I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS, ALKALMAZASI MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

Hollandia

Ausztria

Németorszag

Irorszag

Forgalomba Kérelmez6> Név
hozatali
engedély
jogosultja
Hikma Ciprofloxacin
Farmacéutica Hikma
(Portugal), Lda. 200 mg/100 ml
Estrada do Rio Oplossing voor
daModn.°8, 8A Intraveneuze
e 8B — Fervenca Infusie
2705-906
Terrugem SNT
Portugalia
Hikma Ciprofloxacin
Farmacéutica Hikma
(Portugal), Lda. 200 mg/100 ml
Estrada do Rio  Infusionslosung
daMoén.° 8, 8A
e 8B — Fervenca
2705-906
Terrugem SNT
Portugalia
Hikma Ciprofloxacin
Farmacéutica Hikma
(Portugal), Lda. 200 mg/100 ml
Estrada do Rio  Losung zur
da M6 n.° 8, 8A intravendsen
e 8B — Fervenca Anwendung
2705-906
Terrugem SNT
Portugalia
Hikma Ciprofloxacin
Farmacéutica Hikma
(Portugal), Lda. 200 mg/100 ml
Estrada do Rio  Solution for
da M6 n.° 8, 8A Infusion

e 8B — Fervencga

Dozis

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Gyogyszerforma Alkalmazasi mod

Oldatos infuzid

Oldatos infuzid

Oldatos infuzid

Oldatos infuzid

Intravénas alkalmazas

Intravénas alkalmazas

Intravénas alkalmazas

Intravénas alkalmazas

Tartalom

(koncentracid)

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml



Olaszorszag

Egyesiilt
Kiralysag (Nagy-
Britannia)

2705-906
Terrugem SNT
Portugalia
Hikma
Farmacéutica
(Portugal), Lda.
Estrada do Rio
daMdn.°8, 8A
e 8B — Fervenca
2705-906
Terrugem SNT
Portugalia
Hikma
Farmacéutica
(Portugal), Lda.
Estrada do Rio
daMon.8, 8A
e 8B — Fervenca
2705-906
Terrugem SNT
Portugalia

Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Soluzione per
Infusione
Endovenosa

2 mg/ml

Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Solution for
Infusion

2 mg/ml

Oldatos infuzi6

Oldatos infuzid

Intravénas alkalmazas

Intravénas alkalmazas

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml



II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK, ILLETVE AZ ALKALMAZASI ELOIRAT,
A CIMKE ES A BETEGTAJEKOZTATO EMEA ALTALI MODOSITASANAK
INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A CIPROFLOXACIN HIKMA ES TARSULT NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK
ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (lasd I. melléklet).

A Ciprofloxacin egy kinolon, amely nagyszamt Gram negativ aerob baktérium, valamint néhany
Gram pozitiv szervezet ellen in vitro hatasos.

A szovédményes hugyuti fertézésben (urinary tract infection, UTI) szenvedd betegek kezelése jelenleg
széles spektrumu antibiotikummal (fluorokinolon) torténé empirikus kezelést és egy ezt kovetd 10-14
napos vizelettenyésztési és érzékenységi vizsgalaton alapulo potencialis kezelést foglal magaba. Hogy
elkeriilhetd legyen a sikertelen kezelés és a rezisztencia megjelenése, a beteg egyiittmikddése és a
megfelel6 adagolas elofeltételként sziikséges.

A kérelmezd/a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem nyujtott be semmilyen klinikai adatot a
szovodményes hugyuti fertézésben javasolt adagra és a felnbttek legnagyobb napi adagjanak
elény/kockazati aranyara vonatkozoan feltett CHMP kérdésekre, mivel ez a kérelem egy ugynevezett
ngenerikus” kérelem (a referencia készitmény/originator a Bayer Ciproxinja).

