestesia héiriot kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kaévelyhiiriot
héiriot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. héiriot
kohta 4.4) Kallonsisii-
Huimaus sen paineen
lisdédntyminen
Silmét Nakohairiot Virindkohai-
ri6t
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
kérkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea (mukaan
rintakehédja lukien astmaattiset
valikarsina tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittya
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti henked
jen uhkaavaksi
suurentuminen maksan
vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa)
(ks. kohta
4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - < 1/1000, harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen
nekrolyysi
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassarky Lihasheik-
jasidekudos alinen sérky Artriitti kous
(esim. séarky Lihasjanteyden ja Jannetuleh-
raajoissa, lihaskouristusten dus
seldssd, lisddntyminen Janteen
rintakipu) repedma
Artralgia (pddasiassa
akilles-
janteen) (ks.
kohta 4.4)
Myastenia
gravis-
oireiden
paheneminen
(ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Injektio- ja Astenia Edeema
antopaikassa infuusiopaikan | Kuume Hikoilu
todettavat haitat | reaktio (vain (hyperhidroosi)
suonensisii-
nen anto)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen | >1/10000 - < 1/1000, harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu

* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy useammin potilailla, jotka saavat laskimoon annettavaa tai
jaksottaista hoitoa (laskimoon annettava - suun kautta otettava):

Yleiset Oksentelu, transaminaasiarvojen suurentuminen, ihottuma

Melko harvinaiset Trombosytopenia, trombosytemia, sekavuus ja desorientaatio,
hallusinaatiot, parestesia ja dysestesia, epileptiset kohtaukset,

huimaus, ndkohéiriot, kuulon menetys, takykardia, vasodilataatio,
hypotensio, ohimenevd maksan vajaatoiminta, keltaisuus, munuaisten
vajaatoiminta, edeema

Harvinaiset Pansytopenia, Luuydindepressio, anafylaktinen sokki, psykoottiset reaktiot,
migreeni, hajuaistin hairiot, heikentynyt kuulo, vaskuliitti, pankreatiitti,
maksan nekroosi, petekiat, jinteen repedma

Lapsi potilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvan yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievii toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jalkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansérky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttdvé tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hatatoimenpiteiden lisdksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmista kristallurian ehkaisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen mééra siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02
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Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seki tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat néitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde

Teho méardytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimméispitoisuuden (Cy,-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen
perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvin ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Ldpdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt6sséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentivit resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteistd resistenssié on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkit kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkisté kannoista, ja nimai edelleen resistenteistd
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikr o-organismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H<0,5 mg/L R>1mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvét suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Tallaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kdytetddn vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole médritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaessa on my0s neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

220




Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisdla tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Kun siprofloksasiinia annettiin infuusiona laskimon kautta, keskiméérdiset maksimipitoisuudet
seerumissa saavutettiin infuusion lopussa. Siprofloksasiinin famakokinetiikka oli suoraviivaista, kun
laskimoon annettu infuusio oli enintddn 400 mg.

Kahdesti ja kolmesti padivéssd annetun infuusioannoksen farmakokineettisten parametrien vertailussa
el havaittu merkkeja siprofloksasiinin tai sen metaboliittien kertymisesta elimistoon.

Kun 12 tunnin aikana annettiin 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona tai 250 mg:n
oraalinen siprofloksasiiniannos, pitoisuus-aikakdyran alle jadvit alueet ovat ldhes identtiset.

12 tunnin vélein annettu 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona oli biologisesti
samanarvoinen pitoisuus-aikakdyrin suhteen kuin 12 tunnin vélein annettu 500 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona johti samanlaiseen
huippupitoisuuteen kuin 750 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona 8 tunnin vélein on
pitoisuus-aikakdyrdn suhteen samanlainen kuin 12 tunnin vélein annettu 750 mg:n oraalinen annos.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
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saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.
Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvan CYP 450 1A2 -isoentsyymeja kohtalaisesti.

Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy pddasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Suonensisainen anto
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 61,5 15,2
Metaboliitit (M;—M,) 9,5 2,6

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480—-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentéd siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssé tutkimuksessa Cy,.x- ja AUC-arvot eivit olleet ikésidonnaisia (yli vuoden ikaisilld).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6—8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikéisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvili 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensiséisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvili on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin véhiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro sekd eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.
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Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden méaara vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentimalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilla (rotilla,
koirilla) tehdyissa tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkejé rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssé tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jélkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohj eet

Kéyton helpottamiseksi infuusiopullon tulppa on puhkaistava keskiympyrén kohdalta. Jos ulompi
ympyré puhkaistaan, tulppa saattaa vahingoittua.

Kéyttdméton liuos on hévitettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA
[taytetddn kansallisesti]
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[taytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I — téytetdédn kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[Taytetdédn kansallisesti]
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos

[Taytetddn kansallisesti]

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos on tarkoitettu seuraavien infektioiden
hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva
informaatio siprofloksasiiniresistenssista.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mérkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tarkeda hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Vatsansisaiset infektiot

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot
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. Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Keuhkopernarutto (altistumisen jélkeinen estohoito ja infektion hoito).
Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvat Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

o Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jalkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kayttdd my0s vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusjaantotapa

Annos mééritetddn kdyttdaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Suonensiséisen hoidon jédlkeen voidaan siirtyd oraaliseen hoitoon tablettien tai suspension muodossa,
jos se on ladkdrin mielestd aiheellista. Oraalinen hoito on aloitettava mahdollisimman pian
suonensisdisen hoidon jilkeen.

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttdd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisiiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.
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Aikuiset

K ayttoaiheet

Vuorokausiannos (mg)

Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
or aalinen hoito-ohjaus)

Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen mirkdinen | 2 x 400 mg— 3 x 400 mg 7-14 vrk
vélikorvatulehdus
Pahanlaatuinen 3 x 400 mg 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitunut ja 2x 400 mg -3 x 400 mg 7-21 vrk, mutta hoitoa voi
komplisoitumaton jatkaa yli 21 vrk tietyissa
pyelonefriitti erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 400 mg -3 x 400 mg 24 viikkoa (akuutti)
Sukupuolielinten Lisdkives-kivestuleh- | 2 x400 mg— 3 x 400 mg Vihintaan 14 vrk
infektiot dus ja
sisdsynnytintulehdus
Maha-suolikanavan | Bakteeriperdinen 2 x 400 mg 1 vrk
infektiot ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 400 mg 5 vrk
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli
Vibrio cholerae - 2 x 400 mg 3 vrk
bakteerin aiheuttama
ripuli
Lavantauti 2 x 400 mg 7 vrk
Gramnegatiivisten 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat
vatsansisdiset infektiot
Tho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7—14 vrk
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg enint. 3 kk

tai estohoito.

hoitoa.

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

2 x 400 mg — 3 x 400 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Keuhkopernarutolle altistumisen jalkeinen
estohoito ja infektion hoito parenteraalista
hoitoa vaativille potilaille. Hoito on
aloitettava mahdollisimman pian, kun
altistumista epdilldén tai se on vahvistettu.

2 x 400 mg

60 vrk siitd, kun Bacillus
anthracis -bakteerille
altistuminen on vahvistettu

Lapset ja nuoret

K ayttoaiheet

Vuorokausiannos (mg)

Hoidon kokonaiskesto
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(johon sisdltyy

jélkeinen estohoito
ja infektion hoito
parenteraalista
hoitoa vaativille
potilaille.

Hoito on aloitettava
mahdollisimman
pian, kun
altistumista
epdilldén tai se on
vahvistettu.

mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 3 x 10 mg/painokilo, enimméaisannos 400 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 3 x 6 mg/painokilo — 3 x 10 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset | enimmaisannos 400 mg
ja pyeloneffiitti
Keuhkopernarutolle |2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus
altistumisen enimmdisannos 400 mg anthracis -bakteerille

altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat
infektiot

3 x 10 mg/painokilo, enimmaisannos 400 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja

kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma

Seerumin kreatiniini

Suonensisdinen annos

[mL/min/ 1,73 m? [pmol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 200—400 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jalkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.
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Antotapa

Tarkista Ciprofloxacin Bayer silmédméérdisesti ennen sen antamista. Jos liuos on sameaa, siti ei saa
kayttaa.

Siprofloksasiini annetaan infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusion kesto on 60 minuuttia.

Aikuisilla infuusion kesto on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30
minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen verisuoneen helpottaa
hoitoa potilaan kannalta ja vihentdd verisuonen értymisen riskia.

Infuusioluoksen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin infuusioliuoksiin sekoitettuna (ks.
kohta 6.2).

43 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)

o Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet

Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekai nfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliglinten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansisaiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissd maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kaytt6 ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdytantoihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttéd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.
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Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikéisten eldimien kantavissa nivelissa.
Siprofloksasiinin kéyttod lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd ldédkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivdn +42 kohdalla ovat 7,2 % ja

4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
ilmennyt tilastollisesti merkittévid eroja ryhmien vélilla. Nivelissd ja/tai niitd ympéroivissd kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vdhdn kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kdyttod virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivét sovi
potilaalle. Hoitopéatoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kdyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kéyttd on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdyttod muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kédytostd on vahaistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen tille potilasryhmalle.

Yliherkkyys

Yliherkkyyttd ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettdva ja ladketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jannesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epédonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun paétds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessa saattaa esiintyé jinnetulehdusta ja jénteen repedmid (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. Néitd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jannetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettiva levossa.

Siprofloksasiiniia on kéytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).
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Keskusher mosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiridita. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen Siprofloksasiini -annoksen jalkeen saattaa esiintyd myos psyykkisia
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokayttdytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa viahentdvien lddkkeiden kayttod on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdv, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kayttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenssi

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen siprofloksasiinille resistenssié osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkéaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessa ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymié ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksella
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytt6 on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kayttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méarittad (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).
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Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

| nj ekti opaikan reaktiot

Siprofloksasiinin suonensisédiseen antoon kéytetyissé injektiopaikoissa on todettu paikallisia reaktioita.
Reaktioita esiintyy tavallista useammin, jos infuusioaika on 30 minuuttia tai vihemman. Reaktiot
voivat olla paikallisia ihoreaktioita, jotka havidvat nopeasti infuusion paatyttyd. Infuusioiden kaytto ei
ole vasta-aiheista tdllaisten reaktioiden jilkeen, paitsi jos reaktio toistuu tai pahenee.

NaCL-rasitus

Jos potilaan saamaa natriummaarad on ladketieteellisistd syistd (syddmen tai munuaisten
vajaatoimintaa, nefroottista oireyhtyméaa jne. sairastavilla potilailla) seurattava, valmisteen sisaltdma
natriummaérd on otettava huomioon (ks. kohta 2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kaytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilla
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sitd kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Téma voi johtaa teofylliinisté aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettdva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannai set

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.
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Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa tai pienentéd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kéyttavit
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, ikd ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kdytettiin seitsemén pdivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen padttymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten eldinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys
Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kayttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Useimmiten havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi, ripuli, oksentelu, transaminaasiarvojen
véliaikainen suurentuminen, ihottuma seké injektio- ja infuusiopaikan reaktiot.
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Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset
esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin seké suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjé&rjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000 | harvinainen heys el
1/10 > 1/1000 - < < 1/10000 tiedossa
1/100 (el
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoitoon
superinfektiot liittyva koliitti
(erittdin harvoin
mahdollisesti henked
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyytti-
imukudos Anemia nen anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio
(henked
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset reaktiot Anafylakti-
telma Allerginen edeema/ | nen reaktio
angioedeema Anafylakti-
nen sokki
(henkea
uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-
din kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epédnormaalit unet
levottomuus Depressio
Hallusinaatiot
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000 | harvinainen heys ei
1/10 >1/1000 - < <1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriét Hypestesia héirict kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kaévelyhiiriot
hairiot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. héiriot
kohta 4.4) Kallonsisdi-
Huimaus sen paineen
lisdédntyminen
Silmét Nakohairiot Virindkohai-
ri6t
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt kuulo
Sydan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kéantyvien
kérkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea (mukaan
rintakehédja lukien astmaattiset
valikarsina tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi | Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittya
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti henked
jen uhkaavaksi
suurentuminen maksan
vajaatoimin-
naksi erittdin
harvoissa
yksittéista-
pauksissa)
(ks. kohta
4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000 | harvinainen heys ei
1/10 >1/1000 - < <1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen
nekrolyysi
(mahdollises-
ti henked
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassirky Lihasheik-
jasidekudos alinen sérky Artriitti kous
(esim. sarky Lihasjanteyden ja Jannetuleh-
raajoissa, lihaskouristusten dus
seldssd, lisddntyminen Janteen
rintakipu) repedma
Artralgia (pddasiassa
akilles-
janteen) (ks.
kohta 4.4)
Myastenia
gravis-
oireiden
paheneminen
(ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Injektio-ja | Astenia Edeema
antopaikassa infuusiopaik | Kuume Hikoilu
todettavat haitat | an reaktio (hyperhidroosi)
(vain
suonensisii-
nen anto)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < 1/1000 | harvinainen heys ei
1/10 >1/1000 - < <1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason nousu
* Néama tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin padasiassa

potilailla, joilla on muita QT-vélid pidentévia riskitekijoité (ks. kohta 4.4).

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy useammin potilailla, jotka saavat laskimoon annettavaa tai
jaksottaista hoitoa (laskimoon annettava - suun kautta otettava):

Yleiset Oksentelu, transaminaasiarvojen suurentuminen, ihottuma

Melko harvinaiset Trombosytopenia, trombosytemia, sekavuus ja desorientaatio,
hallusinaatiot, parestesia ja dysestesia, epileptiset kohtaukset,

huimaus, ndkohdiriot, kuulon menetys, takykardia, vasodilataatio,
hypotensio, ohimenevd maksan vajaatoiminta, keltaisuus, munuaisten
vajaatoiminta, edeema

Harvinaiset Pansytopenia, Luuydindepressio, anafylaktinen sokki, psykoottiset reaktiot,
migreeni, hajuaistin hairiot, heikentynyt kuulo, vaskuliitti, pankreatiitti,
maksan nekroosi, petekiat, jinteen repedmé

Lapsipotilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievid toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jélkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansérky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epdmiellyttiva tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hétdtoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmisté kristallurian ehkaisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen mééra siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seka tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
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estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat niitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méadrdytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimmaéispitoisuuden (Cp.-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekani smi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvan ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivat valttimattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensi kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapdisemattomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessd kdyt0sséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentédvét resistenssimekanismit, kuten
lapdisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivélitteistd resistenssid on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkét kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkistd kannoista, ja ndmé edelleen resistenteista
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suositukset

Mikr o-or ganismit Herkka Resistentti
Enterobacteria H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R > 1 mg/L
Acinetobacter H<1mg/lL R>1mg/L
Saphylococcus spp.' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5mg/L R > 0,5 mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*

1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvét suurilla annoksilla annettavaan

hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on mééritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.

Téllaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kéytetédén vain sellaisten
lajien yhteydessa, joille ei ole maaritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvi tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaecssa on myds neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa ladkevalmisteen kayttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Kun siprofloksasiinia annettiin infuusiona laskimon kautta, keskiméérdiset maksimipitoisuudet
seerumissa saavutettiin infuusion lopussa. Siprofloksasiinin famakokinetiikka oli suoraviivaista, kun
laskimoon annettu infuusio oli enintddn 400 mg.

Kahdesti ja kolmesti padivéssd annetun infuusioannoksen farmakokineettisten parametrien vertailussa
el havaittu merkkeja siprofloksasiinin tai sen metaboliittien kertymisesta elimistoon.

Kun 12 tunnin aikana annettiin 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona tai 250 mg:n
oraalinen siprofloksasiiniannos, pitoisuus-aikakdyran alle jadvit alueet ovat ldhes identtiset.

12 tunnin vélein annettu 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona oli biologisesti
samanarvoinen pitoisuus-aikakdyrin suhteen kuin 12 tunnin vélein annettu 500 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona johti samanlaiseen
huippupitoisuuteen kuin 750 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona 8 tunnin vélein on
pitoisuus-aikakdyrdn suhteen samanlainen kuin 12 tunnin vélein annettu 750 mg:n oraalinen annos.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)

241



saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.
Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvan CYP 450 1A2 -isoentsyymeja kohtalaisesti.

Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy pddasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Suonensisainen anto
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 61,5 15,2
Metaboliitit (M;—M,) 9,5 2,6

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480—-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentéd siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssé tutkimuksessa Cy,.x- ja AUC-arvot eivit olleet ikésidonnaisia (yli vuoden ikaisilld).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,.c-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6—8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikéisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvili 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensiséisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvili on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin véhiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro sekd eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.
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Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden méaara vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentimalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilla (rotilla,
koirilla) tehdyissa tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkejé rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssé tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jélkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohj eet

Kéyton helpottamiseksi infuusiopullon tulppa on puhkaistava keskiympyrén kohdalta. Jos ulompi
ympyré puhkaistaan, tulppa saattaa vahingoittua.

Kéyttdméton liuos on hévitettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA
[taytetddn kansallisesti]
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}
[taytetddn kansallisesti]
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1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I — téytetdédn kansallisesti]

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetddn kansallisesti]

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.

[tdytetddn kansallisesti]

4,

4.1

KLIINISET TIEDOT

K ayttoaiheet

Ciprofloxacin Bayer 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos on tarkoitettu seuraavien infektioiden
hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ennen hoidon aloittamista on erityisesti huomioitava olemassaoleva
informaatio siprofloksasiiniresistenssista.

Liséksi on otettava huomioon antibakteeristen lddkevalmisteiden asianmukaista kayttoa koskevat
viralliset ohjeet.

Aikuiset

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat alahengitysteiden infektiot:

- keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaihe

- kystiseen fibroosiin ja bronkiektasiaan liittyvit bronkopulmonaaliset infektiot
- pneumonia

Krooninen mérkéinen vélikorvatulehdus

Kroonisen sinuiitin akuutti paheneminen varsinkin jos aiheuttajana on gramnegatiivinen
bakteeri

Virtsatieinfektiot

Lisdkives-kivestulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat
tapaukset

Sisdsynnytintulehdus mukaan lukien Neisseria gonorrhoeae —bakteerin aiheuttamat tapaukset

Kun tiedetéén tai epdilldén, ettd edelld mainitut sukupuolielinten infektiot ovat Neisseria gonorrhoeae
—bakteerin aiheuttamia on erityisen tarkeda hankkia paikallista tietoa vallitsevasta
siprofloksasiiniresistenssi-tilanteesta ja vahvistaa herkkyys laboratoriokokeiden avulla.

