LIITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOSTA, VAHVUUK SISTA,
ANTOREITISTA, HAKIJOISTA JA MYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio

Alankomaat

Alankomaat

Alankomaat

Itavalta

Myyntiluvan haltija

Hakija

Fresenius Kabi
Nederland B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CI’s
Hertogenbosch
Alankomaat

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

Postbus 2379

NL-5202 CI’s
Hertogenbosch,
Alankomaat

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

Postbus 2379

NL-5202 CI’s
Hertogenbosch,
Alankomaat

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

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstralle 36,
A-8055 Graz, Itivalta
Tel-No.: 0043 316 249
524

Fax.No.: 0043 316 249
270

K auppanimi

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
Infuusioneste, liuos

Vahvuus L d3kemuoto

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Antor eitti

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Mé&éra
(Pitoisuus)
100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Itavalta

Itdvalta

Belgia

Belgia

Kypros

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstralle 36,
A-8055 Graz, Itivalta
Tel-No.: 0043 316 249
524

Fax.No.: 0043 316 249
270

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Itivalta
Tel-No.: 0043 316 249
524

Fax.No.: 0043 316 249
270

Fresenius Kabi N.V.
Molenberglei 7

B-2627 Schelle, Belgia

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

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

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

Fresenius Kabi Hellas
A.E.

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 200 mg/100 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 400 mg/200
ml,Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,

354 Messoghoin Avenue Infuusioneste, liuos

GR 153-41 Agia
Paraskevi Attica,
Kreikka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Fax.No.: 0030 210 654

8909
Kypros Fresenius Kabi Hellas Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml Infuusioneste, linvos Laskimoon 200 mg/100 ml
A.E. mg/100 ml,

354 Messoghoin Avenue Infuusioneste, liuos
GR 153-41 Agia
Paraskevi Attica,
Kreikka
Tel-No.: 0030 210 654
2909
Fax.No.: 0030 210 654
8909
Kypros Fresenius Kabi Hellas Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml Infuusioneste, liuos Laskimoon 400 mg/200 ml
A.E. mg/200 ml,
354 Messoghoin Avenue Infuusioneste, liuos
GR 153-41 Agia
Paraskevi Attica,
Kreikka
Tel-No.: 0030 210 654
2909
Fax.No.: 0030 210 654
8909



Tshekki

Tshekki

Tshekki

Saksa

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

Postbus 2379 Infuusioneste, liuos
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Alankomaat

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

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

Postbus 2379 Infuusioneste, liuos
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Alankomaat

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

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

Postbus 2379 Infuusioneste, liuos
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Alankomaat

Tel-No.: 0800 022 1905

Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Ciprofloxacin Kabi 100
Deutschland GmbH,D-  mg/50 ml, Infuusioneste,
61346 Bad Homburg livos

v.d.H.,Saksa

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Saksa

Saksa

Tanska

Kreikka

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

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

Saksa

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

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

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

Saksa

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

Ruotsi Infuusioneste, liuos

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

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

354 Messoghoin Avenue Infuusioneste, liuos
GR 153-41 Agia

Paraskevi Attica,

Kreikka

Tel-No.: 0030 210 654

2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Kreikka

Kreikka

Espanja

Suomi

Fresenius Kabi Hellas
A.E.

354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia
Paraskevi Attica,
Kreikka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Fresenius Kabi Hellas
A.E.

354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia
Paraskevi Attica,
Kreikka

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Fresenius Kabi Espafia
S.A.c./ Marina 16-18,
planta 17,E-08005
Barcelona,Espanja
Tel-No.: 0034 93 225
6580

Fax.No.: 0034 93 225
6573

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Ruotsi

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

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 2 2 mg/ml
mg/ml, Infuusioneste,
livos

Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
Kabi 2 mg/ml,
Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml



Unkari

Unkari

Italia

Italia

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH,
D-61346 Bad Homburg
v.d.H.,

Saksa

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

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH,
D-61346 Bad Homburg
v.d.H.,

Saksa

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

Fresenius Kabi Italia
S.r.L.

via Camagre 41

1-37063 Isola della Scala
(VR), Italia

Tel-No.: 0039
0456649311

Fax.No.: 0039
0456649404

Fresenius Kabi Italia
S.r.L.

via Camagre 41

1-37063 Isola della Scala
(VR), Italia

Tel-No.: 0039
0456649311

Fax.No.: 0039
0456649404

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
mg/50 ml, Infuusioneste,
liuos

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml, Infuusioneste,
livos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Italia

Puola

Puola

Puola

Fresenius Kabi Italia
S.r.L.

via Camagre 41

1-37063 Isola della Scala
(VR), Italia

Tel-No.: 0039
0456649311

Fax.No.: 0039
0456649404

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH,D-
61346 Bad Homburg
v.d.H.,Saksa

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

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH,
D-61346 Bad Homburg
v.d.H.,

Saksa

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

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH,
D-61346 Bad Homburg
v.d.H.,

Saksa

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

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
mg/50 ml, Infuusioneste,
livos

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml, Infuusioneste,
livos

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Portugali

Portugali

Portugali

Ruotsi

Fresenius Kabi Pharma
Portugal Lda., Avenida do
Forte 3, Edificio Suécia IV,
Piso 3, 2794-039
Carnaxide, Portugali
Tel-No.: 00351 21424 1284
Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi Pharma
Portugal Lda., Avenida do
Forte 3, Edificio Suécia IV,
Piso 3, 2794-039
Carnaxide, Portugali
Tel-No.: 00351 21424 1284
Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi Pharma
Portugal Lda., Avenida do
Forte 3, Edificio Suécia IV,
Piso 3, 2794-039
Carnaxide, Portugali
Tel-No.: 00351 21424 1284
Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Ruotsi

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

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
Infuusioneste, liuos

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 2 mg/ml,
Infuusioneste, liuos
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2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml



Slovakia

Slovakia

Slovakia

Iso-Britannia

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml,Infuusioneste,
Homburg v.d.H.,Saksa livos

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

D-61346 Bad Homburg Infuusioneste, liuos

v.d.H.,

Saksa

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

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

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

Saksa

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

Way Manor Park, Runcorn Infuusioneste, liuos
Cheshire WA7 INT, Iso-

Britannia

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314
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Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

Laskimoon

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Iso-Britannia

Iso-Britannia

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

Way Manor Park, Runcorn Infuusioneste, liuos

Cheshire WA7 INT, Iso-

Britannia

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

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

Way Manor Park, Runcorn Infuusioneste, liuos

Cheshire WA7 INT, Iso-

Britannia

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

12

Infuusioneste, liuos

Infuusioneste, liuos

Laskimoon

Laskimoon

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



LIITEII
EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

JA PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN
JA PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA CIPROFLOXACIN KABI JA SEN LII TANNAISNIMIA (katso liite I)

Siprofloksasiini on kinoloni, joka tehoaa in vitro -oloissa useisiin gram-negatiivisiin aerobisiin
bakteereihin ja joihinkin gram-positiivisiin organismeihin. Siprofloksasiini tuhoaa nopeasti bakteereja
estiméalld DNA-gyraasia, mikd johtaa DNA-synteesin estymiseen. Siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja
tehokkaasti suun kautta otettuna. Annoksen ja plasmapitoisuuden vililldi on lineaarinen
vastaavuussuhde.

Komplisoituneista virtsatieinfektioista kdrsivien potilaiden hoitoon kuuluu nykydidn empiirinen hoito
laajakirjoisella antibiootilla (fluorokinoloni) ja sen jilkeen mahdollisesti virtsaviljelyyn ja herkkyyteen
pohjautuva hoito 10—14 vuorokauden ajan. Jotta hoito ei epdonnistuisi ja resistenssi kehittyisi, potilaan
on oltava mydntyvéiinen hoitoon ja annoksen on oltava oikea.

Lausuntopyyntomenettelyn yhteydessa hakijaa / myyntiluvan haltijaa pyydettiin esittiméén seuraavat:

1. virtsatieinfektioiden hoitoon ehdotetun annoksen kliiniset tiedot ja riskejd ja hyotya koskevat
tiedot. Hakijan / myyntiluvan haltijan tulisi kédsitelld turvallisuuden ja tehokkuuden
nikokulmasta sekd annosta 100 mg kahdesti vuorokaudessa ettd annosta 200400 mg kahdesti
vuorokaudessa. Téssé yhteydessé hakijan / myyntiluvan haltijan tulisi esittdé tiedot
komplisoituneiden ja komplisoitumattomien ylempien ja alempien virtsateiden infektioiden
osalta.

2. aikuisten enimmaiisvuorokausiannoksen kliiniset tiedot ja riskejd ja hyotyd koskevat tiedot eli
se, pitdisikd tdmdn annoksen olla 400 mg kahdesti vuorokaudessa vai 400 mg kolmesti
vuorokaudessa.

Hakija / myyntiluvan haltija ei esittdnyt mitdén kliinisid tietoja vastauksena virtsatieinfektioiden
hoitoon ehdotetun annoksen ja aikuisten enimmaéisvuorokausiannoksen riskejd ja hyotyd koskeviin
kysymyksiin, koska timéd hakemus on “geneerinen” hakemus (viitevalmiste / alkuperdinen valmiste
Bayerin Ciproxin).

Hakija / myyntiluvan haltija esitti komplisoituneiden virtsatieinfektioiden hoitoon suositellun
annoksen, 200—400 mg siprofloksasiinia kahdesti vuorokaudessa, tueksi katsauksen 1990-luvun
puolivélistd tdhdn saakka julkaistuihin kliinisiin tutkimuksiin. Suurimmassa osassa tutkimuksia
kaytettiin annosta 500 mg suun kautta otettuna kahdesti vuorokaudessa. Siprofloksasiinin biologinen
hy6tyosuus on 70-85 prosenttia, joten useimmissa esitetyistd tutkimuksista kdytetty annos 250-
500 mg kahdesti vuorokaudessa suun kautta otettuna vastaa laskimonsisdisti annosta 200—400 mg
kahdesti vuorokaudessa. Tutkimuksissa, joissa verrattiin siprofloksasiinin pienten ja suurten annosten
tehokkuutta, ilmeni, ettd suurempi annos on tehokkaampi sekd lyhyelld aikavaililla (1, 2) ettd pitkalla
aikavélilld (2). Kahdessa tutkimuksessa, joissa kdytettiin annosta 100 mg kahdesti vuorokaudessa suun
kautta otettuna, osoitettiin kliiniseksi tehokkuudeksi 93 prosenttia ja bakteerien eliminaatioksi
89 prosenttia, mutta kyseessd oli komplisoitumattoman virtsatieinfektion hoito (3), ja tehokkuus oli
91 prosenttia (n=23) ilman resistenssin kehittymistd (2). Ei esitetty yhtdan kliinistd tutkimusta, jossa
olisi kéytetty annosta 100 mg laskimonsisdisesti kahdesti vuorokaudessa komplisoituneiden
virtsatieinfektioiden hoitoon.