A kérelmezo altal benytjtott publikalt irodalom és a rezisztencia adatok tomege megfelelden indokolja
a szovodményes hugyuti fertézés naponta kétszer 200-400 mg ciprofloxacin adagolasi rendjét mind
hatasossagi, mind biztonsagossagi szempontbdl (nagyobb valosziniiséggel el6zi meg a bakterialis
rezisztencia kialakulasat a nem kivant hatasok névekedése nélkiil).

A termék, 1évén egy intravénas alkalmazasu oldat, hasznalatat a szovodményes hugyuti fert6zések
kezelésére kell korlatozni.

A publikalt adatok alapjan - melyek igazoltdk, hogy a napi haromszori intravénas alkalmazasra
javasolt maximum 400 mg-os doézis sokkal inkdbb alkalmas az antibiotikum rezisztencia
kialakulasanak megel6zésére anélkiil, hogy jelentésen ndvelné mellékhatdsok kialakuldsat mas
szervrendszerek sulyos és életveszélyes fertézésiben - nem indokolt olyan kovetkeztetést levonni,
hogy ez a kedvezd eldny/kockazat profil jelentdsen eltérd lenne a szovédményes hugyuti fertézések
kezelésében.



AZ ALKALMAZASI ELOIRAT, A CIMKE ES A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKLASA

Mivel

- A kérelmezo altal rendelkezésre bocsatott irodalmi adatok aldtdmasztjak a 200-400 mg napi
kétszeri, és felnéttek esetén a maximum 400 mg napi haromszori alkalmazasat a sz6védményes
hagynti fert6zések kezelésében.

- Az alkalmazasi el6irat 5.1 pontjanak kért modositasai, beleértve az indikacioéra vonatkozo
megszakitasi pontokat, elfogadhatok.

A CHMP azt ajanlotta, hogy az indikacié szévodményes hugyti fert6zés legyen, naponta kétszer 200-
400 mg ajanlott dozissal. Ezen tilmenden a ciprofloxacin legnagyobb napi adagja naponta haromszor
400 mg legyen.

Ezenkiviil a CHMP ajanlasa az alkalmazasi eléirasnak, a cimkének és a betegtajékoztatonak nem a
beterjesztési eljaras eredményével kapcsolatos egyéb modositasait is magaban foglalta, 6sszhangban
az alkalmazasi eldirasra és a segédanyagokra vonatkoz6 iranyelvekkel és a dokumentumok legtijabb
mindségellendrzési formanyomtatvanyaival.

Ezért a CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) megadasat, valamint a referencia tagallam
alkalmazasi eldirasanak, cimkéjének és betegtajékoztatdjanak modositasat javasolta. Ezek a
Ciprofloxacinra ¢s a tarsult nevekre (lasd I. melléklet) vonatkozdéan a III. mellékletben lettek
kozzétéve.



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, oldatos infizio
[A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldatos inflzi6 tartalma:

2 mg ciprofloxacinnal egyenértékii ciprofloxacin-laktat.

Minden 100 ml-es injekcios tiveg 200 mg ciprofloxacint tartalmaz.
Segédanyag: 15,4 mmol (354 mg) natrium 100 ml oldatos infizionként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos infuzid
Attetsz0, szintelen — halvanysarga oldat.
Az oldat pH-értéke: 3,9 - 4,5.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Ciprofloxacin Hikma a ciprofloxacin-érzékeny korokozok okozta sulyos és/vagy életveszélyes

fertézések kezelésére javallt. Ha per os kezelés nem végezhetd vagy az nem megbizhatd, az alabbi

javallatok esetén megfontolandé a Ciprofloxacin Hikma-kezelés:

- szovodményes hugyuti fert6zések.

- alsé léguti fert6zések, beleértve az aerob Gram-negativ baktériumok okozta pneumoniat. A
Streptococcus pneumoniae fertdzések esetén a ciprofloxacin nem az elséként valasztando szer.

- szovodményes bor- és lagyrészfertdzések.

- osteomyelitis.