Vatsansisiiset infektiot

Gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot
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. Pahanlaatuinen ulkokorvatulehdus

. Luuston ja nivelten infektiot

o Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden hoito

. Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektioiden estohoito

o Keuhkopernarutto (altistumisen jélkeinen estohoito ja infektion hoito).
Lapset ja nuoret

o Kystiseen fibroosiin liittyvat Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamat
bronkopulmonaaliset infektiot

o Komplisoituneet virtsatieinfektiot ja pyeloneftiitti

o Keuhkopernarutto (altistumisen jalkeinen estohoito ja infektion hoito).

Siprofloksasiinia voidaan kayttdd my0s vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja nuorilla, jos se
katsotaan tarpeelliseksi.

Hoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin ja/tai
vaikeiden infektioiden hoidosta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

4.2 Annostusjaantotapa

Annos mééritetddn kdyttdaiheen, infektion vaikeusasteen ja infektiokohdan, taudinaiheuttajien
siprofloksasiiniherkkyyden, potilaan munuaistoiminnan seké lapsilla ja nuorilla potilaan painon
perusteella.

Hoidon kesto mééritetddn sairauden vaikeusasteen seké sen kliinisen kulun ja bakteriologisen
etenemisen perusteella.

Suonensiséisen hoidon jédlkeen voidaan siirtyd oraaliseen hoitoon tablettien tai suspension muodossa,
jos se on ladkdrin mielestd aiheellista. Oraalinen hoito on aloitettava mahdollisimman pian
suonensisdisen hoidon jilkeen.

Vaikeissa tapauksissa tai jos potilas ei kykene ottamaan tabletteja (esim. parenteraalista ravintoa
saavat potilaat), suositellaan hoidon aloittamista laskimoon annettavalla siprofloksasiinilla kunnes
voidaan siirtyd annosteluun suun kautta.

Tiettyjen bakteerien (esim. Pseudomonas aeruginosa-, Acinetobacter- ja Saphylococci-bakteerien)
aiheuttamien infektioiden hoito saattaa edellyttdd suurempia siprofloksasiiniannoksia ja samanaikaista
muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Tiettyjen infektioiden (esim. sisdsynnytintulehdus, vatsansisiiset infektiot, neutropeniaa sairastavien
potilaiden infektiot sekd luuston ja nivelten infektiot) hoito saattaa samanaikaista muuta sopivaa
antibakteerista hoitoa taudinaiheuttajista riippuen.
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Aikuiset

K ayttoaiheet

Vuorokausiannos (mg)

Hoidon kokonaiskesto (johon
sisdltyy mahdollisesti
or aalinen hoito-ohjaus)

Alempien hengitysteiden infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
Ylempien Kroonisen sinuiitin 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-14 vrk
hengitysteiden akuutti
infektiot pahenemisvaihe
Krooninen mirkdinen | 2 x 400 mg— 3 x 400 mg 7-14 vrk
vélikorvatulehdus
Pahanlaatuinen 3 x 400 mg 28 vtk -3 kk
ulkokorvatulehdus
Virtsatieinfektiot Komplisoitunut ja 2x 400 mg -3 x 400 mg 7-21 vrk, mutta hoitoa voi
komplisoitumaton jatkaa yli 21 vrk tietyissa
pyelonefriitti erityistapauksissa (esim.
absessi)
Eturauhastulehdus 2 x 400 mg -3 x 400 mg 24 viikkoa (akuutti)
Sukupuolielinten Lisakives-kivestuleh- | 2 x 400 mg— 3 x 400 mg Vihintddn 14 vrk
infektiot dus ja
sisdsynnytintulehdus
Mabha-suolikanavan | Bakteeriperdinen 2 x 400 mg 1 vrk
infektiot ripuli, mukaan lukien
Shigella spp. -bakteeri,
lukuun ottamatta
Shigella dysenteriae -
bakteerin 1-tyyppid,
turistiripulin
empiirinen hoito
Shigella dysenteriae - 2 x 400 mg 5 vrk
bakteerien 1-tyypin
aiheuttama ripuli
Vibrio cholerae - 2 x 400 mg 3 vrk
bakteerin aiheuttama
ripuli
Lavantauti 2 x 400 mg 7 vrk
Gramnegatiivisten 2 x 400 mg -3 x 400 mg 5-14 vrk
bakteerien aiheuttamat
vatsansisdiset infektiot
Iho- ja pehmytkudosinfektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7—14 vrk
Luuston ja nivelten infektiot 2 x 400 mg — 3 x 400 mg enint. 3 kk

tai estohoito.

hoitoa.

Neutropeniaa sairastavien potilaiden infektiot

Siprofloksasiinin liséksi potilaalle on
annettava muuta sopivaa antibakteerista

2 x 400 mg -3 x 400 mg

Hoitoa on jatkettava niin
kauan kun potilaalla on
neutropeniaa.

Keuhkopernarutolle altistumisen jélkeinen
estohoito ja infektion hoito parenteraalista
hoitoa vaativille potilaille. Hoito on
aloitettava mahdollisimman pian, kun
altistumista epdillddn tai se on vahvistettu.

2 x 400 mg

60 vrk siitd, kun Bacillus
anthracis -bakteerille
altistuminen on vahvistettu
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Lapset ja nuoret

jélkeinen estohoito
ja infektion hoito
parenteraalista
hoitoa vaativille
potilaille.

Hoito on aloitettava
mahdollisimman
pian, kun
altistumista
epdilldén tai se on
vahvistettu.

K ayttoaiheet Vuorokausiannos (mg) Hoidon kokonaiskesto
(johon sisdltyy
mahdollisesti
par enter aalinen hoito-
ohjaus)
Kystinen fibroosi 3 x 10 mg/painokilo, enimméaisannos 400 mg 10-14 vrk
Komplisoituneet 3 x 6 mg/painokilo — 3 x 10 mg/painokilo, 10-21 vrk
virtsatietulehdukset | enimmaisannos 400 mg
ja pyeloneffiitti
Keuhkopernarutolle |2 x 10 mg/painokilo — 2 x 15 mg/painokilo, 60 vrk siitd, kun Bacillus
altistumisen enimmdisannos 400 mg anthracis -bakteerille

altistuminen on
vahvistettu

Muut vaikeat
infektiot

3 x 10 mg/painokilo, enimmaisannos 400 mg

Infektion tyypin mukaan

| &kkaat potilaat

Iakkdille potilaille maarattava ladkeannos on valittava infektion vaikeusasteen ja

kreatiniinipuhdistuman perusteella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden suositellut aloitus- ja ylldpitoannokset:

Kreatiniinipuhdistuma Seerumin Kreatiniini Suonensisainen annos
[mL/min/ 1,73 m?] [pmol/L] [mg]
> 60 <124 Ks. tavallinen annostus
30-60 124-168 200—400 mg 12 tunnin vélein
<30 > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
Hemodialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein
(dialyysin jalkeen)
Peritoneaalidialyysipotilaat > 169 200—400 mg 24 tunnin vélein

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Annostusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole tutkittu.

Antotapa

Tarkista Ciprofloxacin Bayer silmdmaéardisesti ennen sen antamista. Jos liuos on sameaa, sitd ei saa

Kiyttaa.

Siprofloksasiini annetaan infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusion kesto on 60 minuuttia.
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Aikuisilla infuusion kesto on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30
minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen verisuoneen helpottaa
hoitoa potilaan kannalta ja vihentdd verisuonen értymisen riskia.

Infuusioluoksen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin infuusioliuoksiin sekoitettuna (ks.
kohta 6.2).

43 Vasta-aiheet
e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille tai tuotteen apuaineille (ks. kohta 6.1)
e Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat var otoimet
Vaikeat infektiot seka grampositiivisten ja anaer obisten patogeenien aiheuttamat sekainfektiot
Siprofloksasiini ei sovellu vaikeiden infektioiden ja sellaisten sekainfektioiden hoitoon, jotka saattavat

olla grampositiivisten tai anaerobisten patogeenien aiheuttamia. Téllaisten infektioiden hoidossa on
kéytettidva Siprofloksasiinin lisdksi muuta sopivaa antibakteerista hoitoa.

Sreptokokin (mukaan lukien Streptococcus pneumoniae) aiheuttamat infektiot
Siprofloksasiinia ei suositella streptokokki-infektioiden hoitoon, silld teho ei ole riittava.

Sukupuoliginten infektiot

Lisdkives-, kives- ja sisdsynnytintulehdukset voivat olla fluorokinolonille resistentin Neisseria
gonorrhoeae -bakteerin aiheuttamia. Siprofloksasiinia on annettava yhdessd muun sopivan antibiootin
kanssa ellei siprofloksasiinille vastustuskykyistd Neisseria gonorrhoeae-bakteeria voida sulkea pois. Jos
potilaan kliininen tila ei parane kolmen vuorokauden hoidon jélkeen, hoitoa on harkittava uudelleen.

Vatsansisaiset infektiot
Kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja leikkauksen jélkeisistd vatsansisdisisté infektioista on véhén
saatavilla.

Turistiripuli
Siprofloksasiinia valittaessa tulee huomioida relevanttien taudinaiheuttajien siprofloksasiiniresistenssi
niissd maissa, joihin matka on suuntautunut.

Luuston ja nivelten infektiot
Siprofloksasiinia on kdytettdvad yhdessd muiden mikrobilddkkeiden kanssa perustuen mikrobiologisten
tutkimusten tuloksiin.

Keuhkoper nar utto

Kaytt6 ihmisilld perustuu in-vitro —herkkyystietoihin, eldinkokeiden tuloksiin seké rajalliseen tietoon
kéytostd ihmisilld. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti ja/tai
kansainvélisesti sovittuihin kdyténtoihin (consensus documentation -aineistoon).

Lapset ja nuoret

Siprofloksasiinin tulee kéyttdd lasten ja nuorten hoitoon olemassa olevien virallisten ohjeiden mukaan.
Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen fibroosin
ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan artropatiaa kasvuikéisten eldimien kantavissa nivelissa.
Siprofloksasiinin kayttoa lapsilla tutkivan satunnaistetun kaksoissokkotutkimuksen (siprofloksasiini:
n = 335, keski-ikd = 6,3 vuotta; verrokit: n = 349, keski-ikd = 6,2 vuotta; ikdjakauma = 1-17 vuotta)
turvallisuustiedot osoittavat, ettd ldédkevalmisteeseen liittyvéksi epéillyn artropatian (todettu niveliin
liittyvien kliinisten merkkien ja oireiden perusteella) insidenssit pdivén +42 kohdalla ovat 7,2 % ja
4,6 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian insidenssit seurannassa 1 vuoden kohdalla olivat
vastaavasti 9,0 % ja 5,7 %. Ladkevalmisteeseen liittyvén artropatian esiintyvyyden lisddntymisessé ei
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ilmennyt tilastollisesti merkittdvid eroja ryhmien valilld. Nivelissd ja/tai niitd ymparoivissa kudoksissa
mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten vuoksi ennen hoidon aloittamista on suoritettava
perusteellinen hydty/riski-arvio.

Kystiseen fibroosiin liittyvat bronkopulmonaaliset infektiot
Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 5—17-vuotiaita lapsia ja nuoria. 1-5-vuotiaiden lasten
hoidosta on vain vihin kokemusta.

Komplisoituneet virtsatietulehdukset ja pyelonefriitti

Siprofloksasiinin kayttoa virtsatieinfektioden hoitoon on harkittava, kun muut hoidot eivit sovi
potilaalle. Hoitopdatoksen tulee perustua mikrobiologisten tutkimusten tuloksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana 1—17-vuotiaita lapsia ja nuoria.

Muut vaikeat spesifiset infektiot

Muut vaikeat infektiot virallisten ohjeiden mukaan ja perusteellisen riski-hy6tyarvion perusteella, kun
muita hoitoja ei voi antaa, tai kun kidyttoon vakiintuneet hoidot eivét ole tehonneet ja kun
mikrobiologisten tutkimusten tulokset osoittavat, ettd Siprofloksasiinin kéyttd on aiheellista.
Siprofloksasiinin kdyttod muiden kuin edelld mainittujen vaikeiden spesifisten infektioiden hoitoon ei
ole tutkittu kliinisissé tutkimuksissa, ja kliininen kokemus sen kaytosté on vahdistd. Hoitoa on siksi
annettava varoen tille potilasryhmalle.

Yliherkkyys

Yliherkkyyttd ja allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot, saattaa
esiintyé kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta 4.8) ja ne voivat olla henkeé uhkaavia. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, siprofloksasiinihoito on keskeytettava ja lddketieteellinen hoito aloitettava.

Lihakset ja luusto

Siprofloksasiinia ei saa yleensé antaa potilaille, joille on aiemmin ilmaantunut kinolonihoitoon
liittyvid jannesairauksia tai -oireita. Siprofloksasiinia voidaan kuitenkin méérata erittdin harvinaisissa
tapauksissa myos téllaisille potilaille tiettyjen vaikeiden infektioiden hoitoon vakiintuneen hoidon
epdonnistuttua tai bakteeriresistenssin vuoksi, kun péaitds perustuu sairauden aiheuttaneen organismin
mikrobiologiseen tutkimukseen ja riski-hyotyarvioon, ja mikrobiologiset tulokset osoittavat
siprofloksasiinin kayton perustelluksi.

Siprofloksasiinin kdyton yhteydessd saattaa esiintyd jannetulehdusta ja janteen repedmid (erityisesti
akillesjanteen), jotka ovat joskus molemminpuolisia. Néitd oireita saattaa ilmetd jo 48 tunnin hoidon
jélkeen. Jannesairauksien riski saattaa olla suurempi idkkailld potilailla tai samanaikaisesti
kortikosteroideja saavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Jos potilaalla esiintyy jadnnetulehduksen oireita (esim. kivuliasta turvotusta tai tulehdusreaktioita),
siprofloksasiinihoito on keskeytettivé. Kyseinen raaja on pidettiva levossa.

Siprofloksasiiniia on kédytettdvd varoen myastenia gravis -potilaiden hoitoon (ks. kohta 4.8).

Valoyliherkkyys

Siprofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan valoyliherkkyysreaktioita. Siprofloksasiinia saavia potilaita
on neuvottava valttimaan pitkdaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle
hoidon aikana (ks. kohta 4.8).
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Keskusher mosto

Kinolonien tiedetddn laukaisevan epileptisid kohtauksia tai alentavan kouristuskynnysta.
Siprofloksasiinia on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskohtauksille mahdollisesti altistavia
keskushermostohdiridita. Jos potilaalla esiintyy kohtaus, siprofloksasiinihoito on keskeytettava (ks.
kohta 4.8). Ensimméisen Siprofloksasiini -annoksen jalkeen saattaa esiintyd myos psyykkisia
reaktiota. Masennus tai psykoosi saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa itsetuhokayttdytymista.
Siprofloksasiinihoito on tdlloin keskeytettdva. Siprofloksisaanihoitoa saavilla potilailla on raportoitu
polyneuropatiatapauksia (alustava diagnoosi, joka perustuu neurologisiin yksindén tai yhdessa
esiintyviin oireisiin, kuten kipuun, kuumoitukseen, aistihdiridihin tai lihasheikkouteen).
Siprofloksasiinihoito on peruuttamattoman tilan kehittymisen valttimiseksi keskeytettava potilailla,
joilla esiintyy neuropaattisia oireita, kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai
heikkoutta (ks. kohta 4.8).

Sydéamen toi mintahairiot
Koska siprofloksasiini yhdistetdén tapauksiin, joissa ilmenee QT -vélin pitenemisté (ks. kohta 4.8), on
oltava varovainen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla esiintyy kdantyvien kérkien takykardiariskia.

Ruoansulatuselimistd

Jos potilaalla esiintyy vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen (jopa useita viikkoja
hoidon jilkeen) tdima saattaa viitata antibioottikoliittiin (henked uhkaava, mahdollisesti kuolemaan
johtava tila) ja edellyttda valitontd hoitoa (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoito on télldin keskeytettava
heti ja sopiva hoito on aloitettava. Suolen peristaltiikkaa viahentdvien lddkkeiden kayttod on tdllaisessa
tilanteessa vasta-aiheista.

Munuaiset ja virtsatiet
Siprofloksasiinihoitoon liittyvaa kristalluriaa on todettu (ks. kohta 4.8). Siprofloksasiinihoitoa saavien
potilaiden nesteytyksestd on huolehdittava ja virtsan liiallista eméaksisyyttd on valtettava.

Maksa ja sappi

Siprofloksasiini -hoidon yhteydessd on raportoitu maksanekroosia ja henked uhkaavaa maksan
vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8). Hoito on keskeytettdv, jos potilaalla esiintyy maksasairauden oireita
(kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa ja vatsan arkuutta).

Glukoosi -6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Siprofloksasiinin on todettu aiheuttavan hemolyyttisié reaktioita glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutoksesta karsivilld potilailla. Siprofloksasiinin kayttoa tulisi valttda ndilla potilailla ellei
mahdollinen hy6ty ole suurempi kuin mahdollinen riski. Téllaisissa tapauksissa mahdollista
hemolyysin esiintymisti on tarkkailtava.

Resistenssi

Siprofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen siprofloksasiinille resistenssié osoittava bakteeri voidaan
mahdollisesti eristdd oli sitten kyseessa kliinisesti selvd superinfektio tai ei. Siprofloksiinihoito saattaa
aiheuttaa siprofloksasiinille resistenttien bakteerikantojen valikoitumista. Néin voi kdyda erityisesti
pitkéaikaisessa hoidossa ja sairaalaperdisten infektioiden yhteydessa ja/tai hoidettaessa
Saphylococcus- ja Pseudomonas-bakteerin aiheuttamia infektioita.

Sytokromi P450

Siprofloksasiini estdd CYP1A2-entsyymié ja saattaa siten suurentaa timén entsyymin vélityksella
metaboloituvien samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden (esim. teofylliinin, klotsapiinin, ropinirolin
ja titsanidiinin) pitoisuutta seerumissa. Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kaytt6 on
vasta-aiheista. Téllaisia valmisteita samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa kayttdvien potilaiden tilaa
on siksi seurattava tarkasti yliannostuksen kliinisten oireiden varalta ja tillaisten valmisteiden, esim.
teofylliinin, pitoisuus seerumissa saattaa myos olla tarpeen méarittad (ks. kohta 4.5).