Lisédksi on syytd kiinnittdd huomiota siprofloksasiiniresistenssin lisddntymiseen etenkin 10-15 viime
vuoden aikana. Hakija on esittinyt aineistoa siprofloksasiiniresistenssin kehittymisestd sekéa
antibioottiresistenssin ja MIC:n vélisen eron kaventumisesta. Fluorokinolonin ep#&asianmukaisen
kdyton, antimikrobiresistenssin kehittymisen koko fluorokinolonien luokalle ja hoidon
epdonnistumisen vilisestd yhteydestd on yhd vahvempaa niyttéd. Fluorokinolonien luokan
aktiivisuuden sdilyttdmiseksi lddkireiden on valittava mikrobilddkkeet ndytdon pohjalta ja etenkin
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noudatettava strategiaa, jossa farmakodynaamisesti tehokkain fluorokinoloni yhdistetédén — tarvittaessa
empiirisesti — odotettuihin bakteeripatogeeneihin.

Se, ettd aliannostus on yksi kolmesta fluorokinoloniresistenssin kehittymiseen eniten vaikuttavasta
tekijastd (4), saattaa tukea hakijan ehdottamaa suuremman siprofloksasiiniannoksen kayttoa
komplisoituneiden virtsatieinfektioiden hoitoon.

Ladketieteen kaytintd komplisoituneiden virtsatieinfektioiden siprofloksasiinihoidon alalla on
kehittynyt ja muuttunut siitd, kun ensimméinen myyntilupa mydnnettiin vuonna 1987, ja ehdotettu
annos on yhdenmukainen nykyisen hoitotavan kanssa (5) ja saa tukea julkaistusta kirjallisuudesta.

Enimmaisannoksen osalta hakija tarkasteli kuutta kliinistd tutkimusta, joissa késiteltiin ehdotetulla
suurella siprofloksasiiniannoksella annettavan hoidon turvallisuutta ja tehokkuutta kriittisesti sairailla
potilailla. Misséén tiedoissa ei verrattu tehokkuutta, turvallisuutta tai bakteeriresistenssin ehkdisyé
laskimonsisdisen 800 mg:n enimmadiisannoksen, jolle on myonnetty myyntilupa Yhdistyneessd
kuningaskunnassa, ja hakijan ehdottaman laskimonsisdisen 1200 mg:n siprofloksasiiniannoksen
vililld. Mitdén kliinisid tutkimuksia komplisoituneiden tai hengenvaarallisten virtsatieinfektioiden
hoidosta ehdotetulla enimmaéisannoksella 1 200 mg (tai suun kautta otettuna 1 500 mg) ei esitetty tai
kasitelty.

Esitetyissd  julkaistuissa tiedoissa osoitettiin  kuitenkin, ettd suuri siprofloksasiiniannos
(laskimonsisdisesti 1 200 mg tai suun kautta otettuna 1 500 mg vuorokaudessa) — riippumatta siité,
voidaanko laskimonsisdinen ladkitys vaihtaa oraaliseksi — on turvallinen ja tehokas erilaisten vakavien
tai hengenvaarallisten infektioiden hoidossa. Tutkimuksen kohteena olivat vakava keuhkokuume,
neutropenia, kroonisen keuhkoputkitulehduksen é&killinen paheneminen, komplisoituneet iho- ja
pehmytkudosinfektiot avohoidossa, sydpépotilaiden infektiot seké bakteremia. Hoitoa siedettiin hyvin,
yleisimpid haittavaikutuksia olivat gastrointestinaaliset hiiriot. Todennikoisten ja/tai mahdollisten
ladkkeeseen  liittyvien  haittatapahtumien  esiintymistiheys ei  eronnut  merkittdvasti
siprofloksasiinihoitoa saaneiden potilaiden ja vertailuryhmien vélill.

Suositukset ovat myos yhdenmukaisia nykyisten hoito-ohjeiden, useimpien Euroopan maiden kliinisen
kdytdnnon ja aiemmin hyviksyttyjd eurooppalaisia alkuperdisid ja yleisid siprofloksasiinivalmisteita
koskevien suositusten kanssa. Enimmaéisvuorokausiannosta 1 200 mg ei kuitenkaan tulisi ylitt4a.

Lahteet (kaikkia esitettyja ldhteitd ei luetella tdssa)

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

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

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

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

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

5. Naber KG, Bergman B, Bishop MC, Bjerklund-Johansen TE, Botto H, Lobel B, Jinenez, Cruz F, Selvaggi FP;
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PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etti
- esitetty julkaistu kirjallisuus ja resistenssid koskevat tiedot tukevat sekd tehokkuuden etti

turvallisuuden osalta riittdvasti annoksen 200—400 mg siprofloksasiinia kahdesti vuorokaudessa
kayttod komplisoituneen virtsatieinfektion hoidossa,

- julkaistut tiedot, jotka osoittavat, ettd ehdotettu enimmaéisannos 400 mg laskimonsiséisesti kolmesti
vuorokaudessa ehkdisee muiden elinten vakavien ja hengenvaarallisten infektioiden hoidossa
tehokkaasti antibioottiresistenssid ilman haittavaikutusten merkittdvaa lisddntymistd, eivdt anna syyta
olettaa, ettd tdmd suotuisa riski-hyotysuhde olisi merkittdvasti erilainen komplisoituneiden
virtsatieinfektioiden hoidossa, ja etté

- hakija on esittinyt ehdotetun valmisteyhteenvedon lisdksi ehdotukset yhdenmukaistetuiksi
pakkausmerkinnéiksi ja pakkausselosteeksi,

ladkevalmistekomitea (CHMP) suositteli myyntiluvan myontdmistd valmisteelle Ciprofloxacin Kabi ja
sen rinnakkaisnimille (katso liite I). Liitteessé III on valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja
pakkausseloste.
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LIITE LI

VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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VALMISTEYHTEENVETO
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1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/50 ml infuusioneste, liuos
Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg/100 ml infuusioneste, liuos
Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg/200 ml infuusioneste, liuos

[Ks. liite I — taytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml infuusionestettd sisiltdd siprofloksasiinivetysulfaattia vastaten 2 mg siprofloksasiinia

[Yksi 50 ml:n pussi siséltdd 100 mg siprofloksasiinia.
Yksi 100 ml:n pussi sisdltdd 200 mg siprofloksasiinia.
Yksi 200 ml:n pussi sisdltdd 400 mg siprofloksasiinia.]

Apuaine: natrium

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos
Kirkas, vériton liuos
Liuoksen pH: 4,0 — 4,9

4. KLIINISET TIEDOT
41 Kéayttoaiheet

Ciprofloxacin Kabi on tarkoitettu vakavien ja/tai hengenvaarallisten infektioiden hoitoon, joiden
aiheuttajina ovat siprofloksasiinille herkit patogeenit. Hoitoa Ciprofloxacin Kabi —infuusionesteelld
voidaan harkita seuraavissa kdyttoaiheissa, kun hoito suun kautta ei ole mahdollista tai se ei ole
luotettavaa:
- komplisoituneet virtsatieinfektiot
- alahengitystieinfektiot, mukaan lukien pneumonia, kun aiheuttajina ovat aerobiset gram-
negatiiviset bakteerit. Streptococcus pneumoniaen aiheuttamissa infektioissa siprofloksasiini
ei ole ensisijainen ladke.
- komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot
- osteomyeliitti

Ciprofloxacin Kabi -infuusionestettd voidaan myos kayttda kystisti fibroosia sairastavien, 5-17 -
vuotiaiden lasten ja nuorten akuuttien alahengitystieinfektioiden hoitoon, joiden aiheuttajana on

Pseudomonas aeruginosa.

Sekainfektioissa joissa on mukana anaerobeja, on siprofloksasiinihoidon liséiksi annettava muita
antibiootteja, jotka tehoavat anaerobeihin mikrobeihin.

Viralliset ohjeet antibioottien asianmukaisesta kdytostd on otettava huomioon.
4.2 Annostusjaantotapa

Infuusioneste annetaan vahintddn 60 minuuttia kestdvana infuusiona.
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Erityisesti suuret annokset laskimoon on annettava vain suureen suoneen tai keskuslaskimoon, koska
paikallisten reaktioiden riski on suuri. Sekoittaminen muiden liuosten kanssa: ks. kohdat 6.2 ja 6.6.

Hoidon kesto riippuu infektion vaikeusasteesta, kliinisestd vasteesta ja bakteriologisista 10ydoksista.
Yleensi akuuttien ja kroonisten infektioiden (esim. osteomyeliitti ja prostatiitti jne.), joiden
taudinaiheuttajan tiedetddn olevan herkka siprofloksasiinille, hoitoa jatketaan vahintédén kolmen péivén
ajan sen jalkeen kun infektion merkit ja oireet ovat hdvinneet.

Aikuiset:

Annostus aikuisille on 200 - 400 mg siprofloksasiinia kaksi kertaa vuorokaudessa.

Hyvin vakavissa, hengenvaarallisissa tai toistuvissa infektiossa annosta voidaan suurentaa 400 mg:aan
kolme kertaa vuorokaudessa. Enimméaisvuorokausiannos on 1200 mg.

Osteomyeliitti:

Ennen hoidon aloitusta on tehtdva bakteriologinen herkkyystestaus. Kuten muidenkin antibioottien
kayton yhteydessé potilasta on tarkkailtava hoidon aikana resistenttien (alun perin herkkien)
mikrobikantojen, varsinkin P. aeruginosan ja S. aureuksen, kehittymisen varalta (ks. kohta 5.1).
Keskiméérdinen hoidon kesto voi olla 4 — 6 viikkoa. Jos hoidon jatkaminen on vélttdméatontd, hoidon
uudelleen arviointi on tehtdva viimeistdan kahden kuukauden kuluttua.