A Ciprofloxacin Hikma Pseudomonas aeruginosa okozta also6 1éguti akut fert6zések kezelésére is
alkalmazhato olyan 5-17 év kozotti gyermekeknél, akiknek cysticus fibrosisuk van.
Anaerobokkal kevert fertézések esetében a ciprofloxacint az anaerobok ellen hatékony egyéb
antibiotikumokkal kell kombinalni.

A baktériumellenes szerek helyes hasznalatarol szolo6 hivatalos ttmutatot figyelembe kell venni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Felnéttek:

A felnétt adag naponta kétszer 200-400 mg ciprofloxacin.

Nagyon sulyos, ¢életveszélyes vagy rekurrens fert6zések esetén az adag napi 3 x 400 mg-ra ndvelheto.
A maximalis napi adag 1200 mg.

Osteomyelitis:

A kezelés megkezdése eldtt bakteriologiai érzékenységi vizsgalatokat kell végezni. Mint minden
egyéb antibiotikum esetén, a betegnél a kezelés kdzben ellendrizni kell a kezdetben érzékeny
baktériumtorzsek kiillondsen a P. aeruginosa és a S. aureus rezisztenssé valasat (lasd az 5.1 pont
idevago megallapitasait). A kezelés atlagos idétartama 4-6 hét is lehet. Amennyiben hosszabb kezelés
sziikséges, a kezelés tjraértékelését legkésobb 2 honap utan ismét el kell végezni.

Csokkent vesemiikodes:



Azoknal a betegeknél, akiknél a kreatinin-clearance a 31 - 60 ml/perc/1,73 m” tartomanyban vagy a
szérum kreatinin-koncentracio a 124 - 174 umol/l tartomanyban van, a napi maximalis intravénas adag
800 mg.

Ha a kreatinin-clearance a < 30 ml/perc/1,73 m® vagy a szérum kreatinin-koncentracié > 175 umol/l, a
napi maximalis intravénas adag 400 mg.

A hemodializisben vagy folyamatos ambulans peritonealis dializisben részesiilé betegeknél a napi
maximalis intravénas adag ugyancsak 400 mg. A dializises napokon az adagot a hemodializis kezelés
utan kell beadni.

Csokkent majmikddés:
Csokkent majmiikddés esetén nem sziikséges az adag modositasa.

Csokkent vese- és majmikodés:
Az adag a vesefunkcio6 fiiggvényében modositando. Az adag modositasanak legmegbizhatobb
tampontja a hatéanyag vérszintjének monitorozasa.

Id6s betegek:
Az 1d6s betegeknél 1évé magasabb plazmaszint miatt az adagot ajanlatos a kreatinin-clearance és a

betegség stulyossaga alapjan megallapitani.

Gyermekek:
Pseudomonas aeruginosa okozta also leguti akut fertozések cysticus fibrosisban szenvedo

gyermekeknél és serdiiloknél (5-17 éves kor).
Naponta kétszer 15 mg/testtomeg-kilogramm vagy naponta haromszor 10 mg/testtomeg-kilogramm,
intravéndsan alkalmazva (maximum 1200 mg naponta).

Szekvencidlis kezelés is alkalmazhato. Az adagolads a kévetkezo:
Naponta kétszer 15 mg/testtomeg-kilogramm vagy naponta haromszor 10 mg/testtdémeg-kilogramm
intravéndsan alkalmazva (maximum 1200 mg naponta), majd naponta kétszer szajon at adva.

A kezelés ajanlott idétartalma 10 - 14 nap.
Az adagolést a csokkent vese- és/vagy majmiikodésti gyermekeknél nem vizsgaltak.

Az oldatos infuziot 60 percig tarto infuzidoban kell beadni.

A helyi reakciok fokozott kockazata miatt, kiilonosen a nagyobb intravénas adagokat csak nagy
vénaba vagy centralis kaniilbe szabad beadni. Egyéb oldatokkal val6 keverésre vonatkozo
informaciok: lasd 6.2 és 6.6 pont.