Metotreksaatti
Siprofloksasiinin ja metotreksaatin samanaikaista kéyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

251



Yhtei svai kutukset bakteerikokeissa

Siprofloksasiinilla on jonkin verran tehoa in-vitro joihinkin mykobakteerilajeihin, ja siksi
Mycobacterium tubercul osis -kokeista voidaan saada negatiivisia tuloksia mikéli potilas jolta ndyte
otetaan parhaillaan kayttaa siprofloksasiinia.

| nj ekti opaikan reaktiot

Siprofloksasiinin suonensisédiseen antoon kéytetyissé injektiopaikoissa on todettu paikallisia reaktioita.
Reaktioita esiintyy tavallista useammin, jos infuusioaika on 30 minuuttia tai vihemman. Reaktiot
voivat olla paikallisia ihoreaktioita, jotka havidvat nopeasti infuusion paatyttyd. Infuusioiden kaytto ei
ole vasta-aiheista tdllaisten reaktioiden jilkeen, paitsi jos reaktio toistuu tai pahenee.

NaCL-rasitus

Jos potilaan saamaa natriummaarad on ladketieteellisistd syistd (syddmen tai munuaisten
vajaatoimintaa, nefroottista oireyhtyméaa jne. sairastavilla potilailla) seurattava, valmisteen sisaltdma
natriummaérd on otettava huomioon (ks. kohta 2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden val misteiden vaikutukset siprofloksasiiniin

Probenesidi

Probenesidi vihentdd siprofloksasiinin erittymistd munuaisten kautta. Probenesidin ja siprofloksasiinin
samanaikainen kaytto suurentaa seerumin siprofloksasiinipitoisuutta.

Sprofloksasiinin vaikutus muihin |&8kevalmisteisiin

Titsanidiini

Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3). Terveilld
potilailla tehdyn kliinisen tutkimuksen mukaan seerumin titsanidiinipitoisuus suureni (Cp,-arvo:
seitsenkertainen, vaihteluvili: 4-21-kertainen; AUC-arvo: kymmenkertainen, vaihteluvéli: 6-24-
kertainen), kun sitd kéytettiin samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa. Seerumin suurentuneeseen
titsanidiinipitoisuuteen liittyy hypotensiivisen ja sedatiivisen vaikutuksen mahdollista voimistumista.
Titsanidiinia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti Siprofloksasiinin kanssa (ks. kohta 4.3).

Metotreksaatti

Siprofloksasiinin samanaikainen kdyttd metotreksaatin kanssa saattaa estdd metrotreksaatin
tubulaarista kuljetusta munuaisissa. TAma saattaa siten suurentaa plasman metrotreksaattipitoisuutta ja
lisétd metrotreksaattiin liittyvien toksisten reaktioiden vaaraa. Ndiden valmisteiden samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Teofylliini

Siprofloksasiinin ja teofylliinin samanaikainen kdytto saattaa suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.
Téma voi johtaa teofylliinisté aiheutuviin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden lddkevalmisteiden samanaikaisen kdyton
aikana seerumin teofylliinipitoisuus on tarkistettava ja teofylliiniannosta pienennettdva tarpeen
mukaan (ks. kohta 4.4).

Muut ksantiinijohdannai set

Siprofloksasiinin ja kofeiinin tai pentoksifylliinin (oxpentifylliini) samanaikaisen kdyton yhteydessa
on raportoitu ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden suurenemista seerumissa.
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Fenytaiini

Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa tai pienentéd seerumin
fenytoiinipitoisuutta, ja siksi ndiden arvojen seurantaa suositellaan.

Oraaliset antikoagulantit

Siprofloksasiinin ja varfariinin samanaikainen kdytto saattaa vahvistaa varfariinin hyytymistd estavaa
tehoa. Oraalisien antikoagulanttien vahvistunutta tehoa on usein havaittu potilailla, jotka kéyttavit
antibakteerista hoitoa, mukaan lukien fluorokinoloneja. Riskiin vaikuttavat potilaan infektio, ikd ja
yleiskunto. Siksi ei ole helppo arvioida fluorokinolonien osuutta INR-arvon (international normalized
ratio) nousuun. INR-arvoa suositellaan valvottavan tavallista useammin siprofloksasiinin ja oraalisen
antikoagulantin samanaikaisen kdyton aikana ja pian sen jélkeen.

Ropiniroli

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ropinirolin ja siprofloksasiinin (CYP450 1A2 -isoentsyymin
keskivoimakas estdjd) samanaikainen kaytto suurentaa ropinolin C,,,-arvoa noin 60 % ja AUC-arvoa
noin 84 %. Ropiniroliin liittyvid haittavaikutuksia on syyté seurata samoin ropinirolin annostusta on
syytd seurata ja tarvittaessa muuttaa samanaikaisen siprofloksasiini-ropiniroli -hoidon aikana ja pian
sen padttymisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Klotsapiini

Kun klotsapiinia ja Siprofloksasiinin 250 mg:n annoksia kdytettiin seitsemén pdivén ajan
samanaikaisesti, seerumin klotsapiinipitoisuus suureni 29 % ja N-desmetyyliklotsapiinipitoisuus
suureni 31 %. Klotsapiinin annostusta on siksi seurattava ja tarvittaessa muutettava samanaikaisen
siprofloksasiini-klotsapiini -hoidon aikana ja pian sen padttymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Raskauden aikaisesta hoidosta saatavilla olevat tiedot eivit osoita siprofloksasiinin aiheuttavan
epamuodostumia tai toksisuutta siki6lle tai vastasyntyneelle. Eldimilla tehdyissi
lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei ole todettu suoria eiké epésuoria haitallisia vaikutuksia.
Kinoloneille altistaminen on vaikuttanut nuorten eldinten ja eldinten sikididen kypsyméttomiin
rustoihin. Siksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd lddke saattaisi vahingoittaa sikion nivelrustoja
(ks. kohta 5.3).

Siprofloksasiinia ei suositella kdytettaviksi raskauden aikana.

Imetys
Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Mahdollisen nivelvaurioriskin takia siprofloksasiinia ei pida
kayttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Neurologisten vaikutustensa vuoksi Siprofloksasiini saattaa vaikuttaa potilaan reaktionopeuteen ja
siten heikentdé potilaan ajokykyd ja koneiden kayttokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Useimmiten havaitut haittavaikutukset ovat pahoinvointi, ripuli, oksentelu, transaminaasiarvojen
véliaikainen suurentuminen, ihottuma seké injektio- ja infuusiopaikan reaktiot.
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Ciprofloxacin Bayer -hoidon (suun kautta otettava, laskimoon annettava ja jaksottainen hoito)
kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa todetut haittavaikutukset

esitetdéin seuraavassa esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheysanalyysi tehtiin seké suun kautta
otettavan ettd laskimoon annettavan valmisteen tiedoista.

Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
I nfektiot Mykoottiset Antibioottihoi-
superinfektiot | toon liittyva
koliitti (erittdin
harvoin
mahdollisesti
henked uhkaava)
(ks. kohta 4.4)
Verija Eosinofilia Leukopenia Hemolyyttinen
imukudos Anemia anemia
Neutropenia Agranulosy-
Leukosytoosi toosi
Trombosytopenia | Pansytopenia
Trombosytemia (henked
uhkaava)
Luuydindep-
ressio (henked
uhkaava)
Immuunijérjes Allergiset Anafylaktinen
telméa reaktiot reaktio
Allerginen Anafylaktinen
edeema / sokki (henked
angioedeema uhkaava) (ks.
kohta 4.4)
Seerumitau-din
kaltainen
reaktio
Aineenvaihdun- Anoreksia Hyperglykemia
tajaravitsemus
Psyykkiset Psykomotoori- | Sekavuus ja Psykoottiset
hairiot nen desorientaatio reaktiot (ks.
hyperaktiivi- Ahdistusreaktio kohta 4.4)
suus / Epénormaalit
levottomuus unet
Depressio
Hallusinaatiot
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Elinjarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
Hermosto Péaansérky Parestesia ja Migreeni Perifeerinen
Huimaus dysestesia Koordinaatio- | neuropatia (ks.
Unihéiriot Hypestesia hairiot kohta 4.4)
Makuaistin Vapina Kévelyhdiriot
héiriot Epileptiset Hajuaistin
kohtaukset (ks. hairiot
kohta 4.4) Kallonsisdisen
Huimaus paineen
lisddntyminen
Silméat Nakohairiot Virindkohai-
riot
Kuuloja Tinnitus
tasapainoelin Kuulon menetys /
heikentynyt
kuulo
Sydéan Takykardia Ventrikulaari-
nen arytmia,
QT-vilin
piteneminen,
kaantyvien
kérkien
takykardia *
Verisuonisto Vasodilataatio Vaskuliitti
Hypotensio
Synkopee
Hengityselimet, Dyspnea
rintakehdja (mukaan lukien
valikarsina astmaattiset tilat)
Ruoansulatuseli | Pahoinvointi Oksentelu Pankreatiitti
misto Ripuli Mabha- ja
alavatsakivut
Dyspepsia
Ilmavaivat
Maksa ja sappi Transaminaasi- | Maksan Maksan
arvojen vajaatoiminta nekroosi (voi
suurentuminen | Keltaisuus kehittyd henked
Bilirubiiniarvo- | Hepatiitti uhkaavaksi
jen maksan
suurentuminen vajaatoimin-
naksi erittédin
harvoissa
yksittdista-
pauksissa) (ks.
kohta 4.4)
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Elinjéarjestelma Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymisti-
>1/100 - < harvinainen > 1/10000 - < harvinainen heys el
1/10 >1/1000 - < 1/1000 < 1/10000 tiedossa
1/100 (ei
arvioitavissa
saatavilla
olevien tietojen
perusteella)
lhoja Thottuma Valoherkkyys- Petekiat
ihonalainen Kutina reaktiot (ks. Erytema
kudos Urtikaria kohta 4.4) multiforme
Erytema
nodosum
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma
(mahdollisesti
henkea
uhkaava)
Toksinen
epidermaali-
nen nekrolyysi
(mahdollisesti
henkea
uhkaava)
Luusto, lihakset Muskuloskeleta | Lihassarky Lihasheikkous
jasidekudos alinen sérky Artriitti Jéannetulehdus
(esim. sérky Lihasjénteyden ja | Janteen
raajoissa, lihaskouristusten | repedma
seldssd, lisddntyminen (padasiassa
rintakipu) akillesjénteen)
Artralgia (ks. kohta 4.4)
Myastenia
gravis -oireiden
paheneminen
(ks. kohta 4.4)
Munuaiset ja Munuaisten Munuaisten
virtsatiet toiminnan vajaatoiminta
heikentyminen | Hematuria
Kristalluria (ks.
kohta 4.4)
Tubulointersti-
tiaalinen nefriitti
Yleisoireet ja Injektio- ja Astenia Edeema
antopaikassa infuusiopaikan | Kuume Hikoilu
todettavat haitat | reaktio (vain (hyperhidroosi)
suonensisii-
nen anto)
Tutkimukset Veren Epénormaali
fosfataasitason | protrombiinitaso
nousu Amylaasitason
nousu
* Némaé tapaukset raportoitiin markkinoille saattamisen jélkeisend aikana ja todettiin pd4asiassa

potilailla, joilla on muita QT-valid pidentavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.4).

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy useammin potilailla, jotka saavat laskimoon annettavaa tai

jaksottaista hoitoa (laskimoon annettava - suun kautta otettava):
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Yleiset Oksentelu, transaminaasiarvojen suurentuminen, ihottuma

Melko harvinaiset Trombosytopenia, trombosytemia, sekavuus ja desorientaatio,
hallusinaatiot, parestesia ja dysestesia, epileptiset kohtaukset,
huimaus, ndkohairiot, kuulon menetys, takykardia, vasodilataatio,
hypotensio, ohimenevd maksan vajaatoiminta, keltaisuus, munuaisten
vajaatoiminta, edeema

Harvinaiset Pansytopenia, Luuydindepressio, anafylaktinen sokki, psykoottiset reaktiot,
migreeni, hajuaistin hairiot, heikentynyt kuulo, vaskuliitti, pankreatiitti,
maksan nekroosi, petekiat, jinteen repedmé

Lapsipotilaat
Edelld mainittu artropatian esiintyminen viittaa aikuisilla tehdyistd tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Lapsilla artropatiaa on raportoitu esiintyvén yleisesti (ks. kohta 4.4).

49 Yliannostus

Lievid toksisuuden oireita on todettu 12 gramman yliannostuksen jélkeen. 16 gramman akuutin
yliannostuksen on raportoitu aiheuttaneen akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Yliannostuksen oireita ovat huimaus, vapina, paansarky, vasymys, epileptiset kohtaukset,
hallusinaatiot, sekavuus, epamiellyttdva tunne mahassa, munuaisten ja maksan vajaatoiminta,
kristalluria ja hematuria. Korjautuvaa munuaistoksisuutta on raportoitu.

Tavallisten hétdtoimenpiteiden liséksi suositellaan munuaisten toiminnan (mukaan lukien virtsan pH-
arvon) tarkkailua ja tarvittaessa virtsan happamuuden lisddmisté kristallurian ehkaisemiseksi.
Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksestd on huolehdittava.

Hemodialyysissa tai peritoneaalidialyysissa eliminoituu vain vdhdinen méaara siprofloksasiinia

(<10 %).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Fluorokinolonit, ATC-koodi: JOIMAO02

Vaikutustapa

Fluorokinoloneihin kuuluvana antibakteerinsena valmisteena siprofloksasiinin bakteereja tuhoava
vaikutus perustuu seka tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin
estoon, silld bakteerien DNA:n replikaatio-, transkriptio-, korjaus- ja rekombinaatioprosessit
tarvitsevat niitd isomeraaseja.

PK/PD-suhde
Teho méadrdytyy ensisijaisesti seerumin siprofloksasiinin enimmaéispitoisuuden (Cp.-arvon) ja
taudinaiheuttajabakteerin MIC-arvon suhteen perusteella sekd AUC- ja MIC-arvojen suhteen

perusteella.

Resistenssin mekanismi

Siprofloksasiinin resistenssi in-vitro voi syntyé vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA-
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvan ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivat valttdmattd kehita
kliinistd resistenssid, mutta lukuisat mutaatiot johtavat yleensi kliiniseen resistenssiin luokan monille
tai kaikille aktiivisille aineille. Lapadiseméttomyys ja/tai resistenssin aktiivisten aineiden
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effluksipumppumekanismit saattavat vaikuttaa vaihtelevasti fluorokinoloniherkkyyteen, mika riippuu
luokan aktiivisten aineiden fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjérjestelmien
affiniteetista kutakin aktiivista ainetta kohtaan. Kliinisessé kdytdsséd on havaittu yleisesti resistenssin
kaikkia mekanismeja in-vitro. Muiden antibioottien tehoa heikentévét resistenssimekanismit, kuten
lapaisyesteet (yleistd Pseudomonas aeruginosa -bakteerin kohdalla) ja effluksimekanismit saattavat
vaikuttaa herkkyyteen siprofloksasiinille.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivilitteistd resistenssid on raportoitu.

Antibakteerisen vaikutuksen kirjo
Herkét kannat voidaan erottaa kohtalaisesti herkistd kannoista, ja ndmé edelleen resistenteista
kannoista, raja-arvojen perusteella:

EUCAST-suosi tukset
Mikr o-or ganismit Herkka Resigtentti
Enterobacteria H <0,5 mg/L R>1mg/L
Pseudomonas H<0,5 mg/L R>1mg/L
Acinetobacter H<1mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp. ' H<1mg/L R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae ja H<0,5 mg/L R>0,5mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis H<0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Lajista riippumattomat raja- H<0,5 mg/L R>1mg/L
arvot*
1 Saphylococcus spp. - siprofloksasiinin raja-arvot liittyvét suurilla annoksilla annettavaan
hoitoon.

*  Lajista riippumattomat raja-arvot on madritetty padasiassa PK/PD-tietojen perusteella.
Téllaiset arvot eivit ole sidoksissa lajien MIC-jakaumiin. Niitd kéytetédén vain sellaisten
lajien yhteydessé, joille ei ole mééritetty lajikohtaisia raja-arvoja, mutta ei lajeille, joiden
herkkyystestausta ei suositella.

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, ja siksi
on hyvé tutustua paikallisiin resistenssitietoihin varsinkin vakavien infektioiden hoidon yhteydessa.
Tarvittaecssa on myds neuvoteltava asiantuntijan kanssa, jos paikallisen resistenssin yleisyys
kyseenalaistaa lddkevalmisteen kdyttokelpoisuuden joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Lajien ryhmittely siprofloksasiiniherkkyyden mukaan (Streptococcus-lajit: ks. kohta 4.4)

YLEENSA HERKAT LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Bacillus anthracis (1)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Aeromonas spp.

Brucdlla spp
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilius influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobiset mikro-organismit
Mobiluncus

Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

HANKITUN RESISTENSSIN KANNALTA MAHDOLLISESTI ONGELMALLISET
LAJIT

Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Acinetobacter baumannii*

Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerobiset mikro-organismit
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

LUONTAISESTI RESISTENTIT ORGANISMIT
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Aerobiset grampositiiviset mikro-organismit
Actinomyces

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Aecrobiset gramnegatiiviset mikro-organismit
Senotrophomonas maltophilia

Anaerobiset mikro-organismit
Paitsi: kuten edella lueteltu

Muut mikro-organismit
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealyticum

*  Kliininen teho on osoitettu herkillé isolaateilla hyvéksytyissa kliinisissd indikaatioissa.

* Resistenssiarvo > 50 % vihintiin yhdessi EU-maassa

($): Luontainen kohtalainen herkkyys vaikka hankittua resistenssid ei olisikaan

(1): Inhaloitujen Bacillus anthracis -itididen aiheuttamien infektioiden kokeellisissa
eldintutkimuksissa on todettu, ettd varhain altistuksen jilkeen aloitetut antibiootit
chkdisevit taudin synty4, jos hoito on riittdvéan pitkd vihentdmadn itididen masdraa
infektoituneessa organismissa. Kahden kuukauden oraalista siprofloksasiinihoitoa (500 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa) pidetdén tehokkaana pernaruttotartunnan estéjéna aikuisilla
ihmispotilailla. Hoitavan lddkérin on tutustuttava pernaruton hoitoa koskeviin kansallisesti
ja/tai kansainvalisesti sovittuihin kdytantdihin (consensus documentation -aineistoon).