Munuai sten vajaatoi minta:

Potilaiden, joiden kreatiniinipuhdistuma on vililld 31 - 60 ml/min/1,73 m’ tai seerumin
kreatiniinipitoisuus valilld 124 -174 pumol/l, enimmaéisvuorokausiannos laskimoon on 800 mg.

Jos kreatiniinipuhdistuma on < 30 ml/min/1,73 m” tai seerumin kreatiniinipitoisuus on > 175 pmol/l,
enimmaéisvuorokausiannos laskimoon on 400 mg.

Hemodialyysi- tai CAPD-hoitoa saavien potilaiden enimmaéisvuorokausiannos laskimoon on myos
400 mg. Dialyysipdivind annos annetaan hemodialyysihoidon jalkeen.

Maksan vajaatoi minta:
Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annostusta ei tarvitse muuttaa.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta:
Annostusta muutetaan munuaistoiminnan mukaan. Vaikuttavan aineen pitoisuuden seuranta potilaan
verestd on luotettavin perusta annoksen médrdamiselle.

| akkaat:
Koska idkkailld potilailla 1adkeaineen pitoisuudet plasmassa ovat suuremmat, annoksen tulisi perustua
kreatiniinipuhdistumaan ja taudin vaikeusasteeseen.

Lapset ja nuoret:

Kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten (5-17-vuotiaiden) akuutit alahengitystieinfektiot,
joiden aiheuttajana on Pseudomonas aeruginosa:

Annos on 15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa tai 10 mg/kg kolme kertaa vuorokaudessa laskimoon
(enintddn 1200 mg vuorokaudessa).

Sekventiaalista hoitoa voidaan myos kdyttdd. Annostus on seuraava:
15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa tai 10 mg/kg kolme kertaa vuorokaudessa laskimoon (enintdén
1200 mg vuorokaudessa) ja tdimén jilkeen suun kautta kaksi kertaa vuorokaudessa.

Suositeltu hoidon kesto on 10 - 14 vuorokautta.
Munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa sairastavien lasten annostusta ei ole tutkittu.

43 Vasta-aiheet
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Ciprofloxacin Kabi on vasta-aiheinen:

- potilaille, jotka ovat yliherkkid siprofloksasiinille, kinoliinikarboksyylihappojohdoksille tai
valmisteen jollekin apuaineelle

- alle 5-vuotiaille lapsille. Katso kohdasta 4.4 siprofloksasiinin turvallisuus ja kéytto lapsille.

- lapsille ja kasvaville nuorille, paitsi 5-17 -vuotiaiden lasten kystisen fibroosin akuuttien
keuhko-oireiden hoitoon

- raskauden ja imetyksen aikana

- potilaille, joilla on esiintynyt jannevauriota fluorokinolonien kidyton yhteydessa.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvét var otoimet
Munuaiset ja virtsatiet:

Kiristalliuriaa on raportoitu siprofloksasiinin kiyton yhteydessd. Siprofloksasiinia saavien potilaiden
on saatava riittdvasti nestettd ja virtsan liiallista alkalisuutta on valtettava.

Veri jaimukudos:

Potilaat, joiden ldhisukulaisilla tai heilld itselldén on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasiaktiivisuuden
puutos, ovat alttiita hemolyyttisille reaktioille kinolonien kéytdn yhteydessi. Siprofloksasiinia on siksi
kaytettdva varoen tillaisille potilaille.

Keskushermosto

Kuten muidenkin fluorokinolonien kayton yhteydessd, keskushermostoon kohdistuvat
haittavaikutukset on otettava huomioon Ciprofloxacin Kabi -valmistetta kiytettdessa. Potilailla, joilla
on epilepsia tai muita keskushermoston hiiriditd (esim. alentunut kouristuskynnys, aiempia epileptisid
kohtauksia, aivoverenkierron héiriditd, aivojen rakennemuutoksia tai aivohalvaus), siprofloksasiinia
on kéytettdva vasta huolellisen hyoty/riski-arvion jalkeen, koska keskushermoston haittavaikutusten
riski on niilld potilailla suurempi.

Haittavaikutuksia ilmenee joskus jo siprofloksasiinin aloitusannoksen jilkeen. Joissakin tapauksissa
masennus tai psykoosi voi johtaa itsetuhoiseen kayttdytymiseen. Jos téllaisia reaktiota ilmenee,
siprofloksasiinihoito on lopetettava vilittdmaésti ja otettava yhteytti hoitavaan ladkariin.

Sydan:

Koska siprofloksasiinin kdyttéon on liittynyt hyvin harvinaisena QT-ajan pidentymista (ks. kohta 4.8),
varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on vaarana saada kdadntyvien kérkien
(torsades de pointes) -rytmihdiridita.

Lapset ja nuoret

Kuten muidenkin timén ryhmén ladkkeiden myds siprofloksasiinin on raportoitu aiheuttavan
niveloireita kasvuvaiheessa olevien eldinten kantavissa nivelissé. Tietoja siprofloksasiinin kaytosta
lapsille ja nuorille ei ole riittédvisti saatavilla. Témén takia siprofloksasiinin kayttod lapsille ei yleisesti
suositella. Poikkeuksena ovat kystistd fibroosia sairastavat potilaat (ks. kohta 4.1).

Ruuansul atuskanava

Kun siprofloksasiinihoidon tai muun fluorokinolonihoidon aikana ilmenee vaikeaa ja pitkékestoista
ripulia, pseudomembranoottisen koliitin mahdollisuus on otettava huomioon (hengenvaarallinen,
mahdollisesti fataali tila). Téllaisessa tapauksessa siprofloksasiinihoito on lopetettava vilittdmasti ja
aloitettava asianmukaiset hoitotoimenpiteet. Peristaltiikkaa estévit aineet ovat vasta-aiheisia.
Transaminaasien ja alkalisen fosfataasin pitoisuudet voivat véliaikaisesti suurentua tai kolestaattista
keltaisuutta voi esiintya varsinkin potilailla, joilla on aiempia maksavaurioita.

Tuki- ja liikuntaelimet

Jos jannetulehduksen oireita ilmenee (esim. kivulias turvotus), siprofloksasiinin tai muiden kinolonien
kaytto on lopetettava valittomasti, tulehtuneen raajan rasitusta on véltettdva ja hakeuduttava ladkarin
hoitoon. Hyvin harvoin on raportoitu osittaista tai tdydellistd jinneruptuuraa (erityisesti
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akillesjanteen), varsinkin idkkéilla potilailla, jotka olivat aiemmin saaneet systeemista
glukokortikoidihoitoa.

Siprofloksasiini voi pahentaa myasthenia graviksen oireita. Ladkariin on otettava yhteyttd, jos ilmenee
mité tahansa myasthenia graviksen pahenemiseen viittaavia oireita.

Valoherkkyys

Siprofloksasiini ja muut fluorokinolonit voivat aiheuttaa valoherkkyyttd. Tamén takia pitkakestoista
altistumista auringonvalolle tai UV-valolle siprofloksasiinihoidon aikana on syyté vilttda. Jos timai ei
kuitenkaan ole mahdollista, suositellaan auringonsuojavoiteen kayttdd. Jos valoherkkyyttd ilmenee,
hoito on lopetettava.

Yliherkkyys

Yliherkkyysreaktioita ja allergisia reaktioita esiintyi joissakin tapauksissa jo siprofloksasiinin
aloitusannosten jilkeen. Jos tillaisia reaktioita esiintyy, on otettava vilittomaésti yhteyttd laékariin.
Anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa kehittyé
hengenvaaralliseksi sokkitilaksi, joskus jopa ensimmadisen siprofloksasiiniannoksen jilkeen.
Tallaisessa tapauksessa siprofloksasiinihoito on lopetettava ja annettava sopivaa hoitoa sokkiin.

Paikalliset reaktiot

Paikallisia reaktioita on raportoitu siprofloksasiinin laskimonsisdisen annon jalkeen. Téllaisia
reaktioita esiintyy yleisemmin, kun infuusio kestdd 30 minuuttia tai vihemmén. Ndma voivat ilmeta
paikallisina ihoreaktioina, jotka hdvidvét nopeasti, kun infuusio on lopetettu.

Laskimoinfuusion antaminen jatkossa ei ole vasta-aiheista, paitsi jos reaktio toistuu tai pahenee.

Koska siprofloksasiinilla on jonkin verran aktiivisuutta Mycobacterium tubercul osis -bakteeria
vastaan, védrid negatiivisia viljelytuloksia voi esiintyd, kun néytteiti otetaan siprofloksasiinihoidon
aikana.

Ciprofloxacin Kabi sisiltdd 15,1 mmol (347 mg) natriumia 100 ml:ssa infuusionestettd. TAiméa on
otettava huomioon potilailla, jotka noudattavat vahésuolaista ruokavaliota.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set

Probenesidi
Probenesidi estdd siprofloksasiinin munuaiseritysti, mika johtaa siprofloksasiinipitoisuuden
suurentumiseen plasmassa.

CYP1A2

Siprofloksasiini estdd CYP1A2:ta ja voi ndin ollen suurentaa samanaikaisesti annettujen, timéan
entsyymin kautta metaboloituvien lddkeaineiden pitoisuutta seerumissa (esim. teofylliini, klotsapiini,
takriini, ropiniroli, titsanidiini). Tdimén vuoksi potilaita, jotka ottavat niiti lddkeaineita samanaikaisesti
siprofloksasiinin kanssa, on valvottava tarkoin yliannostuksen oireiden varalta. Pitoisuusmééritykset
seerumista (varsinkin teofylliinin) sekd annostuksen muuttaminen voivat olla tarpeen. Teofylliinin ja
siprofloksasiinin véliset yhteisvaikutukset voivat olla hengenvaarallisia.

Muut ksantiinijohdannaiset
Kun siprofloksasiinia ja kofeiinia tai pentoksifylliinid (okspentifylliinid) kaytettiin samanaikaisesti,
havaittiin ndiden ksantiinijohdannaisten pitoisuuden kasvu seerumissa.

Fenytoiini
Siprofloksasiinin ja fenytoiinin samanaikainen kéyttd voi johtaa fenytoiinipitoisuuden suurenemiseen
tai pienenemiseen seerumissa. Pitoisuuksien seurantaa suositellaan.