A kezelés id6tartalma a fertdzés sulyossagatol, a klinikai valasztol és a bakterioldgiai eredményektol
fligg. Altalaban az olyan akut és krénikus fertézéseket (pl. osteomyelitis és prostatitis, stb.), ahol a
kérokozo mikroorganizmus ismerten érzékeny a ciprofloxacinra, a fert6zés jeleinek é€s tiineteinek a
megszinése utdn még legalabb harom napig kezelni kell. Az egyéb specialis helyzetek, mint példaul
az osteomyelitis és a gyermekgyogyaszati betegek, ebben a pontban keriilnek ismertetésre.

4.3 Ellenjavallatok

Ciprofloxacin Hikma ellenjavallt:

o a ciprofloxacinnal, kinolon-karbonsav szarmazékokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenységben.

o 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A biztonsagra vonatkozodan és a ciprofloxacin gyermekeken
torténd alkalmazasaval kapcsolatban lasd még 4.4 pont.

. gyermekeknél és novésben 1€vo serdiiloknél (5-17 év), a Pseudomonas aeruginosa okozta
cysticus fibrosis akut pulmonalis exacerbatioit kivéve.

o terhesség és szoptatas alatt.

o olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében a fluorokinolon alkalmazasaval dsszefiiggd

inbetegség szerepel.



. ciprofloxacin és tizanidin egyidejli alkalmazasakor.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Vese és vizeletelvezetd rendszer:

A ciprofloxacin alkalmazasaval 6sszefliggd crystalluriarél szamoltak be. A ciprofloxacint kapo
betegeknek megfelelden hidraltnak kell lenniiik, és keriilni kell a vizelet talzott ligossagat.

A mar korabban meglévd, jelentds vesebetegségben szenvedo betegeket gondosan monitorozni kell,
hogy barmilyen funkcidéromlas felismerhet6 legyen. Veseelégtelenségben szenvedd vagy erdsen
dehidralt betegeknél csak fokozott el6vigyazatossaggal szabad alkalmazni.

Vérképzdszervek és nyirokrendszer:

Azok a betegek, akiknek a csaladi anamnézisében glitkoz-6-foszfat dehidrogenaz-hiany szerepel, vagy
6k maguk szenvednek gliikoz-6-foszfat dehidrogenaz hianyban, a kinolonok adasakor hemolitikus
reakciokra hajlamosak, igy az ilyen betegeknél a ciprofloxacint dvatosan kell alkalmazni.

Kozponti idegrendszer:

Mint mas fluorokinolonok esetében is, a Ciprofloxacin Hikma alkalmazasa soran szamitasba kell
venni a specifikus kdozponti idegrendszeri nemkivanatos mellékhatasokat. Epilepszias betegeknél vagy
a kdzponti idegrendszer egyéb 1€zioi esetén (pl. csokkent goreskiiszob, anamnézisben szerepld
epilepszids roham, csokkent agyi véraramlas, az agy strukturalis elvaltozasai vagy stroke) a
ciprofloxacin csak az elonyok és a kockazatok gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhato, mivel a
kozponti idegrendszeri mellékhatasok lehetdsége ezeket a betegeket fokozott kockazatnak teszi ki.

A nemkivanatos hatdsok néha mar a ciprofloxacin els6 alkalmazasa utan jelentkeznek. A depresszio
vagy pszichdzis egyes esetekben Onveszélyes magatartashoz vezet. Ha ilyen reakcidk eléfordulnak, a
ciprofloxacin-kezelést azonnal meg kell szakitani, és a kezeldorvost értesiteni kell.

Szivbetegségek:
Mivel a ciprofloxacin nagyon ritka esetekben a QT-szakasz megnyulasaval jar (lasd 4.8 pont), a

torsades de pointes arrhytmia altal veszélyeztetett beteg kezelésekor eldvigyazatossag sziikséges.