(2): Metisilliinille resistentti S. aureus ovat hyvin usein resistenttejd myos fluorokinoloneille.
Kaikilla stafylokokkilajeilla metisilliiniresistenssin yleisyys on noin 20-50 % ja se on
yleensi suurempi sairaaloissa eristetyilld isolaateilla.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen

Kun siprofloksasiinia annettiin infuusiona laskimon kautta, keskiméérdiset maksimipitoisuudet
seerumissa saavutettiin infuusion lopussa. Siprofloksasiinin famakokinetiikka oli suoraviivaista, kun
laskimoon annettu infuusio oli enintddn 400 mg.

Kahdesti ja kolmesti padivéssd annetun infuusioannoksen farmakokineettisten parametrien vertailussa
el havaittu merkkeja siprofloksasiinin tai sen metaboliittien kertymisesta elimistoon.

Kun 12 tunnin aikana annettiin 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona tai 250 mg:n
oraalinen siprofloksasiiniannos, pitoisuus-aikakdyran alle jadvit alueet ovat ldhes identtiset.

12 tunnin vélein annettu 200 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona oli biologisesti
samanarvoinen pitoisuus-aikakdyrin suhteen kuin 12 tunnin vélein annettu 500 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona johti samanlaiseen
huippupitoisuuteen kuin 750 mg:n oraalinen annos.

Laskimoon annettu 400 mg:n siprofloksasiiniannos 60 minuutin infuusiona 8 tunnin vélein on
pitoisuus-aikakdyrdn suhteen samanlainen kuin 12 tunnin vélein annettu 750 mg:n oraalinen annos.

Jakautuminen

Siprofloksasiinin sitoutuminen proteiiniin on vihaista (20-30 %). Siprofloksasiinia esiintyy plasmassa
padosin ionisoitumattomassa muodossa, ja silld on laaja vakaan tilan jakautumistilavuus: 2—3
1/painokilo. Useissa kudoksissa, kuten keuhkoissa (epiteelinesteessd, alveolimakrofageissa,
biopsiakudoksessa), nenén sivuonteloissa, tulehdusleesioissa (kantaridiinia sisdltdvéssa
rakkulanesteessd) ja virtsa- ja sukupuolielimissé (virtsateissd, eturauhasessa, kohdun limakalvossa)
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saavutetaan suuri siprofloksasiinipitoisuus. Nédissd kudoksissa kokonaispitoisuudet ovat suuremmat
kuin plasmassa.

Metabolia

Neljad metaboliittia on havaittu pienind pitoisuuksina: desetyleenisiprofloksasiini (M 1),
sulfosiprofloksasiini (M 2), oksosiprofloksasiini (M 3) ja formyylisiprofloksasiini (M 4).
Metaboliiteilla oli antimikrobista vaikutusta kokeissa in-vitro, mutta vihemmaén kuin kanta-aineella.
Siprofloksasiinin tiedetddn estdvin CYP 450 1A2 -isoentsyymejé kohtalaisesti.

Eliminaatio

Siprofloksasiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena sekd munuaisten kautta ettd jonkin
verran my0s ulosteen mukana.

Siprofloksasiinin eliminaatio (% annoksesta)

Suonensisiainen anto
Virtsa Uloste
Siprofloksasiini 61,5 15,2
Metaboliitit (M;—My) 9,5 2,6

Munuaispuhdistuma on 180-300 mL/kg/h ja kokonaispuhdistuma 480-600 mL/kg/h. Siprofloksasiini
erittyy sekd glomerulussuodatuksen ettd tubulaarisen erittymisen kautta. Munuaisten toiminnan
vaikea-asteinen heikentyminen pidentdi siprofloksasiinin puoliintumisaikoja jopa 12 tuntiin saakka.

Loput siprofloksasiinista eliminoituu padasiassa aktiivisen transintestinaalisen sekreetion sekd myos
metabolisaation kautta. 1 % annoksesta erittyy ulosteeseen sapen kautta. Sappinesteen
siprofloksasiinipitoisuus on korkea.

Lapsipotilaat
Tietoja farmakokinetiikasta lapsipotilailla on kdytettdvissd vain vahan.

Lapsilla tehdyssa tutkimuksessa C,,..- ja AUC-arvot eivit olleet ikdsidonnaisia (yli vuoden ikaisilla).
Huomattavaa C,,,- ja AUC-arvojen suurentumista useilla annoksilla (10 mg/kg kolme kertaa
vuorokaudessa) ei havaittu.

Kymmenelld vaikeaa sepsistd sairastavalla lapsella C,..-arvo oli 6,1 mg/L (vaihteluvali 4,6—8,3 mg/L)
alle yhden vuoden ikdisilld ja 7,2 mg/L (vaihteluvéli 4,7-11,8 mg/L) 1-5-vuotiailla, kun
siprofloksasiinia oli annettu suonensisdisesti tunnin ajan 10 mg/kg:n annoksina. AUC-arvot olivat
samoissa ikdryhmisséd 17,4 mg*h/L (vaihteluvéli 11,8-32,0 mg*h/L) ja 16,5 mg*h/L (vaihteluvali
11,0-23,8 mg*h/L).

Néama arvot ovat aikuispotilailla raportoitujen hoitoannosten mukaisia. Erityyppisid infektioita
sairastavien lasten farmakokineettisen analyysin perusteella oletettu puoliintumisaika lapsilla on noin
4-5 tuntia ja oraalisuspension biologisen hydtyosuuden vaihteluvéli on 50-80 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annoksen toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seké
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Siprofloksasiini on useiden muiden kinolonien tavoin fototoksinen eldimille kliinisesti relevanteilla
altistuksilla. Fotomutageenisuus-/fotokarsinogeenisuustiedot viittaavat siprofloksasiinin vahiiseen
fotomutageenisuuteen tai fototuumorigeenisuuteen in-vitro seké eldinkokeissa. Tama vaikutus oli
vastaava kuin muiden gyraasin estdjien vaikutus.
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Artikulaarinen siedettivyys

Siprofloksasiinin on muiden gyraasi-inhibiittorien tavoin todettu vahingoittavan kasvuvaiheessa
olevien eldimien suuria kantavia nivelid. Rustovaurioiden méiara vaihtelee idn, eldinlajin ja annoksen
mukaan, ja vaurioita voi vihentdd pienentdmalld nivelten rasitusta. Taysikasvuisilla eldimilld (rotilla,
koirilla) tehdyissa tutkimuksissa ei ole 16ydetty merkkejé rustovaurioista. Siprofloksasiini aiheutti
nuorilla beagle-koirilla tehdyssé tutkimuksessa vaikeita nivelmuutoksia kahden viikon ajan annettujen
hoitoannosten jalkeen. Muutokset olivat havaittavissa vield viiden kuukauden kuluttua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

[tdytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohj eet

Kéyton helpottamiseksi infuusiopullon tulppa on puhkaistava keskiympyrén kohdalta. Jos ulompi
ympyré puhkaistaan, tulppa saattaa vahingoittua.

Kayttdmaton liuos on havitettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T )

[tdytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA
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[taytetddn kansallisesti]
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm;}
[tadytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
Siprofloksasiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi)

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 250 mg tabletti, kalvopééllysteinen
[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
Siprofloksasiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi)

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
Siprofloksasiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi)

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 750 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 750 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
Siprofloksasiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi)

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite [) 250 mg oraalisuspensio annospusseissa
[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]
Siprofloksasiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.

Ravistele ennen kdyttod puristaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden mukaisesti ja ota sisélto
valittomasti.

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I — tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tadytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKK AUK SISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSSIT 250 MG

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTORETTI (ANTOREITIT)

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 250 mg oraalisuspensio annospusseissa
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Siprofloksasiini

Suun kautta.

2. ANTOTAPA

Ravista ennen kdyttod puristaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden mukaisesti ja ota sisaltd
valittomasti.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

4, ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINON, TILAVUUDENA TAIl YKSIKKOINA

[tadytetddn kansallisesti]

|6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite [) 500 mg oraalisuspensio annospusseissa
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.

Ravistele ennen kayttod puristaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden mukaisesti ja ota sisiltd
vilittdmasti.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I — tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tadytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKK AUK SISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSSIT 500 MG

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTORETTI (ANTOREITIT)

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 500 mg oraalisuspensio annospusseissa
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Siprofloksasiini

Suun kautta.

2. ANTOTAPA

Ravista ennen kdyttod puristaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden mukaisesti ja ota sisaltd
valittomasti.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

4, ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINON, TILAVUUDENA TAIl YKSIKKOINA

[tadytetddn kansallisesti]

|6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS
50 mg/mL ORAALISUSPENSI O (sisaltaa raepullon(t) jaliuotinpullon(t))

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 50 mg/mL rakeet ja liuotin oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.

Vain kéyttovalmiiksi saattamisen jélkeen.
Ravistele voimakkaasti ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tadytetddn kansallisesti]
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SISAPAKK AUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LASIPULLO 50 mg/mL

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 50mg/mL rakeet oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Vain kdyttovalmiiksi saattamisen jalkeen.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

EXP

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HDPE-PULL O 50 mg/mL

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 50 mg/mL liuotin oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5 ~ ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Vain kéyttovalmiiksi saattamisen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[tadytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (100 mg/mL ORAALISUSPENSI O (sisaltaa raepullon(t) jaliuotinpullon(t))

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/mL rakeet ja liuotin oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.

Vain kdyttovalmiiksi saattamisen jalkeen.
Ravistele voimakkaasti ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tadytetddn kansallisesti]
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SISAPAKK AUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LASIPULLO 100 mg/mL

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/mL rakeet oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Vain kéyttovalmiiksi saattamisen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

291



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HDPE-PULLO 100 mg/mL

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/mL liuotin oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Suun kautta.
Vain kéyttovalmiiksi saattamisen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltda 100 mL:n infuusionestepusse a siséltavid pakkauspusse a)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUSPUSSI (sisaltda 200 mg/100 mL:n infuusionestepussin)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5 ~ ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PEHMEA PO/PVC-PUSSI (200 mg/ 100 mL infuusioneste, liuos)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltda 200 mL:n infuusionestepusse a siséltavia pakkauspusse a)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUSPUSSI (sisaltda 400 mg/ 200 mL:n infuusionestepussin)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5 ~ ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PEHMEA PO/PVC-PUSSI (400 mg/ 200 mL infuusioneste, liuos)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltaad 5 laatikkoa, joissa on 50 mL:n infuusionestepulloja)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite 1) 100 mg / 50 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltad 100 mg/ 50 mL:n infuusionestepullon)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg / 50 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VARITON 2-TYYPIN LASIPULLO, JOSSA ON HARMAA SILIKONILLA PAALLYSTETTY
KLOORIBUTYYLI- TAl BROMOBUTYYLITULPPA

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg / 50 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltda 5 laatikkoa, joissa on 100 mL:n infuusionestepulloja)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltad 200 mg/ 100 mL :n infuusionestepullon )

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VARITON 2-TYYPIN LASIPULLO, JOSSA ON HARMAA SILIKONILLA PAALLYSTETTY
KLOORIBUTYYLI- TAl BROMOBUTYYLITULPPA

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg / 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltada 5 laatikkoa, joissa on 200 mL :n infuusionestepulloj a)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN
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‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]

320



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisdltad 400 mg/ 200 mL :n infuusionestepullon)

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VARITON 2-TYYPIN LASIPULLO, JOSSA ON HARMAA SILIKONILLA PAALLYSTETTY
KLOORIBUTYYLI- TAl BROMOBUTYYLITULPPA

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg / 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
siprofloksasiini

Luetdma pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

o Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Mité Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sitd kdytetadn
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin

Muuta tietoa

SNk

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkéén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla on alhainen méara valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:
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o kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)
o keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
januorilla jos ladkéri katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauksissa:

o jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildékkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytat titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kayttoa

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jinteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

. sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéirioitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille vilittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkari paattia, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmainen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys|aakariin valittomasti.

o Nivelissd saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
1akkailld ja kortikosteroideja kayttavilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkejd ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on viltettavd, koska se saattaa lisdtd janteen repedmien riskid.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys lddkariin valittomasti.

) Ensimmdisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvid oireita. Jos sinulla esiintyy tdllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ladkériin véalittomésti.
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Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys lddkariin
vélittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kdyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyti Ciprofloxacin Bayer -hoito valittomasti,
silli tila saattaa olla henke# uhkaava. Al4 kilytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttiavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kéyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytat
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhidn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys ladkériin valittomaésti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen mairan vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittomaésti ladkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeéd kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita lddkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Ihon herkkyysauringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdantyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Véltd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden |aakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole médrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silld ndiden ldikevalmisteiden samanaikainen
kéyttod saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla ladkevalmisteilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My0s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).
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Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

o pentoksifylliini (verenkiertohéirididen hoitoon)
o kofeiini.

Osa lddkevalmisteista heikentda Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkérille, jos kdytét seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenndisainelisia

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltavié ladkkeiti tai ravinnelisii.

Jos néiden valmisteiden kéyttd on vélttdmétontd, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan neljé tuntia niiden jdlkeen.

Ciprofloxacin Bayerin k&yttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumlisda sisdltdvien
juomien kanssa, silléd ne saattavat vaikuttaa laékkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyé. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Léadkari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pédivdd, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempaén.
Ota tabletteja juuri sen verran kuin 144kari on méaarannyt. Tarkista 144karilta tai apteekista, mikali olet
epévarma Ciprofloxacin Bayer -tablettien méérista ja ottotavasta.

a. Ota tabletit runsaan nestemiérin kanssa. Tabletit on nieltdva pureskelematta, silld ne eivat
maistu hyvélta.
. Pyri ottamaan tabletit joka pdivd samaan aikaan.
C. Tabletit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vélill4. Ateriaan sisdltyva kalsium ei vaikuta

merkittivisti tablettien imeytymiseen. Al& kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -tabletteja
maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisda sisiltdvien hedelméjuomien
(kuten appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa.
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Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.
Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkérin madrddmad annosta suuremman annoksen, hakeudu heti ladkarinhoitoon.
Mikéli mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja nédyté ne lddkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen

> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, 414 ota unohtunutta
annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madradmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehka parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli
- nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paédnsarky, huimaus, unihdiriot tai makuaistin héiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (naréstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
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verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) miéréan lisddntyminen tai vihentyminen

allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen ékillinen turvotus (angioedeema)
kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

nakohairiot

korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

syddmentykytys (takykardia)

verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen
hengéstyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus
valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
lihaskivut, niveltulehdus, lihasjénteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen

munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen véheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seki verihiutaleiden dkillinen vihentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

myds kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdiriot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohdiriot, epdvakaa kévely, hajuaistin héiridt, aivojen paine (kallonsisédinen
paine)

vérindon vaaristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pisteméiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jinnerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

hermostolliseen jérjestelméén liittyvét hdiriot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeat syddmen rytmihdirioit, epasddnnollinen syke (kdéntyvien kérkien takykardia)
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5. CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN
[taytetddn kansallisesti]
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivan ("EXP”) jalkeen. Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy apteeksita
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[taytetddn kansallisesti]

L akevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kalvopaallysteisid tabletteja

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:
[Ks. liite I - tiytetédén kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:

Belgia: Ciproxine
Tsekin tasavalta: Ciprobay Uro
Saksa: Ciprobay Uro
Irlanti: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Alankomaat: Ciproxin
Puola: Ciprobay Uro
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[taytetddn kansallisesti]
L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.
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Jos ladkari on méddrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jaddé eloon tai kasvaa. Tdma ilmié on nimeltdan
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvat tehottomiksi.

Antibioottien vaarinkaytto lisdd resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vdhentdd antibioottien tehoa, jos et noudata ladkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien maéraa

— kuinka usein niitd on otettava

— kuinka kauan niitd on otettava

L ddkkeen tehokkuuden sdilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéaytd antibiootteja vain maardyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaarédysta tarkasti

3 - Ald kiiyti antibioottia myShemmin ilman liskeméirdysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkil6lle; se ei ehki sovellu hinen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon paatyttya kaikki kayttamattomat lddkkeet apteekkiin, jossa ne hdvitetdan
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite 1) 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen

[Ks. liite I - tiytetdédn kansallisesti]
siprofloksasiini

Luetdma pakkaussedoste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

o Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on maéritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat.

° Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Mitd Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sitd kéytetddn
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin

Muuta tietoa

A S

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkdén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenédn sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkédisevé hoito potilailla, joilla on alhainen mééard valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.
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Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)

. keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauk sissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildékkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytat titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kayttoa

Kerro ladkarille jos

sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jinteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéirioitd (arytmia).
Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille vilittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkari paattia, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmainen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteyslaakariin valittomasti.

o Nivelissa saattaa silloin tdlloin esiinty4d Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
1akkailld ja kortikosteroideja kayttavilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on véltettidvi, koska se saattaa lisdté janteen repeémien riskié.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),

saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
tillaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkériin vélittomésti.
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Ensimmadisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvia oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ladkériin vélittomésti.

Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy tillaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin
valittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kidyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito vélittomésti,
silli tila saattaa olla henked uhkaava. Ali kiytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytéit
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeytd Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys lddkériin valittomasti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen méiran vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tirkeéda kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita ldékarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Thon herkkyys auringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Vilti altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettéin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeriatitsanidiinin kanssa, silli niiden lifikevalmisteiden samanaikainen
kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéytt6 samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My&s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkéarille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten syopien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)
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titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)
klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

. pentoksifylliini (verenkiertohdirididen hoitoon)
o kofeiini.

Osa ladkevalmisteista heikent&a Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkirille, jos kéytdt seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenniisainelisii

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltivia ladkkeitd tai ravinnelisia.