Metotr eksaatti
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Metotreksaatin eritys munuaistubuluksissa voi estyé siprofloksasiinin samanaikaisen kéyton
yhteydessé ja mahdollisesti johtaa metotreksaattipitoisuuden suurentumiseen plasmassa. Tamaé voi
lisdtd metotreksaatin toksisten vaikutusten riskid. Metotreksaattihoitoa saavia potilaita on tdmin takia
valvottava huolellisesti, kun samanaikainen siprofloksasiinihoito on aiheellista.

Sklosporiini

Kaytettdessa siprofloksasiinia ja siklosporiinia samanaikaisesti on yksittdisissé tapauksissa havaittu
seerumin kreatiniinipitoisuuden ohimenevéé nousua. Tdmaén takia ndiden potilaiden seerumin
kreatiniinipitoisuus on tarkistettava sdénnollisesti (kaksi kertaa viikossa).

Oraaliset antikoagulantit (esim. varfariini)

Siprofloksasiini, kuten muutkin kinolonit, voi voimistaa kumariinijohdosten kuten varfariinin
vaikutusta. Ndiden valmisteiden samanaikaisen kiyton yhteydessd veren hyytymistd on syyté seurata
protrombiiniaikatestilld tai muilla soveltuvilla koagulaatiotesteilld. Tarvittaessa oraalisen
antikoagulantin annosta on muutettava.

Glibenklamidi
Samanaikaisesti kdytettynd siprofloksasiini voi tietyissd tapauksissa lisédtd glibenklamidin tehoa
(hypoglykemia).

Tulehduski pul &8kkeet
Eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettd hyvin suurten fluorokinoloniannosten ja tiettyjen tulehduskipu-
ladkkeiden (mutta ei asetyylisalisyylihapon) samanaikainen anto voi aiheuttaa kouristuksia.

Meksiletiini
Siprofloksasiinin ja meksiletiinin samanaikainen kdytt6 voi johtaa meksiletiinipitoisuuden
suurenemiseen plasmassa.

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Kéytto raskauden aikana on vasta-aiheista. Tietoja siprofloksasiinin kdytdstd raskauden aikana on
rajallisesti. Toistaiseksi ei ole ndyttdd synnynndisten epdmuodostumien tai muiden haittavaikutusten
lisddntyneesti riskisté, kun siprofloksasiinia tai muita fluorokinoloneja on kiytetty ensimmaéisen
raskauskolmanneksen aikana. Teratogeenisia vaikutuksia ei ole havaittu eldintutkimuksissa.
Kinoloneille altistuneilla nuorilla ja prenataalivaiheessa olevilla eldimilld on havaittu rustovaurioita.

Koska riskejd ihmiselld ei tunneta, Ciprofloxacin Kabi -valmistetta ei saa antaa raskauden aikana (ks.
kohta 4.3).

Imetys

Siprofloksasiini erittyy rintamaitoon. Imevéiseen kohdistuvan artropatiariskin ja muiden mahdollisten
vakavien toksisten vaikutusten takia siprofloksasiinin kéyttd on vasta-aiheista imetyksen aikana (ks.
kohta 4.3).

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ciprofloxacin Kabi -valmiste vaikuttaa jonkin verran ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Autolla
ajamista ja koneiden kayttda on valtettdva, jos esiintyy keskushermoston haittavaikutuksia, kuten
huimausta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia on havaittu 5—14-prosentilla siprofloksasiinia kéyttineista potilaista. Yleisimmat

haittavaikutukset kohdistuivat ruuansulatuskanavaan ja keskushermostoon.
Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:
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Téssd kohdassa haittavaikutukset on esitetty seuraavasti:

hyvin yleiset (>1/10)

yleiset (>1/100, <1/10)
melko harvinaiset (>1/1000, <1/100)
harvinaiset (>1/10 000, <1/1000)
hyvin harvinaiset, mukaan lukien yksittdiset (<1/10 000)

raportit

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

| nfektiot
Melko harvinaiset: kandidiaasi

Veri ja imukudos

Melko harvinaiset: eosinofilia, leukopenia

Harvinaiset: leukopenia (granulosytopenia), anemia, leukosytoosi, protrombiiniajan muutokset,
trombosytopenia, trombosytemia (trombosytoosi).

Hyvin harvinaiset: hemolyyttinen anemia, pansytopenia, agranulosytoosi.

| mmuunijarjestel méa

Harvinaiset: edeema (perifeerinen, angio, kasvojen), allergiset reaktiot, 1adkekuume, anafylaktoidiset
(anafylaktiset) reaktiot.

Hyvin harvinaiset: keuhkoedeema sokin yhteydessé (anafylaktinen, hengenvaarallinen), kutiseva
ihottuma, seerumitaudin kaltaiset oireet.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Harvinaiset: hyperglykemia.

Psyykkiset hairi6t
Harvinaiset: ahdistuneisuus, painajaisunet, masennus, hallusinaatiot.
Hyvin harvinaiset: psykoottiset reaktiot

Hermosto

Yleiset: makuhéiriét, huimaus, padnsarky, unettomuus, rauhattomuus, sekavuus.

Harvinaiset: makuaistin heikentyminen, tuntoharhat (perifeerinen paralgesia), vapina, kouristukset,
migreeni.

Hyvin harvinaiset: parosmia (hajuharhat), anosmia (korjaantuu yleensd hoidon péétyttya), grand mal -
kohtaukset, epdvarma kévely, kallonsisdinen paineen kohoaminen.

Siméat
Harvinaiset: ndkohairiot, kaksoiskuvat, epdnormaali varien ndkeminen.

Kuulo ja tasapainoelin
Harvinaiset: tinnitus, ohimenevét kuulohiiridt (erityisesti korkeat taajuudet).

Sydéan

Harvinaiset: takykardia.

Hyvin harvinaisena on raportoitu kammioarytmioita, QT-ajan pidentymisté ja torsades de pointes —
takykardiaa. N4itd havaittiin pdédasiassa potilailla, joilla oli QTc-ajan pidentymiseen liittyvid muita
riskitekijoita.

Verisuonisto
Melko harvinaiset: (trombo)flebiitti
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Harvinaiset: synkopee (pyortyminen), vasodilataatio (I1ampdstressi).
Hyvin harvinaiset: vaskuliitti (petekiat, hemorragiset rakkulat, papulat, ruvet).

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina
Harvinaiset: hengenahdistus, kurkunpiin edeema.

Ruuansul atuselimistd

Yleiset: pahoinvointi, ripuli

Melko harvinaiset: oksentelu, dyspepsia, ilmavaivat, ruokahaluttomuus, vatsakivut
Harvinaiset: pseudomembranoottinen koliitti, kandidiaasi (suu)

Hyvin harvinaiset: kandidiaasi (maha-suolikanava), haimatulehdus.

Maksa ja sappi

Harvinaiset: keltaisuus, kolestaattinen keltaisuus.

Hyvin harvinaiset: maksatulehdus, maksasolunekroosi (hyvin harvoin voi johtaa hengenvaaralliseen
maksan vajaatoimintaan).

[ho ja ihonalainen kudos

Yleiset: ihottuma

Melko harvinaiset: kutina, makulopapulaarinen ihottuma, nokkosihottuma.

Harvinaiset: valoherkkyys

Hyvin harvinaiset: erythema nodosum, erythema multiforme (minor), Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma4).

Luusto, lihakset ja sidekudos

Melko harvinaiset: nivelkivut.

Harvinaiset: lihaskivut, nivelvaivat (nivelturvotus).

Hyvin harvinaiset: jinnetulehdus (erityisesti akillesjdnteen), osittainen tai tdydellinen jadnneruptuura
(erityisesti akillesjanteen), myastenian oireiden paheneminen

Munuaiset ja virtsatiet
Harvinaiset: akuutti munuaisten vajaatoiminta, munuaisten toimintah&irid, eméttimen kandidiaasi,
hematuria, kristalliuria, interstitiaalinefriitti.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinaiset: astenia (yleinen heikotus, uupumus), injektiokohdan reaktiot.
Harvinaiset: hikoilu

Tutki mukset:

Melko harvinaiset: veren kreatiniinipitoisuuden nousu, veren ureapitoisuuden nousu, poikkeavat
maksafunktiotestitulokset (ASAT- ja ALAT-tason nousu), bilirubinemia ja alkalisen fosfataasitason
nousu.

Hyvin harvinaiset: amylaasi/lipaasitason nousu

4.9 Yliannostus

Akillisissi ja hyvin suurissa yliannostustapauksissa on havaittu korjaantuvia munuaisvaurioita. 12 g:n
yliannos on aiheuttanut lievid myrkytysoireita. Yliannostuksen oireita voivat olla huimaus, vapina,
padnsirky, visymys, kouristukset, aistiharhat, sekavuus, ruuansulatuskanavan héiriét, maksa- ja
munuaisvaivat, kristalliuria, hematuria.

Potilasta on valvottava tarkoin ja annettava oireenmukaista tukihoitoa. Riittdvistd nesteytyksestd on

huolehdittava. Hemodialyysilla tai peritoneaalidialyysilld saadaan eliminoitua vain véhéinen osa
siprofloksasiinista (alle 10 %).
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Kinoliinijohdokset (ATC-koodi: JOIMAO02)

Vaikutustapa:

Siprofloksasiini on tehokas in vitro useita gram-negatiivisia acrobeja bakteereita vastaan, mukaan
lukien P. aeruginosa. Se tehoaa myds gram-positiivisiin organismeihin, kuten stafylokokkeihin ja
streptokokkeihin. Anaerobit ovat yleensd vihemmain herkkié. Siprofloksasiinilla on nopea
bakterisidinen vaikutus seki bakteerien kasvuvaiheessa ettd lepovaiheessa. Bakteerien kasvuvaiheen
aikana kromosomirihmat kiertyvét osin auki. DNA-gyraasientsyymillé on tissé prosessissa olennainen
osuus. Siprofloksasiini estdd DNA-gyraasia, miké johtaa DNA-synteesin estymiseen.

Resi stenssin mekani smi:

Siprofloksasiiniresistenssi kehittyy asteittain geenimutaatioiden kautta (multiple-step -tyyppi).
Siirtyvéa plasmidivalitteisté kinoloniresistenssié (qnr) on havaittu kinoloniresistenteissé kliinisissa E.
coli- ja Klebsiella-kannoissa. Vaikutusmekanisminsa vuoksi siprofloksasiinilla ei ole ristiresistenssia
muiden tdrkeiden kemiallisesti erilaisten lddkeaineryhmien kanssa, kuten beetalaktaamiantibioottien,
aminoglykosidien, tetrasykliinien, makrolidien ja polypeptidien, sulfonamidien, trimetopriimin ja
nitrofurantoiinin kanssa.