Gyermekek és serdiil6k:

Amint a csoportba tartozo egyéb gyogyszerek esetén is, beszamoltak arrdl, hogy a ciprofloxacin iziileti
karosodasokat okoz a kifejletlen allatok teherviseld iziileteiben. Gyermekek és serdiilok esetében nem
all rendelkezésre elegendd adat a ciprofloxacin tekintetében. Ezért a ciprofloxacin alkalmazasa
gyermekek esetén altalaban ellenjavallt, kivéve a cysticus fibrosisos betegeket (lasd 4.1 pont).

Emésztérendszer:

Amennyiben ciprofloxacin- vagy egyéb fluorokinolonnal val6 kezelés kdzben vagy utan sulyos és
tartds hasmenés fordul eld, pseudomembranosus colitisszel kell szamolni (életveszélyes, esetleg
végzetes kimenetelil). Ebben az esetben azonnal meg kell szakitani a ciprofloxacin-kezelést, és
megfeleld kezelést kell kezdeni. A perisztaltikat csokkentd szerek ellenjavalltak. A transzamindz-
vagy alkalikus fosztataz koncentraciok atmenetileg megmegemelkedhetnek, vagy cholestaticus icterus
alakulhat ki, kiilonosen a kordbban mar majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Csont- és izomrendszer:

Amennyiben barmilyen, tendinitisre utal6 tiinet jelentkezik (pl. f4jdalmas duzzanat), a ciprofloxacin
vagy egyéb fluorokinolonok adagolasat azonnal abba kell hagyni, az érintett végtagot nem szabad
erdltetni, és orvoshoz kell fordulni. Nagyon ritkan részleges vagy teljes szakadasrol szamoltak be
(kiilonosen az Achilles-in esetén), foként id6s, elézdleg szisztémas glilkokortikoid-kezelést kapo
betegek esetén.

A ciprofloxacin a myasthenia gravis tiineteinek stilyosbodasat okozhatja. Ezért barmilyen, a
myasthenia gravis sulyosbodasara utal6 tiinet esetén orvoshoz kell fordulni.

Fényérzékenység:
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A ciprofloxacin és egyéb fluorokinolonok fényérzékenységet okozhatnak. Ezért a ciprofloxacin-
kezelés alatt ajanlatos keriilni a tartos napfény- vagy ultraibolya-sugarzas expozicioét.Ha azonban ez
nem lehetséges, javasolt, hogy a beteg fényvédo krémet hasznaljon. Ha fényérzékenység alakul ki, a
kezelést abba kell hagyni.

Tulérzékenység:

Tulérzékenységi és allergias reakciok fordultak el6 egyes esetekben a ciprofloxacin elsé adagolasa
utdn. Amennyiben ilyen reakciok fordulnak eld, azonnal orvoshoz kell fordulni.

Az anafilaxias/anafilaktoid reakciokbol nagyon ritka esetekben életveszélyes sokk alakulhat ki, néha
mar a ciprofloxacin elsé adagolasa utan. Ebben az esetben a ciprofloxacin-kezelést meg kell szakitani,
¢és a sokk esetén alkalmazott orvosi kezelést kell végezni.

Helyi reakcio:

A ciprofloxacin intravénas alkalmazasat kdvetden helyi reakciokrol szamoltak be. Ilyen reakciok
gyakrabban fordulnak el6, ha az infuzi6 ideje 30 perc vagy ennél rovidebb volt. Ezek lokalis
borreakciok formajaban manifesztalodhatnak, amelyek az infuzid befejezése utan gyorsan
megsziinnek.

A tovabbi intravénas alkalmazas nem ellenjavallt, kivéve, ha a reakciok megismétlodnek vagy
sulyosbodnak.

Mivel a ciprofloxacinnak van némi Mycobacterium tuberculosis-ellenes hatasa, fals negativ
tenyésztések fordulhatnak el6, ha a mintakat ciproflaxin-kezelés alatt veszik.