Jos néiden valmisteiden kayttd on vilttdmatonté, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan nelja tuntia niiden jélkeen.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumliséa sisaltdvien
juomien kanssa, silld ne saattavat vaikuttaa lddkkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kéyttod, ettd tiedét, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Laakéri antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari médrittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annosta on télloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pdivad, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempéén.
Ota tabletteja juuri sen verran kuin ladkari on méérannyt. Tarkista 14dkériltd tai apteekista, mikéli olet

epdvarma Ciprofloxacin Bayer -tablettien méérasti ja ottotavasta.

a. Ota tabletit runsaan nesteméérédn kanssa. Tabletit on nieltdvé pureskelematta, sillé ne eivét
maistu hyvalta.
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. Pyri ottamaan tabletit joka pdivd samaan aikaan.

c. Tabletit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden valilld. Ateriaan sisdltyva kalsium ei vaikuta
merkittivisti tablettien imeytymiseen. Al& kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -tabletteja
maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kivenndisainelisdé sisaltdvien hedelmdjuomien
(kuten appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.
Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkérin madrddmad annosta suuremman annoksen, hakeudu heti lddkarinhoitoon.
Mikéli mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja ndyté ne lddkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen
> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, 414 ota unohtunutta

annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madradmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman pdivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehka parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli
nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paédnsarky, huimaus, unihdiriot tai makuaistin héiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (nérdstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume
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- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.
Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méiéréan lisddntyminen tai vihentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen ékillinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himéartyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- ndkohdiriot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddmentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen

- hengéstyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjénteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

- poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

- tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seki verihiutaleiden dkillinen vdhentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla
myos kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- mielenterveyshdiriot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- migreeni, koordinaatiohdiriot, epdvakaa kévely, hajuaistin héiridt, aivojen paine (kallonsiséinen
paine)

- vérindon vaaristyminen

- verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

- haimatulehdus (pankreatiitti)

- maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

- pienet pisteméiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

- lihasheikkous, jinnetulehdus, jinnerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).
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Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

- hermostolliseen jérjestelméén liittyvét hdiriot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus

raajoissa ja/tai niiden heikkous
- vaikeat syddmen rytmihdirioit, epasdannollinen syke (kdantyvien kérkien takykardia)
5. CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN
[taytetddn kansallisesti]
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopéivian ("EXP”) jélkeen. Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivéa.

Laskkeiti ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy apteeksita
kéyttdmattomien lddkkeiden hévittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[tdytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kalvopaillysteisid tabletteja

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimilla:

Itévalta: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
Bulgaria: Ciprobay
Kypros: Ciproxin
Tsekin tasavalta: Ciprobay
Tanska: Ciproxin
Viro: Ciproxin
Suomi: Ciproxin
Ranska: Ciflox
Saksa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Unkari: Ciprobay

340



Islanti: Ciproxin

Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciflox; Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Alankomaat: Ciproxin
Norja: Ciproxin
Puola: Ciprobay
Portugali: Ciproxina
Slovakia: Ciprobay
Slovenia: Ciprobay
Espanja: Baycip
Ruotsi: Ciproxin
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[tdytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on méadrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jdédé eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltidén
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkaytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentéd antibioottien tehoa, jos et noudata l4dkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien maaraa

— kuinka usein niitd on otettava

— kuinka kauan niitd on otettava

L &8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéyté antibiootteja vain mairdyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Ald kéyti antibioottia myShemmin ilman ldikemaériysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon patyttya kaikki kéyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdan
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE
Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
siprofloksasiini

Luetdma pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

o Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Mité Ciprofloxacin Bayer on ja miten sitd kiytetdan
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin séilyttiminen

Muuta tietoa

SUNkELDN =

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkéén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla on alhainen méara valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:
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o kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)
o keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
januorilla jos ladkéri katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauk sissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonilddkkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kaytt6a

Kerro l4édkérille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jénteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

. sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

. sinulla on joskus ollut syddmen rytmihéirigitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin k&yton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkéri padttiaa, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmadinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteyslaakariin valittomasti.

o Nivelissa saattaa silloin tdlloin esiinty4d Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
1akkailld ja kortikosteroideja kayttavilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on véltettidvi, koska se saattaa lisdté janteen repeémien riskié.

. Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin valittomaésti.

o Ensimmaisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessd saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvid oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ldakériin valittdmasti.
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Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys lddkariin
vélittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kdyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyti Ciprofloxacin Bayer -hoito valittomasti,
silli tila saattaa olla henke# uhkaava. Al4 kilytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttiavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kéyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytat
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhidn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys ladkériin valittomaésti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen mairan vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittomaésti ladkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeéd kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita ldédkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Ihon herkkyysauringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdantyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Véltd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden |aakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole médrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silld ndiden ldikevalmisteiden samanaikainen
kéyttod saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla ladkevalmisteilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My0s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).
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Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

o pentoksifylliini (verenkiertohéirididen hoitoon)
o kofeiini.

Osa lddkevalmisteista heikentda Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkérille, jos kdytét seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenndisainelisia

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltavié ladkkeita tai ravinnelisii.

Jos néiden valmisteiden kéyttd on vélttdmétontd, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan neljé tuntia niiden jdlkeen.

Ciprofloxacin Bayerin k&yttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumlisda sisdltdvien
juomien kanssa, silléd ne saattavat vaikuttaa laékkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyé. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Léadkari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro ladkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pédivdd, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempaén.
Ota tabletteja juuri sen verran kuin 144kari on méaarannyt. Tarkista 144karilta tai apteekista, mikali olet
epévarma Ciprofloxacin Bayer -tablettien méérista ja ottotavasta.

a. Ota tabletit runsaan nestemiérin kanssa. Tabletit on nieltdvd pureskelematta, silld ne eivit
maistu hyvalta.
. Pyri ottamaan tabletit joka pdivd samaan aikaan.
C. Tabletit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vilill4. Ateriaan siséltyva kalsium ei vaikuta

merkittivisti tablettien imeytymiseen. Al& kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -tabletteja
maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisda sisiltdvien hedelmdjuomien
(kuten appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa.
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Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.
Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkérin madrddmad annosta suuremman annoksen, hakeudu heti ladkarinhoitoon.
Mikéli mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja nédyté ne lddkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen

> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, 414 ota unohtunutta
annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madradmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman pdivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehka parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli
- nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paédnsarky, huimaus, unihdiriot tai makuaistin héiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (naréstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

346



verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) miéréan lisddntyminen tai vihentyminen

allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen ékillinen turvotus (angioedeema)
kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

nakohairiot

korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

syddmentykytys (takykardia)

verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen
hengéstyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus
valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
lihaskivut, niveltulehdus, lihasjénteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen

munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen véheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seki verihiutaleiden dkillinen vihentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

myds kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdiriot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohdiriot, epdvakaa kévely, hajuaistin héiridt, aivojen paine (kallonsisédinen
paine)

vérindon vaaristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pisteméiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jinnerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

hermostolliseen jérjestelméén liittyvét hdiriot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeat syddmen rytmihdiriéit, epasddnnollinen syke (kdéntyvien kérkien takykardia)
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5. CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN
[taytetddn kansallisesti]
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivan ("EXP”) jalkeen. Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteeksita
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[taytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kalvopaallysteisid tabletteja

[tdytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:
[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:

Itdvalta: Ciproxin

Belgia: Ciproxine
Bulgaria: Ciprobay
Kypros: Ciproxin

Tsekin tasavalta: Ciprobay
Tanska: Ciproxin

Viro: Ciproxin

Suomi: Ciproxin
Ranska: Ciflox; Uniflox
Saksa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Kreikka: Ciproxin
Unkari: Ciprobay
Islanti: Ciproxin

Irlanti: Ciproxin

Italia: Ciflox; Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Alankomaat: Ciproxin
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Norja: Ciproxin

Puola: Ciprobay
Portugali: Ciproxina
Romania: Ciprobay
Slovakia: Ciprobay
Slovenia: Ciprobay
Espanja: Baycip
Ruotsi: Ciproxin
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[taytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on médarannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jdédé eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltién
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien vaarinkaytto lisdd resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentéd antibioottien tehoa, jos et noudata l4dkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien mééraa

— kuinka usein niitd on otettava

— kuinka kauan niiti on otettava

L ddkkeen tehokkuuden sdilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéyté antibiootteja vain mairdyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Al kiiyti antibioottia myShemmin ilman liskeméirdysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon paatyttya kaikki kayttamattomat lddkkeet apteekkiin, jossa ne hdvitetddn
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE
Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liitel) 750 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
siprofloksasiini

Luetdma pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

o Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Mité Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sitd kdytetdadn
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin

Muuta tietoa

SNk

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkéén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla on alhainen méara valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:
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o kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)
o keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
januorilla jos ladkéri katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauk sissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonilddkkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kaytt6a

Kerro l4édkérille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jénteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

. sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

. sinulla on joskus ollut syddmen rytmihéirigitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin k&yton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkéri padttiaa, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmadinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteyslaakariin valittomasti.

o Nivelissa saattaa silloin tdlloin esiinty4d Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
1akkailld ja kortikosteroideja kayttavilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on véltettidvi, koska se saattaa lisdté janteen repeémien riskié.

. Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin valittomaésti.

o Ensimmaisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessd saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvid oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ldakériin valittdmasti.
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Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys lddkariin
vélittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kdyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyti Ciprofloxacin Bayer -hoito valittomasti,
silli tila saattaa olla henke# uhkaava. Al4 kilytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttiavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kéyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytat
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhidn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys ladkériin valittomaésti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen mairan vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittomaésti ladkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeéd kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita lddkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Ihon herkkyysauringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdantyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Véltd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden |aakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole médrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silld ndiden ldikevalmisteiden samanaikainen
kéyttod saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla ladkevalmisteilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My0s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).
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Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

o pentoksifylliini (verenkiertohéirididen hoitoon)
o kofeiini.

Osa lddkevalmisteista heikentda Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkérille, jos kdytét seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenndisainelisia

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltavié ladkkeitd tai ravinnelisii.

Jos néiden valmisteiden kéyttd on vélttdmétontd, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan neljé tuntia niiden jdlkeen.

Ciprofloxacin Bayerin k&yttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumlisda sisdltdvien
juomien kanssa, silléd ne saattavat vaikuttaa laékkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyé. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Léadkari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pédivdd, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempaén.
Ota tabletteja juuri sen verran kuin 144kari on méaarannyt. Tarkista 144karilta tai apteekista, mikali olet
epévarma Ciprofloxacin Bayer -tablettien méérista ja ottotavasta.

a. Ota tabletit runsaan nestemiérin kanssa. Tabletit on nieltdvd pureskelematta, silld ne eivit
maistu hyvalta.
. Pyri ottamaan tabletit joka pdivd samaan aikaan.
C. Tabletit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vilill4. Ateriaan siséltyva kalsium ei vaikuta

merkittivisti tablettien imeytymiseen. Al& kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -tabletteja
maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisda sisiltdvien hedelmdjuomien
(kuten appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa.
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Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.
Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkérin madrddmad annosta suuremman annoksen, hakeudu heti ladkarinhoitoon.
Mikéli mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja nédyté ne lddkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen

> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, 414 ota unohtunutta
annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madradmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehka parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli
- nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paédnsarky, huimaus, unihdiriot tai makuaistin héiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (naréstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

354



verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) miéréan lisddntyminen tai vihentyminen

allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen ékillinen turvotus (angioedeema)
kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

nakohairiot

korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

syddmentykytys (takykardia)

verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen
hengéstyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus
valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
lihaskivut, niveltulehdus, lihasjénteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen

munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen véheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seki verihiutaleiden dkillinen vihentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

myds kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdiriot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohdiriot, epdvakaa kévely, hajuaistin héiridt, aivojen paine (kallonsisédinen
paine)

vérindon vaaristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pisteméiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jinnerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

hermostolliseen jérjestelméén liittyvét hdiriot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeat syddmen rytmihdirioit, epasddnnollinen syke (kdéntyvien kérkien takykardia)
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5. CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN
[taytetddn kansallisesti]
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivan ("EXP”) jalkeen. Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteeksita
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[taytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kalvopaallysteisid tabletteja

[tdytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:
[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:

Itdvalta: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
Tsekin tasavalta: Ciprobay
Tanska: Ciproxin
Suomi: Ciproxin
Ranska: Ciflox
Saksa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Kreikka: Ciproxin
Islanti: Ciproxin
Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Alankomaat: Ciproxin
Norja: Ciproxin
Portugali: Ciproxina
Slovakia: Ciprobay
Slovenia: Ciprobay
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Espanja: Baycip
Ruotsi: Ciproxin
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[taytetddn kansallisesti]

L &8kkeen kayttoon liittyvid neuvoja

Antibiootteja kdytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperaisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on médrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jaddé eloon tai kasvaa. Tdma ilmié on nimeltdan
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvat tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkdytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vdhentdd antibioottien tehoa, jos et noudata ladkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien maéraa

— kuinka usein niiti on otettava

— kuinka kauan niitd on otettava

L &8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéaytd antibiootteja vain maardyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaarédysta tarkasti

3 - Ald kéyti antibioottia myShemmin ilman ldikeméériysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkil6lle; se ei ehki sovellu hinen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon paityttya kaikki kéyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdan
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 250 mg or aalisuspensio annospussei ssa
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetama seloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

. Séailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on midratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tassa pakkaussel osteessa esitetadn:

Miti Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin sdilyttiminen

Muuta tietoa

SR PN

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkdén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenédn sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansiséiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosolumaéra on vahdinen (neutropenia)
Infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla on alhainen méara valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.
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Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)

. keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauk sissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildékkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kayttoa

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jinteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

o sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéirioitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Laakéri paattad, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmadinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysta tai huimausta seisomaan noustessa. Jossinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteyslaakariin valittomasti.

. Nivelissd saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
iakkéilla ja kortikosteroideja kayttévilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on viltettdvd, koska se saattaa lisdtd janteen repedmien riskid.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),

saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvid haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin valittomésti.
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Ensimmadisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvia oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ladkériin vélittomésti.

Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy tillaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin
valittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kidyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyd ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito vélittomésti,
sill4 tila saattaa olla henked uhkaava. Ali kiytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttiavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytéit
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeytd Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys lddkériin valittomasti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen mdéiran vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tirkeéda kertoa ladkérille
ladkityksestasi.

IImoita ldédkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdin olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Thon herkkyys auringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Vilti altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettéin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myds lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silli niiden lifikevalmisteiden samanaikainen
kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéytt6 samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. Myds haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerroladkérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten syopien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)
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titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)
klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

. pentoksifylliini (verenkiertohdiriéiden hoitoon)
o kofeiini.

Osa ladkevalmisteista heikent&a Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkirille, jos kdytdt seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenniisainelisii

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltavia ladkkeitd tai ravinnelisia.

Jos ndiden valmisteiden kayttd on vilttdmatontd, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan nelja tuntia niiden jalkeen.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumliséa sisaltdvien
juomien kanssa, silld ne saattavat vaikuttaa lddkkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kéyttod, ettd tiedét, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Laakari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari médrittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annostasi on télloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 vuorokautta, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti
pidempién. Ota oraalisuspensiota juuri sen verran kuin ldékéari on méérannyt. Tarkista ladkériltési tai
apteekista, mikéli olet epdvarma Ciprofloxacin Bayerin otettavien annospussien maarésta ja
ottotavasta.
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Liuoksen ottaminen

Ravista pussia painaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden mukaisesti ja ota siséltd
valittomasti.

Annospussit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vélilld. Ateriaan sisdltyva kalsium ei vaikuta
merkittivisti imeytymiseen. Al& kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -suspensiota maitotuotteiden
(kuten maidon tai jogurtin) tai kivennaisainelisdd siséltdvien hedelméjuomien (kuten appelsiinimehun,
johon on lisétty kalsiumia) kanssa.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.

Pyri ottamaan annospussit joka pdivd samaan aikaan.
Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkérin madrddmad annosta suuremman annoksen, hakeudu heti ladkarinhoitoon.
Mikéli mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja néyté ne lddkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen

> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, 414 ota unohtunutta
annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madrddmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli
- nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paédnsarky, huimaus, unihdiriot tai makuaistin héiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (nérédstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
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ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

nivelkivut aikuisilla

munuaisten heikko toiminta

kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume
veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méirén lisddntyminen tai vihentyminen

allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen &dkillinen turvotus (angioedeema)
kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

ndkohairiot

korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

syddmentykytys (takykardia)

verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen
hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

maksan toimintahiiri6t, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus
valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
lihaskivut, niveltulehdus, lihasjdnteyden ja lihaskouristusten lisdéintyminen

munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen dkillinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seké verihiutaleiden &killinen véahentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

myos kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdiriot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohdiriot, epavakaa kively, hajuaistin hiiriot, aivojen paine (kallonsisidinen
paine)

vérindon véaristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pistemaéiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jannerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
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myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

5.

hermostolliseen jérjestelméén liittyvét hdiriot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeat syddmen rytmihdirioit, epasdannollinen syke (kdantyvien kérkien takykardia)

CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivan ("EXP”) jalkeen. Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteeksita
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[taytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kalvopaallysteisid tabletteja

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:

Espanja: Baycip

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[taytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja
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Antibiootteja kdytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperaisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on méadrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jaddé eloon tai kasvaa. Tdma ilmié on nimeltdan
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkdytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vdhentdd antibioottien tehoa, jos et noudata ladkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien maéraa

— kuinka usein niiti on otettava

— kuinka kauan niitd on otettava

L &8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéaytd antibiootteja vain maardyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Ald kéyti antibioottia myShemmin ilman ldikemaériysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon pétyttya kaikki kéyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdan
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite 1) 500 mg oraaliliuos annospusseissa
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetama seloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on midratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat.

° Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tassa pakkaussel osteessa esitetadn:

Miti Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin sdilyttiminen

Muuta tietoa

SN hAE BN

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkdén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenédn sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansiséiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosolumaéra on vahdinen (neutropenia)
Infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla on alhainen méara valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoisladkéarin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:
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o kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)
o keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
januorilla jos ladkéri katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauk sissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonilddkkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kaytt6a

Kerro l4édkérille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jénteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

. sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

. sinulla on joskus ollut syddmen rytmihéirigitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin k&yton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkéri padttiaa, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmadinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteyslaakariin valittomasti.

o Nivelissa saattaa silloin tdlloin esiinty4d Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
1akkailld ja kortikosteroideja kayttavilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on véltettidvi, koska se saattaa lisdté janteen repeémien riskié.

. Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin valittomaésti.

o Ensimmaisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessd saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvid oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ldakériin valittdmasti.
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Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys lddkariin
vélittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kdyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyti Ciprofloxacin Bayer -hoito valittomasti,
silli tila saattaa olla henke# uhkaava. Al4 kilytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttiavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kéyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytat
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhidn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys ladkériin valittomaésti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen mairan vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittomaésti ladkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeéd kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita lddkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Ihon herkkyysauringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdantyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Véltd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden |aakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole médrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silld ndiden ldikevalmisteiden samanaikainen
kéyttod saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla ladkevalmisteilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My0s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).
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Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

o pentoksifylliini (verenkiertohéirididen hoitoon)
o kofeiini.

Osa lddkevalmisteista heikentda Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkérille, jos kdytét seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenndisainelisia

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltavié ladkkeitd tai ravinnelisii.

Jos néiden valmisteiden kéyttd on vélttdmétontd, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan neljé tuntia niiden jdlkeen.

Ciprofloxacin Bayerin k&yttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumlisda sisdltdvien
juomien kanssa, silléd ne saattavat vaikuttaa laékkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyé. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Léadkari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro ladkarille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annostasi on tdlloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 vuorokautta, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti
pidempédén. Ota oraalisuspensiota juuri sen verran kuin 144kéri on méérannyt. Tarkista 144kariltasi tai
apteekista, mikéli olet epdvarma Ciprofloxacin Bayerin otettavien annospussien méérésti ja
ottotavasta.

Liuoksen ottaminen
Ravista pussia painaen kevyesti sivuilta. Revi pussi auki ohjeiden mukaisesti ja ota sisdltd
valittomasti.

Annospussit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vililld. Ateriaan siséltyva kalsium ei vaikuta
merkittidvésti imeytymiseen. Al& kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -suspensiota maitotuotteiden
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(kuten maidon tai jogurtin) tai kivennéisainelisdd siséltdvien hedelméjuomien (kuten appelsiinimehun,
johon on lisétty kalsiumia) kanssa.
Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.

Pyri ottamaan annospussit joka pdivd samaan aikaan.
Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkérin madrddmad annosta suuremman annoksen, hakeudu heti ladkarinhoitoon.
Mikéli mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja néyté ne lddkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen

> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, 414 ota unohtunutta
annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madrddmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli
- nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paédnsarky, huimaus, unihdiriot tai makuaistin héiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (nérdstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.
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Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méirén lisdédntyminen tai véhentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen #killinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himéartyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- ndkohdiriot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddmentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen

- hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahiiri6t, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjdnteyden ja lihaskouristusten lisdéintyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

- poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

- tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen dkillinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seki verihiutaleiden dkillinen vihentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla
myos kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- mielenterveyshdiridt (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- migreeni, koordinaatioh&iriot, epdvakaa kdvely, hajuaistin hiiriot, aivojen paine (kallonsisdinen
paine)

- vérindon véaristyminen

- verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

- haimatulehdus (pankreatiitti)

- maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

- pienet pistemaéiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

- lihasheikkous, jinnetulehdus, jannerepedama (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)
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- hermostolliseen jarjestelmddn liittyvét hairiot, kuten kipu, polttelu, kihelméinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous

- vaikeat syddmen rytmih&iridit, epdsdanndllinen syke (kééntyvien kérkien takykardia)

5. CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivan ("EXP”) jdlkeen. Viimeinen kdyttopadiva tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeita ei pidé heittdéd viemaériin eikd hivittad talousjatteiden mukana. Kysy apteeksita
kayttiméattomien 1ddkkeiden havittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltda

[taytetddn kansallisesti]

L dadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kalvopéillysteisia tabletteja

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:
Espanja: Baycip

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}

[taytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia

infektioita vastaan.
Jos ladkari on méddrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
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Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jaddé eloon tai kasvaa. Tdma ilmié on nimeltdan
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkdytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vdhentdd antibioottien tehoa, jos et noudata ladkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien maéraa

— kuinka usein niiti on otettava

— kuinka kauan niitd on otettava

L &8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéaytd antibiootteja vain maardyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Ald kéiyti antibioottia myShemmin ilman ldikemaériysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Al4 koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hinen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon pétyttya kaikki kéyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdan
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liitel) 50 mg/mL rakeet ja liuotin oraalisuspensiota
varten

[Ks. liite I - tidytetdédn kansallisesti]
siprofloksasiini

Luetdma pakkausseoste huolelisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

o Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat.

° Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Miti Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin séilyttiminen

Muuta tietoa

A

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkdén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenédn sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkédisevé hoito potilailla, joilla on alhainen mééard valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.
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Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)

. keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauk sissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildékkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kayttoa

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jinteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

o sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéirioitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Laakéri paattad, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmadinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysta tai huimausta seisomaan noustessa. Jossinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteyslaakariin valittomasti.

. Nivelissd saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
iakkéilla ja kortikosteroideja kayttévilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on viltettdvd, koska se saattaa lisdtd janteen repedmien riskid.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),

saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvid haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin valittomésti.
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Ensimmadisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvia oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ladkériin vélittomésti.

Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy tillaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin
valittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kidyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito vélittomésti,
sill4 tila saattaa olla henked uhkaava. Ali kiiytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytéit
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeytd Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys lddkériin valittomasti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen méiran vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tirkeéda kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita ldédkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Thon herkkyys auringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Vilti altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettéin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeriatitsanidiinin kanssa, silli niiden lifikevalmisteiden samanaikainen
kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéytt6 samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My&s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkéarille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten syopien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)
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titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)
klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

. pentoksifylliini (verenkiertohdiriéiden hoitoon)
o kofeiini.

Osa ladkevalmisteista heikent&a Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkérille, jos kdytdt seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenniisainelisii

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltavia ladkkeitd tai ravinnelisia.

Jos ndiden valmisteiden kayttd on vilttdmatontd, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan nelja tuntia niiden jalkeen.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumliséé sisaltdvien
juomien kanssa, silld ne saattavat vaikuttaa lddkkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kéyttod, ettd tiedét, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Laakari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari médrittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annostasi on télloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 vuorokautta, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti
pidempéén. Ota oraalisuspensiota juuri sen verran kuin 144kari on méadrannyt. Tarkista ladkariltisi tai

apteekista, mikéli olet epdvarma Ciprofloxacin Bayerin méarésté ja ottotavasta.

Suspension valmistaminen ja ottaminen
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Tuote toimitetaan kahdessa pullossa. Pieni pullo siséltdd rakeet, jotka lisdtddan isomman pullon
livottimeen.

1. Avaa molemmat pullot. Paina ja kierré lapsiturvallista korkkia vasempaan.

2. Tyhjenni pienen pullon rakeet isoon pulloon, jossa on liuotinta. Al lisi4 liuottimeen vetti.

3. Sulje pullo, jossa on liuotin ja rakeet. Kddnna se kyljelleen ja ravistele voimakkaasti noin 15
sekunnin ajan.

4, Ravistelle pulloa voimakkaasti noin 15 sekuntia ennen jokaista kdyttokertaa. Kayttovalmis

suspensio pysyy kayttokelpoisena vain 14 vuorokautta, vaikka sitd sdilytettdisiin jadkaapissa.

Pyri ottamaan suspensio suunnilleen samaan aikaan joka péiva.

6. Kéytd aina lddkkeen mukana toimitettua mittalusikkaa, jonka avulla voit mitata 250 mg:n

annoksen Ciprofloxacin Bayeria.

Voit juoda lasin vettd lddkeannoksen jélkeen.

8. Suspension voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vélilla. Ateriaan sisdltyva kalsium ei vaikuta
liuoksen imeytymiseen merkittivisti. Ald kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -
oraalisuspensiota pelkéstién maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kivenniisaineilla
vahvistettujen hedelmdjuomien (kuten appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa.

W
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Muista juoda paljon nesteitd ottaessasi Ciprofloxacin Bayeria.
Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkarin madraamas annosta suuremman annoksen, hakeudu heti ladkérinhoitoon.
Mikali mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja ndyti ne ladkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen
> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, dld ota unohtunutta

annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madrddmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli
- nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)
- sienen aiheuttamat superinfektiot
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eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
ruokahaluttomuus (anoreksia)

yliaktiivisuus tai levottomuus

padnsirky, huimaus, unihéiriét tai makuaistin hiiriot

oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (nérédstys) tai ilmavaivat
tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

nivelkivut aikuisilla

munuaisten heikko toiminta

kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méirén lisddntyminen tai vihentyminen

allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen &dkillinen turvotus (angioedeema)
kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

ndkohairiot

korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

syddmentykytys (takykardia)

verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen
hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

maksan toimintahiiridt, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus
valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
lihaskivut, niveltulehdus, lihasjdnteyden ja lihaskouristusten lisdéintyminen

munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen dkillinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seké verihiutaleiden &killinen véahentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

myos kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdiriot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohéiriot, epdvakaa kively, hajuaistin hiiriot, aivojen paine (kallonsisdinen
paine)

vérindon vaaristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)
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maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pistemaéiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jannerepedama (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjanteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

5.

hermostolliseen jarjestelméén liittyvat hairiot, kuten kipu, polttelu, kihelméinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeat syddmen rytmih&iridit, epasdanndllinen syke (kééntyvien kérkien takykardia)

CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al4 kiiytd Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivan ("EXP”) jdlkeen. Viimeinen kdyttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdéd viemadriin eikd hivittad talousjatteiden mukana. Kysy apteeksita
kayttiméattomien lddkkeiden havittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltda

[tdytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kalvopéillysteisia tabletteja

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - téytetédén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>
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Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimilla:

Itévalta: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
Tanska: Ciproxin
Ranska: Ciflox
Saksa: Ciprobay
Kreikka: Ciproxin
Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Alankomaat: Ciproxin
Portugali: Ciproxina
Romania: Ciproxin
Ruotsi: Ciproxin
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on méddrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jdédé eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltién
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien vaarinkaytto lisdd resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentdd antibioottien tehoa, jos et noudata l4dkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien maéraa

— kuinka usein niitd on otettava

— kuinka kauan niiti on otettava

L &8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1.Kéyté antibiootteja vain midrdyksen mukaisesti

2.Noudata lddkemadraysta tarkasti

3.Al4 kiiytd antibioottia mydhemmin ilman ldsikeméairiysti, vaikka haluaisit hoitaa itse samankaltaista
sairautta

4.Al4 koskaan anna antibioottiasi toiselle henkilolle; se ei ehkd sovellu hinen sairautensa hoitoon.
5.Palauta hoidon péatyttyd kaikki kdyttdméattomat 14ékkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdin
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 100 mg/mL rakeet jaliuotin oraalisuspensiota
varten

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetdma pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

o Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on maéritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat.

° Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Mitd Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin otat Ciprofloxacin Bayeria

Miten Ciprofloxacin Bayeria otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin séilyttiminen

Muuta tietoa

AR

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkéén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkédisevé hoito potilailla, joilla on alhainen mééard valkosoluja (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkéisy
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.
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Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)

. keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kiyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN OTAT CIPROFLOXACIN BAYERIA

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauksissa:

o jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildédkkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
. jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen Ciprofloxacin Bayerin kayttoa

Kerro l4édkérille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

o sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

o sinulla on ollut jénteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessé

. sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

. sinulla on joskus ollut syddmen rytmihéirigitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin k&yton aikana

Kerro ladkarille vilittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkari paattia, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmaéinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeyta
Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteyslaakariin valittomasti.

o Nivelissa saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
1akkéilld ja kortikosteroideja kayttavilld potilailla. Lopeta Ciprofloxacin Bayer -hoito heti, jos
kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkejé ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
litkkkumista on véltettidvi, koska se saattaa lisdté janteen repeéimien riskié.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),

saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
tillaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkériin vélittomésti.
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Ensimmadisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvia oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota
yhteys ladkériin vélittomésti.

Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy tillaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Bayer —hoito ja ota yhteys ladkariin
valittomasti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kidyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, keskeyté Ciprofloxacin Bayer -hoito vélittomésti,
silli tila saattaa olla henked uhkaava. Ali kiytd suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan
pysayttavid lddkkeitd. Ota yhteys 144kériin.

Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytéit
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeytd Ciprofloxacin Bayer -hoito ja ota yhteys lddkériin valittomasti.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen méiran vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tirkeéda kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita ldédkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Thon herkkyys auringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Vilti altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettéin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeriatitsanidiinin kanssa, silli niiden lifikevalmisteiden samanaikainen
kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Ala kaytd Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéytt6 samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My&s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkéarille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten syopien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)
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titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)
klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

. pentoksifylliini (verenkiertohdiriéiden hoitoon)
o kofeiini.

Osa ladkevalmisteista heikent&a Ciprofloxacin Bayerin tehoa. Kerro lddkérille, jos kdytdt seuraavia
ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

antasideja

kivenniisainelisii

sukralfaattia

polymeerisia fosfaatinsitojia (esim. sevelameeria)

kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa siséltavia ladkkeitd tai ravinnelisia.

Jos ndiden valmisteiden kayttd on vilttdmatontd, ota Ciprofloxacin Bayer -annos noin kaksi tuntia
ennen tai aikaisintaan nelja tuntia niiden jalkeen.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kalsiumliséé sisaltdvien
juomien kanssa, silld ne saattavat vaikuttaa lddkkeen vaikuttavan aineen imeytymiseen.

Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kéyttod, ettd tiedét, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Laakari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Bayer -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkari médrittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annostasi on télloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 vuorokautta, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti

pidempién. Ota oraalisuspensiota juuri sen verran kuin ldékéari on méérannyt. Tarkista ladkériltési tai
apteekista, mikéli olet epdvarma Ciprofloxacin Bayerin méarésté ja ottotavasta.
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Suspension valmistaminen ja ottaminen

Tuote toimitetaan kahdessa pullossa. Pieni pullo siséltda rakeet, jotka lisdtdén isomman pullon
livottimeen.

1. Avaa molemmat pullot. Paina ja kierrd lapsiturvallista korkkia vasempaan.

2. Tyhjenni pienen pullon rakeet isoon pulloon, jossa on liuotinta. Ald liséd liuottimeen vetti.

3. Sulje pullo, jossa on liuotin ja rakeet. Kdanna se kyljelleen ja ravistele voimakkaasti noin 15
sekunnin ajan.

4. Ravistelle pulloa voimakkaasti noin 15 sekuntia ennen jokaista kayttokertaa. Kayttovalmis
suspensio pysyy kdyttokelpoisena vain 14 vuorokautta, vaikka sitd sdilytettdisiin jadkaapissa.

5. Pyri ottamaan suspensio suunnilleen samaan aikaan joka paiva.

6. Kéyté aina lddkkeen mukana toimitettua mittalusikkaa, jonka avulla voit mitata 250 mg:n
annoksen Ciprofloxacin Bayeria.

7. Voit juoda lasin vettd 1ddkeannoksen jalkeen.

8. Suspension voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vililld. Ateriaan sisdltyvé kalsium ei vaikuta

liuoksen imeytymiseen merkittivisti. Ald kuitenkaan ota Ciprofloxacin Bayer -

oraalisuspensiota pelkdstddn maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai kivenndisaineilla

vahvistettujen hedelméjuomien (kuten appelsiinimehun, johon on lisétty kalsiumia) kanssa.
Muista juoda paljon nesteitd ottacssasi Ciprofloxacin Bayeria.

Jos otat enemman Ciprofloxacin Bayeria kuin pitéis

> Jos otat ladkarin madrddmas annosta suuremman annoksen, hakeudu heti ladkarinhoitoon.
Mikali mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja ndyti ne ladkarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Bayer -annoksen

> Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos
muistat unohtuneen annoksen vasta ldhelld seuraavan annoksen ottoaikaa, 4ld ota unohtunutta
annosta vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, ettd otat kaikki 1adkarin madrddmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tirkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehka parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 100:sta)
- pahoinvointi, ripuli

- nivelkivut lapsilla.
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Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiiliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paansirky, huimaus, unihéiriét tai makuaistin hiiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (néréstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipu lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méirén lisdédntyminen tai véhentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen dkillinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- ndkohairiot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddmentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen

- hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahiiridt, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjdnteyden ja lihaskouristusten lisdéintyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

- poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai amylaasi-entsyymin arvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

- tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen dkillinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seké verihiutaleiden &killinen véahentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2: Ole
erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla
myos kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- mielenterveyshdiridt (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- migreeni, koordinaatiohdiriot, epdvakaa kdvely, hajuaistin hiiriot, aivojen paine (kallonsisdinen
paine)

- vérindon véaristyminen
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verisuonten seindgmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pistemaiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jannetulehdus, jannerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

5.

hermostolliseen jérjestelméén liittyvét hdiriot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeat syddmen rytmihdiriéit, epasddnnollinen syke (kdéntyvien kérkien takykardia)

CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[tdytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopéivian ("EXP”) jélkeen. Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeisté péivéa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy apteeksita
kéyttdmattomien lddkkeiden hévittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[tdytetddn kansallisesti]

L dadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kalvopaillysteisid tabletteja

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>
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Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimilla:

Itévalta: Ciproxin
Tanska: Ciproxin
Ranska: Ciflox
Saksa: Ciprobay
Kreikka: Ciproxin
Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciproxin

Alankomaat: Ciproxin
Portugali: Ciproxina
Romania: Ciproxin
Espanja: Baycip
Ruotsi: Ciproxin
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
L &8kkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperéisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on médarannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jdédé eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltién
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvat tehottomiksi.

Antibioottien vaarinkaytto lisdd resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentéd antibioottien tehoa, jos et noudata l4dkérin ohjeita koskien:
— otettavien antibioottien maarda

- kuinka usein niitd on otettava

— kuinka kauan niiti on otettava

L adkkeen tehokkuuden sdilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 Kéyté antibiootteja vain médrdyksen mukaisesti

2 Noudata lddkemadrdysta tarkasti

3 Al4 kiyti antibioottia mydhemmin ilman liskeméirdysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4  Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkilolle; se ei ehkd sovellu hinen sairautensa hoitoon.

5 Palauta hoidon paatyttya kaikki kdyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne havitetdan
asianmukaisesti
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 200 mg/ 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetdma pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

o Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Mité Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria
Miten Ciprofloxacin Bayeria kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin séilyttiminen

Muuta tietoa

AR

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkdén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenédn sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosolumaéra on vahdinen (neutropenia)
Infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla on alhainen méara valkosoluja (neutropenia)
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot
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o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)

. keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kayttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla

ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN CIPROFLOXACIN BAYERIA

Sinulle @ pidd antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildékkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytat titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden ldadkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.
. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus
. sinulla on ollut jinteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten

antibioottihoitojen yhteydessa
sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)
o sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéirioitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille vilittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkari paattiaa, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmainen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyOrrytysta tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita,
Ciprofloxacin Bayer -hoito on keskeytettava.