Kinoloniluokassa ristiresistenssid on havaittu. Resistenssin kehittymisté siprofloksasiinille ja muille
fluorokinoloneille on havaittu stafylokokeilla, varsinkin metisilliiniresistenteilld S. aureus, P.
aeruginosa, E. coli ja E. faecalis bakteereilla (ks. taulukko).

Suurin riski on erityisesti potilailla, jotka saavat pitkédkestoista hoitoa (esim. kystinen fibroosi,
osteomyeliitti) tai potilailla, jotka ovat erityisen alttiita infektioille (esim. neutropeniapotilaat, jotka
saavat selektiivistd profylaksihoitoa, hengityskoneessa olevat potilaat). Resistenttien kantojen osuus
voi vaihdella paikallisesti hyvin paljon. Resistenssin sddnndllinen méérittdminen on tdmén takia
suositeltavaa.

Raja-arvot
EUCASTin mukaan seuraavia siprofloksasiinin raja-arvoja on méiritetty aerobisille bakteereille:

- Enterobacteriaceae: <0,5 pg/ml herkét, >1 pg/ml resistentit
- Pseudomonas spp.: <0,5 pg/ml herkt, >1 pg/ml resistentit
- Acinetobacter spp.: <1 pg/ml herkét, >1 pg/ml resistentit
- S pneumoniae: <0,125 pg/ml herkét, >2 pg/ml resistentit
- Saphylococcus spp.: <1 pg/ml herkét, >1 pg/ml resistentit
- H.influenzaeja M. catarrhalis: <0,5 pg/ml herkét, >0,5 pg/ml resistentit
- Neisseria gonorrhoeae: <0,03 pg/ml herkit, >0,06 pg/ml resistentit
- N. meningitidis: <0,03 pg/ml herkét, >0,06 pg/ml resistentit
Lajeista riippumattomat raja-arvot ovat <0,5 pg/ml herkat, >1 pg/ml resistentit organismit.

Hankitun resistenssin yleisyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti samoilla lajeilla ja
paikallinen tieto resistenssistd on suotavaa erityisesti, kun hoidetaan vaikeita infektioita. Tarvittacssa
on pyydettdva asiantuntija-apua, jos paikallinen resistenssitilanne on sellainen, ettd lddkeaineen kayttd
ainakin joissakin infektiotyypeissd on epéselvaa.

Yleisesti herkkialajeja

Gram-positiiviset

Bacillus anthracis

Gram-negatiiviset aerobit

Citrobacter spp.
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Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella spp.

Morganella morganii

Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Salmonella spp.

Serratia liguefaciens

Serratia marcescens

Shigella spp.

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Lajga, joilla hankittu resistenss voi olla ongelma

Gram-positiiviset aerobit

Koagulaasinegatiiviset stafylokokit

Enterococcus faecalis

MRSA*

Saphyl ococcus aureus

Saphylococcus aureus (metisilliiniherkka)

Sreptococcus spp.

Sreptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S pneumoniae (penisilliiniresistentti)

Streptococcus pyogenes

Gram-negatiiviset aerobit

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii

Campylobacter spp.

Campylobacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterococcus aerogenes

Enterobacter spp. (ampisilliini-C-tuottajat)

Escherichia coli

E. coli (ESBL-tuottajat)

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae (ESBL-tuottajat)

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aer uginosa

Luonnostaan resistentteja

Gram-positiiviset aerobit

Enter ococcus spp.

Enter ococcus faecium

Saphylococcus epidermidis

Saphylococcus haemol yticus

Gram-negatiiviset aerobit

E. coli (multiresistentti)

Providencia spp.

Senotrophomonas maltophilia
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Muut patogeenit

Ureaplasma urealyticum

Anaerobit

Bacteroides fragilis

* MRSA on hyvin todennakdisesti resistentti siprofloksasiinille, eika siprofloksasiinia

pida kayttéa epaillyn tai tunnetun MRSA-infektion hoitoon, ellei organismin tiedeté olevan télle herkka.
Lyhenteet:

ESBL: Extended Spectrum Beta-lactamases

MRSA: Methicillin-resistant Staphylococcus aureus

Muut tiedot:

Tutkimuksessa, jossa Rhesus-apinat altistettiin hengitysteitse pernarutolle ilmeni, ettd kahdeksan
yhdeksésti eldimestd selvisi kokeesta hengissé, kun eldimet saivat siprofloksasiinihoitoa kaksi kertaa
vuorokaudessa 30 pdivin ajan ensimmaéisestd péivésté lahtien pernaruttoaltistuksen jélkeen.
Kokeeseen kéytetyn Bacillus anthrax -kannan MIC oli 0,08 pg/ml. Koska siprofloksasiinin MICg-
arvo 70:114 muulla Bacillus anthrax -kannalla vaihteli vélilld 0,03-0,06 ug/ml, nayttis siltd, ettd
siprofloksasiini olisi tehokas myds muita kuin kokeeseen kéytettyéd kantaa vastaan. Kliinisti tietoa ei
kuitenkaan ole riittdvisti, jotta voitaisiin péételld onko siprofloksasiini tehokas ihmisen pernaruton
hoidossa. Ladkédreiden on suositeltavaa noudattaa nykyisid kansallisia ja/tai kansainvilisid pernaruton
hoidosta annettuja hoitosuosituksia.

5.2 Farmakokinetiikka

| meytyminen:

Siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja tehokkaasti suun kautta otetun annoksen jdlkeen. Huippupitoisuus
plasmassa vaihtelee vililld 0,3 - 5,9 mg/l ja se saavutetaan 0,5 - 2 tunnissa oraalisen 50 - 1000 mg:n
annoksen jilkeen. Annoksen ja plasmapitoisuuden sekd annoksen ja AUC:n vililld on lineaarinen
korrelaatio. Siprofloksasiinin biologinen hydtyosuus suun kautta otettuna on 70 - 85 %.

Hydtyosuus on pienempi, jos samanaikaisesti kdytetddn antasideja, jotka sisdltdvat alumiinia ja/tai
magnesiumhydroksidia, tai kalsiumia ja rautasuoloja.

Kertymisté ei tapahdu toistuvan annon (kaksi kertaa/vrk) aikana. Laskimonsisdisen 200 mg:n
annoksen jéilkeen pitoisuudet plasmassa ovat 12 tunnin jdlkeen yha suuremmat kuin MIC-arvot
suurimmalla osalla kliinisesti merkittdvid patogeeneja (noin 0,1 pg/ml).

Jakautuminen:

Vakaassa tilassa siprofloksasiinin ndenndinen jakautumistilavuus on vililld 1,7 - 2,7 I/kg. Tdma
verraten suuri jakautumistilavuus osoittaa, etté ladkeaine kulkeutuu tehokkaasti kudoksiin ja
nestetilaan, kuten sappinesteeseen, munuaisiin, sappirakkoon ja maksakudokseen.

Pitoisuus keuhkokudoksessa, gynekologisissa kudoksissa ja eturauhaskudoksessa ja -nesteessa oli
merkittdvésti suurempi kuin pitoisuus seerumissa.

Siprofloksasiinipitoisuus rakkulanesteessd, imunesteessé, nenieritteissi, peritoneaalinesteessi, syljessi
ja rasvakudoksessa on noin puolet pitoisuudesta seerumissa. Yskosten siprofloksasiinipitoisuus on 50 -
70 % pitoisuudesta seerumissa.

Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd siprofloksasiini ldpdisee istukan ja erittyy rintamaitoon.
Siprofloksasiinin sitoutumisaste plasman proteiineihin on 16 - 28 % ja se on riippumaton pitoisuudesta
ja pH:sta (todettu ultrafiltraatiolla).

Biotransformaatio:

Siprofloksasiini erittyy pddasiassa muuttumattomana ladkeaineena. Osa muuttuu desetyleeni-, sulfo-,
okso- ja formyylisiprofloksasiiniksi. Kaikki metaboliitit ovat aktiivisia, mutta vihemmassa méaérin
kuin siprofloksasiini.

Eliminaatio:

29



Suun kautta annettuna noin 70 % siprofloksasiinista erittyy muuttumattomana ja laskimonsisdisen
annon jalkeen vastaava luku on noin 77 %. Oraalisen annon jalkeen 45 % erittyy muuttumattomana
virtsaan ja 25 % ulosteisiin. Laskimonsisdisen annon jilkeen 62 % erittyy muuttumattomana virtsaan
ja 15 % ulosteisiin. Oraalisen annon jdlkeen 19 % ja iv-annon jilkeen 12 % siprofloksasiinista erittyy
virtsaan ja ulosteisiin metaboliitteina. Suurempi metaboliittien mééra oraalisen annon jilkeen osoittaa
ladkeaineella olevan jonkinasteista ensikierron metaboliaa, jossa padasiassa muodostuu
sulfosiprofloksasiinia.

Siprofloksasiinin kokonaispuhdistuma on riippumaton annoksesta ja sdilyy muuttumattomana
toistuvassa annostelussa. Munuaispuhdistuma on noin 60 - 70 % kokonaispuhdistumasta ja on noin
kolme kertaa suurempi kuin kreatiniinipuhdistuma. Eliminaatio munuaisten kautta tapahtuu
glomerulusfiltraation ja aktiivisen tubuluserityksen avulla.

Siprofloksasiinin eliminaation puoliintumisaika oraalisen kerta-annoksen tai toistuvan annon jilkeen
on 3,4 - 6,9 tuntia. Laskimonsiséisen kerta-annoksen ja toistuvaisannosten jilkeen eliminaation
puoliintumisaika on 3-4,6 tuntia.

Erityiset potilasryhmét:
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min)
eliminaation puoliintumisaika voi pidentyé kaksinkertaiseksi.

Siprofloksasiinin eliminaation puoliintumisaika ei muutu idn mukana.

Siprofloksasiinin farmakokinetiikka kystistd fibroosia sairastavilla lapsilla on erilainen kuin lapsilla,
joilla tété sairautta ei ole, ja annossuositukset on tarkoitettu vain kystisti fibroosia sairastaville lapsille.
Oraalinen annos 20 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa kystisti fibroosia sairastaville lapsille vastaa
aikuisten oraalista annosta 750 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kuten muutkin gyraasin estdjit siprofloksasiini voi aiheuttaa nivelvaurioita kasvuvaiheessa olevilla
nuorilla eldimilla.