. Nivelissd saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
iakkéilla ja kortikosteroideja kayttévilla potilailla. Ciprofloxacin Bayer -hoito on lopetettava
heti, jos kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkejé ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta.
Tarpeetonta liikkkumista on valtettdva, koska se saattaa lisdtd janteen repedmien riskié.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téillaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

o Ensimmdisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvia oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava
heti.

o Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.
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o Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kdyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, kerro heti 1ddkarille. Ciprofloxacin Bayer -hoito on
lopetettava vilittdmésti, sill tila saattaa olla henked uhkaava. Ald kiyti suolen toimintaa
hidastavia tai sen toiminnan pyséyttavia laékkeita.

) Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytéit
Ciprofloxacin Bayeria.

o Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, Ciprofloxacin Bayer -hoito on heti lopetettava.

o Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen méarin vihenemisté ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeéd kertoa ladkérille
ladkityksestasi.

o Ilmoita ladkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jasenell tiedetddn olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

o Thon herkkyys auringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Valtd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettéin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silli niiden lifikevalmisteiden samanaikainen
kaytto saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Sinulle ei pidé antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kdyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My®6s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerroladkérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosildédke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

Ciprofloxacin Bayer saattaa sUUrentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressi:

o pentoksifylliini (verenkiertohdiriéiden hoitoon)

392



o kofeiini.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma ei vaikuta Ciprofloxacin Bayer -hoitoon.
Raskausja imetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyé. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kéytto4d, ettd tiedét, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.
Tarkeadatietoajoistakin Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen siséltéamista aineosista

Glukoosi

[tdytetddn kansallisesti]

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Laskari kertoo tarkasti kuinka paljon Ciprofloxacin Bayeria sinulle annetaan, kuinka usein ja kuinka
kauan. Ladkéri maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro l4édkérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annosta on tilloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pdivdd, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempéén.

Laakéri antaa sinulle lddkeannokset hitaana infuusiona laskimon kautta verenkiertoon. Lapsilla

infuusioaika on 60 minuuttia. Aikuisten infuusioaika on 60 minuuttia, kun annos on 400 mg, ja 30

minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio auttaa ehkdiseméén vélittomien haittavaikutusten

esiintymisté.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tirkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei

ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kadytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.
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Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilasta 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu

- nivelkivut lapsilla

- paikalliset reaktiot pistoskohdassa, ihottuma

- transaminaasiarvojen (tietyntyyppisié entsyymejé) ohimenevé suurentuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiilitason (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paédnsarky, huimaus, unihdiriot tai makuaistin héiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushiirit (niréstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipuja lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:st&)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méirén lisddntyminen tai vihentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen ékillinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys ja ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- nikohairiot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddamentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pyortyminen

- hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjianteyden ja lihaskouristusten lisdédntyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

- poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai entsyymi-/amylaasiarvojen
suureneminen.
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:st4)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seké verihiutaleiden &dkillinen vdhentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

myos kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdiridt (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohdiriot, hajuaistin hdiriot, aivojen paine (kallonsisdinen paine) tai
epdvakaa kdvely

vérindon vaaristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pistemaiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jannerepedama (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjanteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

5.

hermostolliseen jarjestelmddn liittyvét hairiot, kuten kipu, polttelu, kihelmointi, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeita sydamen rytmihdirioitd, epasaannollinen syke (kdantyvien kérkien takykardia)

CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al4 kiytd Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttpivin ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Néin menetellen suojellaan
luontoa.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[tadytetddn kansallisesti]
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L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Infuusioneste, liuos

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:

Belgia: Ciproxine
Tanska: Ciproxin
Viro: Ciproxin
Suomi: Ciproxin
Ranska: Ciflox
Kreikka: Ciproxin
Islanti: Ciproxin
Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Norja: Ciproxin
Puola: Ciprobay
Portugali: Ciproxina
Ruotsi: Ciproxin
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[tdytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kdytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperaisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on médrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jaddé eloon tai kasvaa. Tdma ilmié on nimeltdan
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvat tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkdytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vdhentdd antibioottien tehoa, jos et noudata ladkérin ohjeita koskien:
- otettavien antibioottien maaraa

- kuinka usein niitd on otettava

- kuinka kauan niitd on otettava

L ddkkeen tehokkuuden sdilyttamiseks on siis noudatettava seur aavia ohjeita:

1 - Kéyté antibiootteja vain mairdyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Al kiiyti antibioottia myShemmin ilman liskeméirdysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta
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4 - Al4 koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon paatyttya kaikki kayttamattomat lddkkeet apteekkiin, jossa ne hdvitetdan
asianmukaisesti

Seur aavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisilie;

Ciprofloxacin Bayer annetaan potilaalle infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusioaika on 60 minuuttia.
Aikuisilla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30 minuuttia,
kun annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen laskimoon helpottaa hoitoa potilaan kannalta ja
véhentdd verisuonen drtymisen riskid. Infuusionesteen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin
infuusionesteisiin sekoitettuna.

Jos toisten infuusionesteiden/ladkkeiden yhteensopivuutta ei ole vahvistettu, infuusioneste on aina
annettava erillddn muista valmisteista. Yhteensopimattomuuden silmin havaittavia merkkeja ovat
saostuminen, himmeneminen ja varimuutokset.

Kaikki ne infuusionesteet/ladkkeet, jotka eivat ole kemiallisesti tai fysikaalisesti stabiileja
siprofloksasiininesteen pH:ssa (3,9-4,5), ovat yhteensopimattomia Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen
kanssa (esim. penisilliinit, hepariiniliuokset). Epastabiiliutta liséa se, ettd yhdessd infusoitava valmiste on
sdddetty eméksiseen pH-arvoon.

Laskimonsisdisesti aloitettua hoitoa voi jatkaa myds oraalisella hoidolla.
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 400 mg/ 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetdma pakkausseoste huoledlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on midratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat.

° Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tassa pakkaussel osteessa esitetadn:

Mité Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria
Miten Ciprofloxacin Bayeria kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin sdilyttiminen

Muuta tietoa

SN hAE BN

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkéédn jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansiséiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkédisevé hoito potilailla, joilla on alhainen mééard valkosoluja (neutropenia)
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:
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o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)
o keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kdyttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN CIPROFLOXACIN BAYERIA

Sinulle @ pidd antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa:

o jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildédkkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jinteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

o sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéirioitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Laakéri paattad, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmadinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehén alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyOrrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita,
Ciprofloxacin Bayer -hoito on keskeytettava.

o Nivelissd saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
iakkéilla ja kortikosteroideja kayttévilla potilailla. Ciprofloxacin Bayer -hoito on lopetettava
heti, jos kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkejé ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta.
Tarpeetonta liitkkumista on véltettdvé, koska se saattaa lisdtd jinteen repedmien riskia.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

o Ensimmaisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessd saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvid oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava
heti.
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o Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

o Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kadyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon pédttymisen jalkeen saattaa esiintya ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, kerro heti 1ddkérille. Ciprofloxacin Bayer -hoito on
lopetettava vilittomasti, sill tila saattaa olla henke# uhkaava. Al kiyti suolen toimintaa
hidastavia tai sen toiminnan pyséyttavia ladkkeita.

o Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytét
Ciprofloxacin Bayeria.

o Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhdn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, Ciprofloxacin Bayer -hoito on heti lopetettava.

o Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen méarin vihenemisté ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeédé kertoa ladkarille
ladkityksestési.

. Ilmoita l144karille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdin olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

o Thon herkkyys auringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Vilti altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myds lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silld ndiden liikevalmisteiden samanaikainen
kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Sinulle ei pidé antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kdyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My0s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerrolaakarille, joskaytat seuraavia lagkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

400



Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

o pentoksifylliini (verenkiertohéirididen hoitoon)
o kofeiini.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma ei vaikuta Ciprofloxacin Bayer -hoitoon.
Raskausja imetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyé. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

Tarkeada tietoajoistakin Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen siséltéamista aineosista

Glukoosi
[taytetddn kansallisesti]

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Ladkari kertoo tarkasti kuinka paljon Ciprofloxacin Bayeria sinulle annetaan, kuinka usein ja kuinka
kauan. Ladkari maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pdivdd, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempaén.

Laakari antaa sinulle lddkeannokset hitaana infuusiona laskimon kautta verenkiertoon. Lapsilla

infuusioaika on 60 minuuttia. Aikuisten infuusioaika on 60 minuuttia, kun annos on 400 mg, ja 30

minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio auttaa ehkdisemédn valittomien haittavaikutusten

esiintymisté.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tirkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myos tulla resistentiksi

antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilasta 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu

- nivelkivut lapsilla

- paikalliset reaktiot pistoskohdassa, ihottuma

- transaminaasiarvojen (tietyntyyppisid entsyymejd) ohimeneva suurentuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiilitason (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paansirky, huimaus, unihéiriét tai makuaistin hairiot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (nardstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipuja lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:st4)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méirén lisddntyminen tai véhentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen &dkillinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys ja ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- nikohairiot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddmentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pydrtyminen

- hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahiiridt, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjdnteyden ja lihaskouristusten lisdéntyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

- poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai entsyymi-/amylaasiarvojen
suureneminen.
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:st4)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seké verihiutaleiden &dkillinen vdhentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

my0s kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdairiot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohdiriot, hajuaistin héiridt, aivojen paine (kallonsiséinen paine) tai
epdvakaa kévely

varinddn vadristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pisteméiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jinnerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjanteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

5.

hermostolliseen jarjestelméén liittyvat hairiot, kuten kipu, polttelu, kihelméinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeita syddmen rytmihéirigité, epdsddnnollinen syke (kddntyvien kdrkien takykardia)

CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivin ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Ndin menetellen suojellaan
luontoa.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[taytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Infuusioneste, liuos
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[taytetddn kansallisesti]
Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimilla:

Belgia: Ciproxine
Tanska: Ciproxin
Viro: Ciproxin
Suomi: Ciproxin
Ranska: Ciflox
Kreikka: Ciproxin
Islanti: Ciproxin
Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Norja: Ciproxin
Ruotsi: Ciproxin
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[tdytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on méadrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jdédé eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltién
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvat tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkdytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentdd antibioottien tehoa, jos et noudata l4dkérin ohjeita koskien:
- otettavien antibioottien madraa

- kuinka usein niitd on otettava

- kuinka kauan niitd on otettava

L d8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéyté antibiootteja vain mairdyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Ald kéyti antibioottia myShemmin ilman ldikemaériysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon pétyttya kaikki kéyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdan
asianmukaisesti

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ciprofloxacin Bayer annetaan potilaalle infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusioaika on 60 minuuttia.
Aikuisilla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30 minuuttia,
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kun annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen laskimoon helpottaa hoitoa potilaan kannalta ja
véhentdd verisuonen drtymisen riskid. Infuusionesteen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin
infuusionesteisiin sekoitettuna.

Jos toisten infuusionesteiden/ladkkeiden yhteensopivuutta ei ole vahvistettu, infuusioneste on aina
annettava erillddn muista valmisteista. Yhteensopimattomuuden silmin havaittavia merkkeja ovat
saostuminen, himmeneminen ja varimuutokset.

Kaikki ne infuusionesteet/ladkkeet, jotka eivat ole kemiallisesti tai fysikaalisesti stabiileja
siprofloksasiininesteen pH:ssa (3,9-4,5), ovat yhteensopimattomia Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen
kanssa (esim. penisilliinit, hepariiniliuokset). Epastabiiliutta liséa se, ettd yhdessd infusoitava valmiste on

sdddetty emiksiseen pH-arvoon.

Laskimonsisdisesti aloitettua hoitoa voi jatkaa myds oraalisella hoidolla.
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liitel) 100 mg/ 50 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetdma pakkausseoste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on midratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat.

° Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tassa pakkaussel osteessa esitetadn:

Miti Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria
Miten Ciprofloxacin Bayeria kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin sdilyttiminen

Muuta tietoa

SN hAE BN

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkéédn jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansiséiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkédisevé hoito potilailla, joilla on alhainen mééard valkosoluja (neutropenia)
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my0s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoisladkarin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

o kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot
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o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)
o keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kayttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN CIPROFLOXACIN BAYERIA

Sinulle @ pidd antaa Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauksissa:

o jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildédkkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytét titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jinteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

o sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéirioitd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Laakéri paattad, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmadinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyorrytysté tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita,
Ciprofloxacin Bayer -hoito on keskeytettava.

o Nivelissa saattaa silloin tdlloin esiinty4d Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
iakkéilla ja kortikosteroideja kayttévilla potilailla. Ciprofloxacin Bayer -hoito on lopetettava
heti, jos kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkejé ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta.
Tarpeetonta liikkkumista on valtettdva, koska se saattaa lisdtd janteen repedmien riskid.

. Jos sinulla on epilepsia tai muu neur ologinen sair aus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvié haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

. Ensimmaisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessd saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvid oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava
heti.

. Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy tillaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

407



o Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kdyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, kerro heti ldékérille. Ciprofloxacin Bayer -hoito on
lopetettava vilittomasti, sill tila saattaa olla henke# uhkaava. Al kiyti suolen toimintaa
hidastavia tai sen toiminnan pysdyttavid ladkkeita.

o Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytét
Ciprofloxacin Bayeria.

o Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, Ciprofloxacin Bayer -hoito on heti lopetettava.

. Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen mairan vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeéd kertoa ladkérille
ladkityksestési.

o IImoita lddkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdén olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

o Ihon herkkyysauringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdantyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Viltd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettéin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myds lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silli niiden lifikevalmisteiden samanaikainen
kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks.
kohta 2: Sinulle ei pidd antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. Myés haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerroladkéarille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten syOpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvan lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosildédke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

Ciprofloxacin Bayer saattaa suUrentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressi:

. pentoksifylliini (verenkiertohdirididen hoitoon)
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o kofeiini.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma ei vaikuta Ciprofloxacin Bayer -hoitoon.
Raskausjaimetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.
Tarkeadatietoajoistakin Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen siséltéamista aineosista

Glukoosi

[taytetddn kansallisesti]

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Ladkari kertoo tarkasti kuinka paljon Ciprofloxacin Bayeria sinulle annetaan, kuinka usein ja kuinka
kauan. Ladkari mééarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkarille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annosta on tdlloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pédivdd, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempaén.

Léadkari antaa sinulle lddkeannokset hitaana infuusiona laskimon kautta verenkiertoon. Lapsilla

infuusioaika on 60 minuuttia. Aikuisten infuusioaika on 60 minuuttia, kun annos on 400 mg, ja 30

minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio auttaa ehkdiseméén vilittdmien haittavaikutusten

esiintymista.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi

antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niité saa.
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Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilasta 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu

- nivelkivut lapsilla

- paikalliset reaktiot pistoskohdassa, ihottuma

- transaminaasiarvojen (tietyntyyppisié entsyymejé) ohimenevé suurentuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiilitason (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paansirky, huimaus, unihéiriét tai makuaistin hiiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushiirit (niréstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipuja lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:st4)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijéiden (tromobosyyttien) mééran lisddntyminen tai vihentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen &dkillinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himéartyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys ja ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- nakohairiot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddmentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pydrtyminen

- hengéstyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjénteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- nesteen kertyminen elimist66n, voimakas hikoilu

- poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai entsyymi-/amylaasiarvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:st&)

- tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
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valkosolujen seké verihiutaleiden &dkillinen vdhentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava)

- vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla
my0s kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- mielenterveyshdiridt (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

- migreeni, koordinaatiohdiriot, hajuaistin hdiriot, aivojen paine (kallonsisdinen paine) tai
epévakaa kévely

- varinddn védristyminen

- verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

- haimatulehdus (pankreatiitti)

- maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

- pienet pistemaéiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

- lihasheikkous, jinnetulehdus, jannerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjanteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

- hermostolliseen jarjestelmddn liittyvét hairiot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous

- vaikeita syddmen rytmihdiriditd, epasddnnollinen syke (kddntyvien kérkien takykardia)

5. CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al4 kiytd Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttpaivin ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kéyttopéiva tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd havittd talousjitteiden mukana. Néin menetellen suojellaan
luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltda

[taytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Infuusioneste, liuos

[taytetddn kansallisesti]
Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:

Itdvalta: Ciproxin
Belgia: Ciproxine
Tsekin tasavalta  Ciprobay
Saksa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Kreikka: Ciproxin
Unkari: Ciprobay
Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Alankomaat: Ciproxin
Puola: Ciprobay
Slovakia: Ciprobay
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[taytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on méadrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jdédé eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltién
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkdytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentdd antibioottien tehoa, jos et noudata l4dkérin ohjeita koskien:
- otettavien antibioottien madraa

- kuinka usein niitd on otettava

- kuinka kauan niitd on otettava

L d8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéyté antibiootteja vain mairdyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Ald kéyti antibioottia myShemmin ilman ldikemaériysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Al4 koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon patyttya kaikki kéyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdan
asianmukaisesti
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ciprofloxacin Bayer annetaan potilaalle infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusioaika on 60 minuuttia.
Aikuisilla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30 minuuttia,
kun annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen laskimoon helpottaa hoitoa potilaan kannalta ja
vahentdd verisuonen drtymisen riskid. Infuusionesteen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin
infuusionesteisiin sekoitettuna.

Jos toisten infuusionesteiden/ladkkeiden yhteensopivuutta ei ole vahvistettu, infuusioneste on aina
annettava erillddn muista valmisteista. Yhteensopimattomuuden silmin havaittavia merkkeja ovat
saostuminen, himmeneminen ja varimuutokset.

Kaikki ne infuusionesteet/ladkkeet, jotka eivét ole kemiallisesti tai fysikaalisesti stabiileja
siprofloksasiininesteen pH:ssa (3,9-4,5), ovat yhteensopimattomia Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen
kanssa (esim. penisilliinit, hepariiniliuokset). Epéastabiiliutta lisd4 se, ettd yhdessa infusoitava valmiste on
sdddetty emiksiseen pH-arvoon.

Laskimonsisdisesti aloitettua hoitoa voi jatkaa myds oraalisella hoidolla.
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 200 mg/ 100 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetdma pakkausseoste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamai ladke on maéritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus
on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.

T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

NP

1

Miti Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria
Miten Ciprofloxacin Bayeria kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin séilyttiminen

Muuta tietoa

MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset

Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkdén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenédn sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkédisevé hoito potilailla, joilla on alhainen mééard valkosoluja (neutropenia)
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle myo6s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin liséksi.
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Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)

. keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kayttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN CIPROFLOXACIN BAYERIA

Sinulle @ pidd antaa Ciprofloxacin Bayeria seur aavissa tapauksissa:

. jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildékkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytat titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

. sinulla on ollut jénteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessé

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

o sinulla on joskus ollut sydémen rytmihéiri6itd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Laakéri paattad, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

o Vaikea akillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmainen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyOrrytystad tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita,
Ciprofloxacin Bayer -hoito on keskeytettava.

o Nivelissd saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
iakkéilla ja kortikosteroideja kayttévilla potilailla. Ciprofloxacin Bayer -hoito on lopetettava
heti, jos kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta.
Tarpeetonta liikkkumista on valtettdva, koska se saattaa lisdtd janteen repedmien riskid.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),

saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvid haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.
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Ensimmadisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvia oireita. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava
heti.

Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy tillaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kdyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon péittymisen jalkeen saattaa esiintyé ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, kerro heti 1d4kérille. Ciprofloxacin Bayer -hoito on
lopetettava vilittdmésti, sill tila saattaa olla henked uhkaava. Ald kiyti suolen toimintaa
hidastavia tai sen toiminnan pysayttavid ladkkeit.

Jos kéyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytat
Ciprofloxacin Bayeria.

Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, Ciprofloxacin Bayer -hoito on heti lopetettava.

Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen maéiran vihenemista ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittomaésti ladkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeéd kertoa ladkérille
ladkityksestési.

IImoita ldédkarille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdin olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

Ihon herkkyysauringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdantyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Viltd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole médrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silld ndiden liikevalmisteiden samanaikainen
kéyttod saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Sinulle ei pidd antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla ladkevalmisteilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kéytt6 samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My0s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro ladkérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)
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o klotsapiinia (psykoosildidke)
o ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)
. fenytoiinia (epilepsian hoitoon).

Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

. pentoksifylliini (verenkiertohdirididen hoitoon)
o kofeiini.

Ciprofloxacin Bayerin k&yttd ruoan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma ei vaikuta Ciprofloxacin Bayer -hoitoon.
Raskausja imetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro 14ékérille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kéyttod, ettd tiedét, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

Tarkeada tietoajoistakin Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen siséltéamista aineosista

Glukoosi

[taytetddn kansallisesti]

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Ladkari kertoo tarkasti kuinka paljon Ciprofloxacin Bayeria sinulle annetaan, kuinka usein ja kuinka
kauan. Ladkari méarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pdivad, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempéén.

Léadkari antaa sinulle lddkeannokset hitaana infuusiona laskimon kautta verenkiertoon. Lapsilla

infuusioaika on 60 minuuttia. Aikuisten infuusioaika on 60 minuuttia, kun annos on 400 mg, ja 30

minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio auttaa ehkdiseméén vilittdmien haittavaikutusten

esiintymista.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tarkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivén kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei

ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi
antibiootille.
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Jos sinulla on kysymyksii tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté l4ékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilasta 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu

- nivelkivut lapsilla

- paikalliset reaktiot pistoskohdassa, ihottuma

- transaminaasiarvojen (tietyntyyppisié entsyymejd) ohimenevé suurentuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiilitason (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paansirky, huimaus, unihéiriét tai makuaistin hiiriot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushiirit (niréstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipuja lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:st4)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) mééran lisddntyminen tai vihentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen ékillinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himéartyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys ja ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- nikohairiot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddmentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pydrtyminen

- hengéstyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahéiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjénteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)
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nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu
poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai entsyymi-/amylaasiarvojen
suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:st4)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seké verihiutaleiden &killinen védhentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

myos kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshdiriot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatioh&iriot, hajuaistin hiiriot, aivojen paine (kallonsisdinen paine) tai
epdvakaa kévely

vérindon véaristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pisteméiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jinnerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjénteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

5.

hermostolliseen jérjestelméén liittyvét hdiriot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeita syddmen rytmihéirigité, epdsddnnollinen syke (kddntyvien kdrkien takykardia)

CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[tdytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Al4 kiytd Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttpaivin ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kayttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Néin menetellen suojellaan
luontoa.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltda

[taytetddn kansallisesti]
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L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Infuusioneste, liuos

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimilla:

Itévalta: Ciproxin; Ciprofloxacine « BAYER »
Belgia: Ciproxine
Bulgaria: Ciprobay
Kypros Ciproxin
Tsekin tasavalta  Ciprobay
Ranska: Ciflox
Saksa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL
Kreikka: Ciproxin
Unkari: Ciprobay
Irlanti: Ciproxin
Italia: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Alankomaat: Ciproxin
Puola: Ciprobay
Portugali: Ciproxina
Romania: Ciprobay
Slovakia: Ciprobay
Slovenia: Ciprobay
Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[taytetddn kansallisesti]

L adkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kdytetdin bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on méadrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jadda eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltddn
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvat tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkaytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentda antibioottien tehoa, jos et noudata ladkérin ohjeita koskien:
- otettavien antibioottien maaraa

- kuinka usein niiti on otettava

- kuinka kauan niitd on otettava
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L ddkkeen tehokkuuden sdilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéyté antibiootteja vain mairdyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Al kiiyti antibioottia myShemmin ilman liskeméirdysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Al4 koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon paatyttya kaikki kayttamattomat 1ddkkeet apteekkiin, jossa ne hdvitetdan
asianmukaisesti

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ciprofloxacin Bayer annetaan potilaalle infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusioaika on 60 minuuttia.
Aikuisilla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30 minuuttia,
kun annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen laskimoon helpottaa hoitoa potilaan kannalta ja
vahentda verisuonen drtymisen riskid. Infuusionesteen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin
infuusionesteisiin sekoitettuna.

Jos toisten infuusionesteiden/ladkkeiden yhteensopivuutta ei ole vahvistettu, infuusioneste on aina
annettava erillddn muista valmisteista. Yhteensopimattomuuden silmin havaittavia merkkeja ovat
saostuminen, himmeneminen ja varimuutokset.

Kaikki ne infuusionesteet/ladkkeet, jotka eivét ole kemiallisesti tai fysikaalisesti stabiileja
siprofloksasiininesteen pH:ssa (3,9-4,5), ovat yhteensopimattomia Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen
kanssa (esim. penisilliinit, hepariiniliuokset). Epéastabiiliutta lisd4 se, ettd yhdessa infusoitava valmiste on
sdddetty emiksiseen pH-arvoon.

Laskimonsisdisesti aloitettua hoitoa voi jatkaa myds oraalisella hoidolla.
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Bayer ja muut nimet (ks. liite ) 400 mg/ 200 mL infuusioneste, liuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

siprofloksasiini

Luetdma pakkausseoste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on midritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd selosteessa mainittu, tai haittavaikutus

on vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
T&ssi pakkaussel osteessa esitetaan:

Mité Ciprofloxacin Bayer on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria
Miten Ciprofloxacin Bayeria kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Bayerin séilyttiminen

Muuta tietoa

AU e

1 MITA CIPROFLOXACIN BAYER ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ciprofloxacin Bayer on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Bayeria annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitkéén jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosoluméiré on vdhdinen (neutropenia)
Infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla on alhainen méara valkosoluja (neutropenia)
keuhkopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, 144kéri saattaa maarati
sinulle my6s muita antibiootteja Ciprofloxacin Bayerin lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Bayeria annetaan erikoislddkarin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:
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o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)
. keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Bayeria voidaan kayttdd myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla
ja nuorilla jos 1ddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

2. ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN CIPROFLOXACIN BAYERIA

Sinulle @ pidd antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa:

o jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle, muille kinolonildékkeille tai Ciprofloxacin
Bayerin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o jos kaytat titsanidiinia (ks. kohta 2: Muiden ldadkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen
Ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Bayeria

Kerro ladkarille jos

o sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia koska hoitoasi on ehkd muutettava.

. sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

o sinulla on ollut jénteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Bayerin kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessé

o sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

o sinulla on joskus ollut syddmen rytmihdiriditd (arytmia).

Ciprofloxacin Bayerin kayton aikana

Kerro ladkarille vilittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Ladkari padttiaa, onko Ciprofloxacin Bayer -hoito lopetettava.

) Vaikea akillinen aller ginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmainen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy
seuraavia oireita: puristuksen tunnetta rintakehin alueella, huimausta, pahoinvointia,
pyOrrytystad tai huimausta seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita,
Ciprofloxacin Bayer -hoito on keskeytettava.

o Nivelissd saattaa silloin tdlloin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetulehdusta varsinkin
1akkailld ja kortikosteroideja kayttavilld potilailla. Ciprofloxacin Bayer -hoito on lopetettava
heti, jos kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta.
Tarpeetonta liikkumista on véltettdva, koska se saattaa lisdtd jinteen repedmien riskié.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvid haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
téillaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

o Ensimmdisen Ciprofloxacin Bayer -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Jos sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Bayer -hoito saattaa pahentaa niihin
liittyvid oireita. Jos sinulla esiintyy tillaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava
heti.
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o Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumoitusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, Ciprofloxacin Bayer —hoito on lopetettava heti.

o Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Bayerin kadyton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon pédttymisen jalkeen saattaa esiintya ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi
tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, kerro heti 1ddkérille. Ciprofloxacin Bayer -hoito on
lopetettava vilittomasti, sill tila saattaa olla henke# uhkaava. Al kiyti suolen toimintaa
hidastavia tai sen toiminnan pyséyttavia ladkkeita.

o Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytét
Ciprofloxacin Bayeria.

o Ciprofloxacin Bayer saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhdn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, Ciprofloxacin Bayer -hoito on heti lopetettava.

o Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa valkosolujen méarin vihenemisté ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene vélittomasti 14dkériin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen viheneminen (agranulosytoosi). On tarkeédé kertoa ladkarille
ladkityksestési.

. Ilmoita l44karille, jos sinulla tai jollakin perheesi jdsenelld tiedetdin olevan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski ottaessasi
siprofloksasiinia.

o Thon herkkyys auringonvalolletai ultraviolettivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin Bayer -
hoidon aikana. Vilti altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myds lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Ala kayta Ciprofloxacin Bayeria titsanidiinin kanssa, silld ndiden liikevalmisteiden samanaikainen
kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2:
Sinulle ei pidé antaa Ciprofloxacin Bayeria seuraavissa tapauksissa).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Bayerin kanssa.
Ciprofloxacin Bayerin kdyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My0s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerrolaakarille, joskaytat seuraavia lagkevalmisteita:

varfariinia tai muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)
probenesidia (kihdin hoitoon)

metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)
teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvén lihasspastisuuden hoitoon)

klotsapiinia (psykoosilddke)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon).
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Ciprofloxacin Bayer saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

o pentoksifylliini (verenkiertohéirididen hoitoon)
o kofeiini.

Ciprofloxacin Bayerin kayttd ruoan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma ei vaikuta Ciprofloxacin Bayer -hoitoon.
Raskausja imetys

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Bayerin kdyttod raskauden aikana. Kerro ldékarille, jos
suunnittelet raskautta.

Al4 ota Ciprofloxacin Bayeria imetyksen aikana, silld siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Ciprofloxacin Bayer saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyé. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Bayer vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

Tarkeada tietoajoistakin Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen siséltéamista aineosista

Glukoosi
[taytetddn kansallisesti]

3. MITEN CIPROFLOXACIN BAYERIA KAYTETAAN

Ladkari kertoo tarkasti kuinka paljon Ciprofloxacin Bayeria sinulle annetaan, kuinka usein ja kuinka
kauan. Ladkari maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro lddkaérille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Hoito kestdd yleensd 5-21 pdivdd, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempaén.

Laakari antaa sinulle lddkeannokset hitaana infuusiona laskimon kautta verenkiertoon. Lapsilla

infuusioaika on 60 minuuttia. Aikuisten infuusioaika on 60 minuuttia, kun annos on 400 mg, ja 30

minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio auttaa ehkdisemédn valittomien haittavaikutusten

esiintymisté.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Bayer -hoidon aikana.

Jos lopetat Ciprofloxacin Bayer -hoidon

> On tirkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei
ehké parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myos tulla resistentiksi

antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Ciprofloxacin Bayer voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 potilasta 100:sta)

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu

- nivelkivut lapsilla

- paikalliset reaktiot pistoskohdassa, ihottuma

- transaminaasiarvojen (tietyntyyppisid entsyymejd) ohimeneva suurentuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

- sienen aiheuttamat superinfektiot

- eosinofiilitason (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen
- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- yliaktiivisuus tai levottomuus

- paansirky, huimaus, unihéiriét tai makuaistin hairiot

- oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot (nardstys) tai ilmavaivat

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suurentuminen
- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- nivelkivut aikuisilla

- munuaisten heikko toiminta

- kipuja lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia) tai kuume

- veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 potilaalla 10 000:st4)

- antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren
hyytymistekijoiden (tromobosyyttien) méirén lisddntyminen tai véhentyminen

- allerginen reaktio, turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen &dkillinen turvotus (angioedeema)

- kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

- sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
hallusinaatiot

- puutuminen ja pistely, aistien lisddntynyt drsykeherkkyys ja ihon tunnottomuus, vapina,
epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen) tai
pyorrytys

- nikohairiot

- korvien humina/soiminen, kuulon menetys tai huonontuminen

- syddmentykytys (takykardia)

- verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pydrtyminen

- hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

- maksan toimintahiiridt, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai hepatiitti eli maksatulehdus

- valoherkkyys (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- lihaskivut, niveltulehdus, lihasjdnteyden ja lihaskouristusten lisdéntyminen

- munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus (ks. kohta 2: Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen)

- nesteen kertyminen elimistoon, voimakas hikoilu

- poikkeavat hyytymistekijdarvot (protrombiiniarvot) tai entsyymi-/amylaasiarvojen
suureneminen.
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:st4)

tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten
veren valkosolujen vaarallinen &killinen viheneminen (agranulosytoosi), veren puna- ja
valkosolujen seké verihiutaleiden &dkillinen vdhentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti
kuolemaan johtava) ja luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, joka voi olla

my0s kuolemaan johtava — seerumitauti) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

mielenterveyshairiot (psykoottiset reaktiot) (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen)

migreeni, koordinaatiohdiriot, hajuaistin héiridt, aivojen paine (kallonsiséinen paine) tai
epdvakaa kévely

varinddn vadristyminen

verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa harvoissa tapauksissa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

pienet pisteméiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekkiat), ihoreaktiot ja ihottumat
(esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jinnetulehdus, jinnerepedma (varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan
akillesjanteen), (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin Bayerin suhteen);
myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Ole erityisen varovainen Ciprofloxacin
Bayerin suhteen).

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella)

5.

hermostolliseen jarjestelméén liittyvat hairiot, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous
vaikeita syddmen rytmihéirigité, epdsddnnollinen syke (kddntyvien kdrkien takykardia)

CIPROFLOXACIN BAYERIN SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al4 kiyti Ciprofloxacin Bayeria pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivin ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laskkeita ei pida heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Ndin menetellen suojellaan
luontoa.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Ciprofloxacin Bayer sisaltéa

[taytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Infuusioneste, liuos
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[taytetddn kansallisesti]
Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama ladkevalmiste on saanut ETA-jasenmaissa myyntiluvan seur aavilla tuotenimill&:

Itdvalta: Ciproxin, Ciprofloxacine « BAYER »

Bulgaria: Ciprobay

Tsekin tasavalta  Ciprobay

Ranska: Ciflox

Saksa: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Kreikka: Ciproxin

Unkari: Ciprobay

Irlanti: Ciproxin

Italia: Ciproxin

Malta: Ciproxin

Alankomaat: Ciproxin

Puola: Ciprobay

Portugali: Ciproxina

Romania: Ciprobay

Slovakia: Ciprobay

Slovenia: Ciprobay

Iso-Britannia: Ciproxin

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {pvm}
[taytetddn kansallisesti]

L ddkkeen kayttoon liittyvia neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteeriperéisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan.

Jos ladkari on méadrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jdédé eloon tai kasvaa. Tdma ilmid on nimeltidén
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien vadrinkdytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja
siten viivyttdd paranemistasi tai vihentdd antibioottien tehoa, jos et noudata l4dkérin ohjeita koskien:
- otettavien antibioottien madraa

- kuinka usein niitd on otettava

- kuinka kauan niitd on otettava

L d8kkeen tehokkuuden séilyttamiseks on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 - Kéyté antibiootteja vain mairdyksen mukaisesti

2 - Noudata ladkemaérdysta tarkasti

3 - Ald kéyti antibioottia myShemmin ilman ldikemaériysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta

4 - Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkd sovellu hdnen sairautensa hoitoon.
5 - Palauta hoidon patyttya kaikki kéyttdmattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne hévitetdan
asianmukaisesti
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ciprofloxacin Bayer annetaan potilaalle infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusioaika on 60 minuuttia.
Aikuisilla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Bayer -annos on 400 mg, ja 30 minuuttia,
kun annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen laskimoon helpottaa hoitoa potilaan kannalta ja
vahentdd verisuonen drtymisen riskid. Infuusionesteen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin
infuusionesteisiin sekoitettuna.

Jos toisten infuusionesteiden/ladkkeiden yhteensopivuutta ei ole vahvistettu, infuusioneste on aina
annettava erillddn muista valmisteista. Yhteensopimattomuuden silmin havaittavia merkkeja ovat
saostuminen, himmeneminen ja varimuutokset.

Kaikki ne infuusionesteet/ladkkeet, jotka eivét ole kemiallisesti tai fysikaalisesti stabiileja
siprofloksasiininesteen pH:ssa (3,9-4,5), ovat yhteensopimattomia Ciprofloxacin Bayer infuusionesteen
kanssa (esim. penisilliinit, hepariiniliuokset). Epéastabiiliutta lisd4 se, ettd yhdessa infusoitava valmiste on
sdddetty emiksiseen pH-arvoon.

Laskimonsisdisesti aloitettua hoitoa voi jatkaa myds oraalisella hoidolla.
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