Siprofloksasiini on mahdollisesti neurotoksinen ja aiheuttaa suurilla annoksilla korjaantuvia
kivesvauriota. Siprofloksasiinin mutageenisuudesta ei ole saatu ndytt6d mutageenisuustutkimuksissa.
Muiden kinolonien tavoin siprofloksasiini on kuitenkin fototoksinen eldimille annoksilla, joilla on
merkitystd ihmiselle. Siprofloksasiinin fototoksisuus, fotomutageenisuus ja fotokarsinogeenisuus ovat
verrattavissa muiden gyraasin estijien vastaaviin ominaisuuksiin. Muita prekliinisid vaikutuksia
havaittiin vain annoksilla, jotka ylittivdt ihmisen enimmaisannoksen siind méérin, ettd ihmisen
turvallisuusriskid voidaan pitdd merkityksettoména.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineset

Natriumkloridi

Rikkihappo

Natriumhydroksidi pH:n sd4t66n
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ciprofloxacin Kabi -valmistetta ei voi sekoittaa liuoksiin, jotka eivét ole stabiileja noin pH 4:ssi.
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa 6.6. mainittujen lddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
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18 kuukautta.

Kéyttovalmiin laimennoksen on osoitettu sédilyvéan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia
25°C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste on kéytettava valittomasti pakkauksen avaamisen jélkeen.
Jos sitd ei kéytetd heti, séilytysajat ja -olosuhteet ennen kédyttod ovat kéyttijén vastuulla.

6.4 Sailytys

Al4 sdilyti kylméssi. Ei saa jdty.
Pidé infuusiopussi suojapussissa ennen kayttod. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Kirkas, taipuisa polyolefiinipussi alumiinisuojapussissa.

[Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml infuusioneste:
Pakkauskoot: 1, 5, 10, 20, 30 tai 40 pussia.
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml infuusioneste:
Pakkauskoot: 1, 5, 10, 20, 30 tai 40 pussia.
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml infuusioneste:
Pakkauskoot: 1, 5, 10, 20, 30 tai 40 pussia.]

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Kéyttdmaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kaéyté vain kirkkaita liuoksia ja vahingoittumattomia pakkauksia.

Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kayttdméton liuos ja pussi on hdvitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Kéytettava vilittomaésti pussin avaamisen jéilkeen.

Al valmista laimennoksia lasipulloissa.

Ciprofloxacin Kabi on yhteensopiva isotonisen natriumkloridiliuoksen, Ringerin liuoksen, Ringer-
laktaattiliuoksen, 50 mg/ml (5 %) tai 100 mg/ml (10 %) glukoosiliuoksen ja 50 mg/ml (5 %) glukoosi
+ 2,25 mg/ml (0,225 %) natriumkloridi- tai 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridiliuoksen kanssa.
Yhteensopivuus ndiden liuosten kanssa on osoitettu laimennuksilla 1+1 ja 1+4, jotka vastaavat
siprofloksasiinipitoisuuksia 0,4 - 1 mg/ml. Jos yhteensopivuutta ei ole osoitettu, infuusioneste on aina
annettava erikseen (ks. kohta 6.2).

Valmiiksi tehty liuos on tarkastettava silmédméériisesti partikkelien ja vérimuutosten varalta ennen
infuusion antamista. Valmis liuos on kirkas ja variton.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kartonki

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/50 ml infuusioneste, liuos

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml infuusionestettd sisiltdd siprofloksasiinivetysulfaattia vastaten 2 mg siprofloksasiinia
Yksi 50 ml:n pussi siséltdd 100 mg siprofloksasiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Siséltdd natriumia. Katso lisitiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.

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

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. MM/YYYY)

34



E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jdty.

Pid4 infuusiopussi suojapussissa ennen kéyttod. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

[ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Batch

| 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kartonki

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg/100 ml infuusioneste, liuos

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml infuusionestettd sisiltdd siprofloksasiinivetysulfaattia vastaten 2 mg siprofloksasiinia attina)

Yksi 100 ml:n pussi sisdltdd 200 mg siprofloksasiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Siséltdd natriumia. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.

1,5, 10, 20, 30,40 x 100 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kiéyt. viim. MM/YYYY)
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E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jdty.

Pid4 infuusiopussi suojapussissa ennen kéyttod. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

[ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Batch

| 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kartonki

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg/200 ml infuusioneste, liuos

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml infuusionestettd sisiltdd siprofloksasiinivetysulfaattia vastaten 2 mg siprofloksasiinia

Yksi 200 ml:n pussi sisdltdd 400 mg siprofloksasiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Siséltdd natriumia. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.

1,5, 10, 20, 30, 40 x 200 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kiéyt. viim. MM/YYYY)
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E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jdty.

Pid4 infuusiopussi suojapussissa ennen kéyttod. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

[ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Batch

| 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pussi

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/50 ml infuusioneste, liuos

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml infuusionestettd sisiltdd siprofloksasiinivetysulfaattia vastaten 2 mg siprofloksasiinia

Yksi 50 ml:n pussi siséltdd 100 mg siprofloksasiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Siséltdd natriumia. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.

50 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kiéyt. viim. MM/YYYY)
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E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jdty.

Pid4 infuusiopussi suojapussissa ennen kéyttod. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

[ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Batch

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pussi

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg/100 ml infuusioneste, liuos

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml infuusionestettd sisiltdd 2 mg siprofloksasiinia (vetysulfaattina)

Yksi 100 ml:n pussi sisdltdd 200 mg siprofloksasiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Siséltdd natriumia. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.

100 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kiéyt. viim. MM/YYYY)
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E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jdty.

Pid4 infuusiopussi suojapussissa ennen kéyttod. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

[ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Batch

| 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pussi

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg/200 ml infuusioneste, liuos

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml infuusionestettd sisiltdd siprofloksasiinivetysulfaattia vastaten 2 mg siprofloksasiinia

Yksi 200 ml:n pussi sisdltdd 400 mg siprofloksasiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Siséltdd natriumia. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.

200 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kiéyt. viim. MM/YYYY)
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E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jdty.

Pid4 infuusiopussi suojapussissa ennen kéyttod. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

[ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Batch

| 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 100 mg/50 ml, infuusioneste, liuos
Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 200 mg/100 ml, infuusioneste, liuos
Ciprofloxacin Kabi ja muut nimet (ks. liite I) 400 mg/200 ml, infuusioneste, liuos

[Ks. liite I — taytetddn kansallisesti]
Siprofloksasiini (vetysulfaattina)

Luetama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |1&adkkeen kayttéamisen.

- Séilytd tdmaé seloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kiddnny l1dakérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on médritty vain Sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 14édkérillesi tai apteekkiin.

T &ssi selosteessa esitetaan:

1. Mitd Ciprofloxacin Kabi on ja mihin sitd kidytetdén

2. Ennen kuin kéytit Ciprofloxacin Kabi infuusionestettd
3. Miten Ciprofloxacin Kabi infuusionestettd kdytetdan
4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Ciprofloxacin Kabi infuusionesteen séilyttiminen

6. Muuta tietoa

1. MITA CIPROFLOXACIN KABI ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Ciprofloxacin Kabi on antibiootti.

Ciprofloxacin Kabi on tarkoitettu vakavien ja/tai hengenvaarallisten infektioiden hoitoon, joiden
aiheuttajina ovat siprofloksasiinille herkét mikro-organismit.

Laskimonsiséistd (suoneen annettavaa) Ciprofloxacin Kabi -hoitoa voidaan antaa seuraavissa
kayttotarkoituksissa:

- hankalahoitoiset virtsatietulehdukset

- tietyt alahengitystieinfektiot, kuten keuhkokuume

- hankalahoitoiset ihon ja ihonalaisen kudoksen infektiot
- luuinfektiot

L apset ja nuoret

Ciprofloxacin Kabi infuusionestettd voidaan myds kayttad kystistd fibroosia (mukoviskidoosia)
sairastavien, 5-17-vuotiaiden lasten ja nuorten dkillisten alahengitystieinfektioiden hoitoon, kun
taudinaiheuttajana on Pseudomonas aeruginosa -bakteeri. Kystinen fibroosi on perinnéllinen sairaus,
joka vaikuttaa keuhkoihin, hikirauhasiin ja ruuansulatuskanavaan ja aiheuttaa kroonisia
hengitystievaivoja ja ruuansulatushdirioita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT CIPROFLOXACIN KABIA

Ala kayta Ciprofloxacin K abia:

- jos olet allerginen siprofloksasiinille tai Ciprofloxacin Kabin jollekin muulle aineelle tai muille
kinolonityyppisille ladkkeille

- alle 5-vuotiaille lapsille
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lapsille ja kasvaville nuorille, paitsi kystistd fibroosia sairastavien, 5-17 -vuotiaiden lasten ja
nuorten #killisten alahengitystieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on Pseudomonas
aeruginosa -bakteeri.

potilaille, joilla on esiintynyt jannevaivoja fluorokinolonien kéytdn yhteydessi

jos olet raskaana tai toivot tulevasi raskaaksi

jos imetét

Oleerityisen varovainen Ciprofloxacin Kabi infuusionesteen suhteen:
Kysy neuvoa ladkériltdsi, jos jokin ndissd varoituksissa mainittu tilanne koskee tai on aiemmin
koskenut sinua.

Ennen hoidon aloittamista —jos sinulla on tai on ollut jokin alla mainituista sairauksista:

Kouristuksia, epilepsia tai muu aivosairaus, esim. aivojen verenkiertohiiriditd, aivohalvaus tai
alentunut kouristuskynnys, koska siprofloksasiinin mahdolliset haittavaikutukset voivat
vahingoittaa aivoja.

Hengenvaarallinen kéédntyvien kirkien (torsades de pointes) -rytmihdirid. Jos sinulla on timéa
sairaus, ota yhteytta laékariisi.

Myastenia gravis (tietyn tyyppinen lihasheikkous). Siprofloksasiini voi pahentaa timén
sairauden oireita. Ota tdimén takia yhteytté ladkériisi, jos sinulla ilmenee sairauden
pahenemiseen viittaavia oireita.

Aiempi maksan vajaatoiminta. Jos oireita ilmenee, kuten ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta,
ota vilittomasti yhteyttd ladkariisi.

Glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (perinndllinen punasolusairaus, joka johtuu timén
entsyymin puutoksesta). Jos sinulla tai 1dhisukulaisellasi on tima sairaus, ota yhteytta l4ékariisi.
Punasolujen hajoamista (hemolyyttisid reaktioita) voi esiintyé, mika aiheuttaa anemiaa.
Anemian merkkejé ovat heikotuksen tunne ja vaikeissa tapauksissa hengenahdistus ja ihon
kalpeus.

Hoidon aikanatai sen jélkeen — seuraavissa tapauksissa:

Masentuneisuus tai sekavuus Ciprofloxacin Kabin antamisen jilkeen. Ota tilldin vélittomasti
yhteytté 1adkariisi.

Jannetulehdus ja -kipu, varsinkin akillesjanteessd. Tama ladke voi aiheuttaa tdllaisia
haittavaikutuksia, varsinkin jos olet idkés tai kdytdt nk. kortisonilddkkeitd, kuten
hydrokortisonia. Jos saat timin kaltaisia oireita, ota vélittdmasti yhteyttéd ladkériisi ja anna ko.
jalan olla levossa.

Vaikea ja jatkuva ripuli hoidon aikana, joka mahdollisesti on veristd ja limaista. Ota vélittomasti
yhteytté 1d4kariisi, koska sinulla saattaa olla vakava paksusuolen tulehdus
(pseudomembranoottinen koliitti). Tdma4 tila on hengenvaarallinen ja voi johtaa kuolemaan.
Ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle tai UV-valolle. Sinun pitdisi valttad pitkékestoista
altistusta voimakkaalle auringonvalolle, aurinkolampuille tai muille UV-valon lihteille. Jos et
voi valttdd auringonvaloa tai UV-valoa, kdyta ihosi suojana auringonsuojavoidetta. Jos tasta
huolimatta saat vaivoja, kuten kuumetta, ihottumaa, kutinaa tai pienid punaisia pilkkuja iholla,
ota yhteytta ladkariisi, koska ladkitys pitdéd ehka lopettaa.

Allergiset reaktiot lddkkeen aloitusannoksen jalkeen. Ota télloin valittomasti yhteyttd ladkariisi.
Tallaisten reaktioiden merkkejéd ovat: dkillinen verenpaineen lasku, kalpeus, rauhattomuus,
heikko/nopea syke, nihkeé iho, huimaus. Erittdin harvinaisissa tapauksissa ndmé allergiset
reaktiot voivat aiheuttaa hengenvaarallisen sokkitilan.

Paikalliset reaktiot lddkkeen annon jélkeen. Niité reaktioita voi esiintyd varsinkin, kun infuusio
kestid alle 30 minuuttia. Namaé reaktiot voivat ilmetd paikallisina ihoreaktioina, kuten ihon
punoituksena, drsytyksend tai kipuna, jotka yleensd havidvit nopeasti infuusion lopettamisen
jilkeen. Jos ndma reaktiot uusiutuvat tai pahenevat seuraavan infuusion aikana, infuusioiden
antamista ei saa jatkaa.

Kristalliuria (kiteitd virtsassa, jotka aiheuttavat epdmukavuutta virtsatessa). Ota téllaisessa
tapauksessa yhteyttd 1dédkariisi, koska virtsasi on syyté tutkia virtsakokein. Lisdksi sinun tdytyy
juoda riittavasti nestettd (noin 1,5 — 2 litraa paivéssa).
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- Mycobacterium tuberculosis -testi (tuberkuloositesti). Kerro 1ddkarillesi, ettd saat Ciprofloxacin
Kabi -hoitoa, koska hoito voi aiheuttaa vééaria testituloksia.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto:

Erityistd huolellisuutta on noudatettava, jos Ciprofloxacin Kabi infuusionestetti ja seuraavia ladkkeita

kiytetddn samanaikaisesti:

- teofylliini (astmaldéke), klotsapiini (skitsofrenialdéke), takriini (1a&ke Alzheimerin tautiin),
ropiniroli (148ke Parkinsonin tautiin) ja titsanidiini (144ke lihaskouristuksiin). Jos kéytét jotakin
ndistd ladkkeistd yhdessa siprofloksasiinin kanssa, sinua pitda seurata mahdollisten
yliannostusoireiden varalta. Y114 mainitut lddkeaineet muuntuvat elimistdssa erityisen entsyymin
(CYP1A2) toimesta. Siprofloksasiini estdd timén entsyymin toimintaa. Tdmén takia ndiden
ladkeaineiden médré veressd voi suurentua.

- Tietyt tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni, naprokseeni, mutta ei asetyylisalisyylihappo), jos
siprofloksasiinia annetaan hyvin suurina annoksina. Tdmé voi aiheuttaa epileptisid kohtauksia.

- Siklosporiini (kdytetddn hylkimisreaktioiden estdmiseen elinsiirron jilkeen). Munuaisten toimintaa
on syyté seurata sddnnollisesti (kaksi kertaa viikossa).

- Oraaliset (suun kautta otettavat) antikoagulantit (veren hyytymisté estdvit aineet, esim. varfariini).
Voi johtaa vuotoajan pitenemiseen. Vuotoaikaa on tdmén takia seurattava.

- Glibenklamidi (diabeteslddke). Glibenklamidin vaikutus voi voimistua (liian alhainen
verensokeritaso).

- Probenesidi (kihtilddke). Siprofloksasiinipitoisuus veressd voi suurentua.

- Fenytoiini (epilepsialddke). Tamén lddkkeen pitoisuus veressd voi suurentua tai pienentya.

- Kofeiini (piristdvé aine), pentoksifylliini (raajojen verenkiertoa parantava ladke) ja meksiletiini
(rytmihéiridlddke). Ndiden ladkkeiden pitoisuus veressd voi suurentua.

- Metotreksaatti (syopaladke tai immuunivastetta heikentdva 1ddke). Sinua pitdd seurata
metotreksaatin mahdollisten yliannostusoireiden varalta. Siprofloksasiini voi estdd metotreksaatin
erittymistd munuaisissa ja suurentaa metotreksaatin pitoisuutta veressa.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, 1ddkarisi voi maérata sinulle toista ladketta tai muuttaa
Ciprofloxacin Kabi infuusionesteen annosta.

Usean lddkkeen samanaikaista kéyttdd on syytd vilttdd neuvottelematta ensin ldékarisi kanssa.
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita lddkkeita,
my0s lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Raskaus

Ciprofloxacin Kabi -valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana. Ota yhteyttd 1adkariisi, jos olet
raskaana tai toivot tulevasi raskaaksi.

Kysy laédkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkdin ladkkeen kéyttoa.

I metys

Siprofloksasiini erittyy didinmaitoon. Ald imeti lastasi siprofloksasiinihoidon aikana, koska
imetettdvalld lapsella on vaarana saada nivelrustovaurioita ja muita haittavaikutuksia. Ota yhteyttd
ladkariisi, jos imetét.

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Ciprofloxacin Kabi voi heikentdd huomiokykyési. Jos kérsit huimauksesta, 414 aja tai kdyti koneita,
jotka vaativat tayttd huomiokykyasi.

Tarkedatietoa Ciprofloxacin Kabin siséltamistd aineista

Jos noudatat vihisuolaista ruokavaliota, ota huomioon, ettd 100 ml Ciprofloxacin Fresenius Kabi -
valmistetta sisdltdd 15,1 mmol (=347 mg) natriumia.
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3. MITEN CIPROFLOXACIN KABI INFUUSIONESTETTA KAYTETAAN

Annostus

Ciprofloxacin Kabin annostus riippuu infektion vaikeusasteesta ja tyypistd, taudinaiheuttajan
herkkyydesté seké potilaan iésti, painosta ja munuaisten toiminnasta.

Tavallinen aikuisten annos on 200 - 400 mg siprofloksasiinia kaksi kertaa vuorokaudessa.
Hyvin vakavissa infektioissa annosta voidaan suurentaa enintddn 1200 mg:aan vuorokaudessa
(400 mg kolme kertaa péivassa).

Lapset ja nuor et

Kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten (5-17-vuotiaiden) Pseudomonas aeruginosa -bakteerin
aiheuttamien dkillisten keuhkoinfektioiden hoidossa siprofloksasiinia annetaan 15 mg painokiloa kohti
kaksi kertaa vuorokaudessa tai 10 mg painokiloa kohti kolme kertaa vuorokaudessa (enintdén 1200 mg
vuorokaudessa).

Annostuksen muuttaminen
Jos olet yli 65-vuotias, ldakéarisi médrad annostuksesi munuaisten toiminnan ja taudin vaikeusasteen
mukaan.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, kerro tistd ladkarillesi. Annoksen pienentdminen voi olla tarpeen
heikentyneen munuaistoiminnan takia.

Antotapa
Ciprofloxacin Kabi annetaan lyhytkestoisena, vihintdén 60 minuuttia kestdvénd infuusiona laskimoon.

Hoidon kesto

Ciprofloxacin Kabi -hoidon kesto riippuu infektion vaikeusasteesta, hoidon tehosta ja
taudinaiheuttajan herkkyydesta.

Hoitoa jatketaan vdhintdin kolme péivaa sen jilkeen kun infektion merkit ovat hdvinneet.
Kystistd fibroosia sairastavien lasten ja nuorten dkillisten keuhkoinfektioiden hoito kestda 10 — 14
vuorokautta.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 1d4kkeet, Ciprofloxacin Kabi voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa. Haittavaikutuksia on havaittu 5 — 14 prosentilla siprofloksasiinia saaneista potilaista.
Yleisimmit haittavaikutukset kohdistuvat vatsaan ja suolistoon, hermostoon, ihoon ja tukikudoksiin.
Yksityiskohtaisempaa tietoa joistakin haittavaikutuksista on esitetty kohdassa 2 ’Ole erityisen
varovainen Ciprofloxacin Kabi infuusionesteen suhteen — hoidon aikana tai sen jilkeen’.

Haittavaikutukset on jaoteltu yleisyytenséd mukaan seuraaviin luokkiin:

Hyvin yleiset useammin kuin yhdelld 10:sté potilaasta

Yleiset useammin kuin yhdelld 100:sta, mutta harvemmin kuin yhdelld 10:sté potilaasta

Melko harvinaiset | useammin kuin yhdelld 1000:sta, mutta harvemmin kuin yhdelld 100:sti
potilaasta

Harvinaiset useammin kuin yhdelld 10 000:sta, mutta harvemmin kuin yhdelld 1000:sta
potilaasta

Hyvin harvinaiset | harvemmin kuin yhdelld 10 000:sta potilaasta, mukaan lukien yksittéiset raportit

Infektiot
Melko harvinaiset: sieni-infektiot (kandidiaasi)

Veri jaimukudos
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Melko harvinaiset: eosinofiilisten solujen méirin kasvu (eosinofilia), valkosolujen miarén
pieneneminen (leukopenia), miké altistaa infektioille

Harvinaiset: punasolujen madrdn pieneneminen (anemia), valkosolujen maarén kasvu
(leukosytoosi), tromboplastiiniajan (veren hyytymisajan mittari) muutokset,
verihiutalemiérdn pieneneminen (trombosytopenia) sekd mustelmat ja
verenvuodot, verihiutaleméérian kasvu (trombosytoosi).

Hyvin harvinaiset: punasolujen midrdn pieneneminen niiden hajoamisen takia (hemolyyttinen
anemia), vakava verisolupuutos (pansytopenia), vakava valkosoluméarin
pieneneminen, johon liittyy &killinen korkea kuume ja kurkkukipu sekd suun
haavaumia (agranulosytoosi).

Immuunijarjestelma

Harvinaiset: raajojen ja kasvojen turvotus, dkillinen kasvojen ja nielun turvotus seké
hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma usein allergisena reaktiona
(angioneuroottinen edeema), allergiset reaktiot, lddkekuume, vakavat
allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat hengitysvaikeuksia tai huimausta
(anafylaktinen reaktio)

Hyvin harvinaiset: hengenvaarallinen tila vakavan lddkeallergian seurauksena (anafylaktinen
sokki), jonka oireita ovat dkillinen verenpaineen lasku, kalpeus, levottomuus,
heikko/nopea syke, nihked iho ja huimaus. Kutiseva ihottuma, kuume,
nivelturvotukset, lihaskivut, ihottuma (oireet muistuttavat seerumitaudin
oireita).

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Harvinaiset: verensokeritason nousu (hyperglykemia)

Psyykkiset haitat

Harvinaiset: ahdistuneisuus, painajaisunet, vaikea masennus, aistiharhat (hallusinaatiot)

Hyvin harvinaiset: kayttdytymisen hairidt (psykoottiset reaktiot)

Hermosto

Yleiset: makuhiiriot, huimaus, padnsérky, unettomuus, rauhattomuus, sekavuus.

Harvinaiset: makuaistin heikentyminen, tuntohéiriét, vapina, kouristukset, ankara
paédnsirky (migreeni).

Hyvin harvinaiset: hajuharhat, hajuaistin menetys (hajuaisti palaa yleensd hoidon péatyttya),

kouristukset (grand mal), epdnormaali (epidvakaa) kdvely, kallonsisdisen
paineen nousu.

Silmat
Harvinaiset: ndkohiiriot, kuten kaksoiskuvat ja varinddn hairiot

Kuulo jatasapainoelin

Harvinaiset: korvien soiminen (tinnitus), ohimeneva kuulon menetys (varsinkin korkeat
ddnet).

Sydéan

Harvinaiset: Sydamen tihedlyontisyys (takykardia)

Hyvin harvinaiset: epasdannollinen syke (kammioarytmia), epanormaali EKG-kéyra,

hengenvaarallinen syddmen rytmihiiri6 (torsades de pointes). Néité
haittavaikutuksia esiintyy padasiassa potilailla, joilla on tiettyjd sydéntaudin
riskitekijoita.

Verisuonisto
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Melko harvinaiset: Laskimotulehdus, johon liittyy veritulpan muodostus (tromboflebiitti), mika
ilmenee aristavana kovana juonteena punoittavan ihon alla.

Harvinaiset: pyOrtyminen, verisuonien laajentuminen

Hyvin harvinaiset: Verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka ilmenee ihon pistemé&isini
verenpurkaumina (petekiat), veren tdyttdmina rakkuloina, ihonystyina
(papulat), rupina.

Hengityselimet ja rintakeha
Harvinaiset: Hengenahdistus, danihuulten turvotus ja hengitysvaikeudet (kurkunpéian
turvotus)

Ruuansulatuselimistd

Yleiset: pahoinvointi, ripuli
Melko harvinaiset: oksentelu, ruuansulatushiiriot, ilmavaivat, ruokahaluttomuus, vatsakivut.
Harvinaiset: vaikea-asteinen jatkuva (mahdollisesti verinen ja limainen) ripuli, joka johtuu

vakavasta paksusuolen tulehduksesta (pseudomembranoottinen koliitti), suun
sieni-infektio (suun kandidiaasi).

Hyvin harvinaiset: maha-suolikanavan sieni-infektio (kandidiaasi), haimatulehdus.

Maksa ja sappi

Harvinaiset: Thon tai silménvalkuaisten keltaisuus, sapensalpauksesta johtuva keltaisuus
(kolestaattinen keltatauti)

Hyvin harvinaiset: maksatulehdus (hepatiitti), maksakudoksen vaurio (maksasolujen nekroosi,
mika hyvin harvinaisena voi johtaa hengenvaaralliseen maksan
vajaatoimintaan).

Ihojaihonalainen kudos

Yleiset: ihottuma

Melko harvinaiset: kutina, pilkkumainen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma),
nokkosihottuma

Harvinaiset: valoyliherkkyys

Hyvin harvinaiset: epasdannollisen punapilkkuinen (kostea) ihottuma (erythema (exsudativum)

multiforme), ihon aristavat sinertdvanpunaiset kyhmyt (erythema nodosum),
vaikeat reaktiot, joihin liittyy (korkeaa) kuumetta, punaisia ldikkié iholla,
nivelkipuja ja/tai silmétulehduksia (Stevens-Johnsonin oireyhtymai), vaikeat
dkilliset reaktiot, joihin liittyy kuumetta, ihorakkuloita ja ihon kesimisti

(Lyellin oireyhtyma4).
Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinaiset: nivelkivut
Harvinaiset: lihaskivut, nivelvaivat (nivelturvotus)
Hyvin harvinaiset: jénnetulehdus (varsinkin akillesjénteen), osittainen tai tdydellinen

jannerepedma (varsinkin akillesjanteen), lihasheikkousoireiden (myasthenia
gravis) paheneminen

Munuaiset ja virtsatiet

Harvinaiset: dkillinen munuaisten vajaatoiminta, munuaisten toimintahiiriot, valkovuoto
sieni-infektion seurauksena (eméttimen kandidiaasi), verivirtsaisuus, virtsan
kiteisyys ja virtsaamisvaivat (kristalliuria), munuaistulehdus, johon liittyy
verivirtsaisuutta, kuumetta ja kylkikipua (interstitiaalineftiitti).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinaiset: yleinen heikotus, uupumus, drsytys tai kipu pistoskohdassa.
Harvinaiset: hikoilu
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Tutkimukset

Melko harvinaiset: Veren kreatiniini- ja ureatason nousu, epanormaalit maksan
toimintakoetulokset, bilirubiinitason nousu ja tietyn entsyymin (alkalinen
fosfataasi) pitoisuuden suureneminen veressa.

Hyvin harvinaiset: veren amylaasientsyymin (tirkkelystd hajottava entsyymi) ja lipaasientsyymin
(rasvoja hajottava entsyymi) pitoisuuden nousu.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

5. CIPROFLOXACIN KABI INFUUSIONESTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin “Kéyt. viim.” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

e Ali siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.
e Pidi infuusiopussi suojapussissa ennen kayttdd. Herkka valolle.

Ladkkeitad ei tule heittdd viemdriin eiké havittid talousjédtteen mukana. Kéyttdméttomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Ciprofloxacin K abi infuusioneste sisdltaa

— Vaikuttava aine on siprofloksasiini (vetysulfaattina). Yksi 50 ml:n pussi sisdltdd 100 mg
siprofloksasiinia. Yksi 100 ml:n pussi siséltdd 200 mg siprofloksasiinia. Yksi 200 ml:n pussi
sisdltdd 400 mg siprofloksasiinia.

— Muut aineet ovat natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi (pH:n sd4t66n), injektionesteisiin
kaytettiava vesi.

L ddkevalmisteen kuvaus ja pakkausk oot

Ciprofloxacin Kabi on steriili, kirkas ja vériton liuos.

Pakkauksena on kirkas, taipuisa polyolefiinipussi, joka on alumiinisuojapussissa. Pussi sisdltdd 50 ml
infuusionestetta.

Pakkauksena on kirkas, taipuisa polyolefiinipussi, joka on alumiinisuojapussissa. Pussi sisiltdd 100 ml
infuusionestetta.

Pakkauksena on kirkas, taipuisa polyolefiinipussi, joka on alumiinisuojapussissa. Pussi sisdltdd 200 ml
infuusionestetta.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Myyntiluvan haltija
[Ks. liite I — tiytetddn kansallisesti]

Valmistaja

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430

N-1753 Halden, Norja
Puh: +47 69 21 11 00

53



Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Eur oopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

[Ks. liite I — taytetddn kansallisesti]

Téama seloste on hyvaksytty viimeks {pvm}

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kayté vain kirkkaita liuoksia ja vahingoittumattomia pakkauksia.

Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kéyttdméton liuos ja pussi on hivitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Kaytettava vilittomasti pussin avaamisen jalkeen.

Al4 valmista seoksia lasipulloissa.

Ciprofloxacin Kabi on yhteensopiva isotonisen natriumkloridiliuoksen, Ringerin liuoksen, Ringer-
laktaattiliuoksen, 50 mg/ml (5 %) tai 100 mg/ml (10 %) glukoosiliuoksen ja 50 mg/ml (5 %) glukoosi
+ 2,25 mg/ml (0,225 %) tai 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridiliuoksen kanssa. Yhteensopivuus ndiden
livosten kanssa on osoitettu laimennuksilla 1+1 ja 1+4, jotka vastaavat siprofloksasiini-pitoisuuksia
0,4 - 1 mg/ml. 24 tunnin kéytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu 25 °C:ssa.
Jos yhteensopivuutta ei ole osoitettu, infuusioneste on aina annettava erikseen.

Valmiiksi tehty liuos on tarkastettava silmdmaaréisesti partikkelien ja varimuutosten varalta ennen
infuusion antamista. Valmis liuos on kirkas ja vériton.
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