A Ciprofloxacin Hikma 15,4 mmol (354 mg) natriumot tartalmaz 100 ml oldatos infiizionként. Ezt a
natriumszegény étrendet koveto betegeknél figyelembe kell venni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Probenecid

crer

emelkedését eredményezi.

CYP1A2

A ciprofloxacin gatolja a CYP1A2 enzimet, igy megndhet az ez altal az enzim altal metabolizalt,
egyidejlileg alkalmazott anyagok szérumkoncentracioja (pl. teofillin, klozapin, takrin, ropinirol,
tizanidin). Ezért az ezeket a gyogyszereket a ciprofloxacinnal egyidejiileg szed6 betegeknél gondosan
ellendrizni kell a tiladagolas klinikai tlineteit. Kiilonosen a teofillin esetén a szérumkoncentraciok
meghatarozasara és az adag modositasara lehet sziikség. A teofillin és ciprofloxacin kozotti
kolesonhatas potencidlisan életveszélyes.

Egyéb xantin-szarmazékok
A ciprofloxacin és koffein vagy pentoxifillin (oxpentifillin) egyidejti alkalmazasakor ezen
xantin-szarmazékok megemelkedett szérumkoncentracidjarol szamoltak be.

Fenitoin
A ciprofloxacin €s fenitoin egyidejii alkalmazasa a fenitoin szérumszintjének ndvekedését vagy
csokkenését eredményezheti, ezért ezen gyogyszer szintjének ellendrzése javasolt.

Metotrexat

A ciprofloxacin egyidejli alkalmazasa gatolhatja a metotrexat renalis tubularis transzportjat, ami
potencialisan a metotrexat plazmaszintjének emelkedéséhez vezet. Ez ndvelheti a metotrexattal
Osszefliggd toxikus reakcidk kockazatat. Ezért a metotrexat-kezelést kapd betegeket gondosan
ellendrizni kell, ha egyidejli ciprofloxacin-terapia is javallt.

Ciklosporin
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A ciprofloxacin ¢és ciklosporin egyidejii alkalmazasat kovetden, elszigetelt esetekben a szérum
kreatinin-koncentracio atmeneti emelkedését észlelték. Ezért ezeknél a betegeknél a szérum
kreatinin-koncentraciot rendszeresen (hetente kétszer) ellendrizni kell.

Oralis antikoagulansok (pl. warfarin)

Az egyéb kinolonokhoz hasonléan a ciprofloxacin novelheti a kumarin-szarmazékok, koztiik a
warfarin hatasat.Ezen készitmények egyidejti alkalmazasakor a prothrombin-id6t (PT) vagy mas, arra
alkalmas véralvadasi paramétert ellendrizni kell. Sziikség esetén az oralis antikoagulans adagolasat
modositani kell.

Glibenklamid
Egyidejiileg alkalmazva bizonyos esetekben a ciprofloxacin novelheti a glibenklamid hatasat
(hypoglykaemia).

Nem szteroid gyulladasgatlok

Az éllatkisérletek azt mutattak, hogy a fluorokinolonok nagyon magas adagjainak és bizonyos nem
szteroid gyulladasgatloknak (az acetilszalicilsav nem tartozik kozéjiik) az egyidejii alkalmazasa
gorcsoket okozhat.

Mexiletin
A ciprofloxacin és mexiletin egyidejii alkalmazasa emelkedett mexiletin plazmakoncentraciéhoz
vezethet.

Premedikécios szerek

Ajanlatos, hogy az opiat premedikacio (pl. papaveretum) vagy az antikolinerg premedikaciéval (pl.
atropin vagy hioszcin) alkalmazott opiat premedikacio és a ciprofloxacin alkalmazasa ne egyidejiileg
torténjen, mivel a ciprofloxacin szérumszintje lecsokken. A ciprofloxacin és benzodiazepin
premedikaci6 egyiittes alkalmazasarol kimutattak, hogy nem befolyasolja a ciprofloxacin
plazmaszintjét. Mindazonaltal, mivel a diazepam csokkent clearance-érdl és emellett
meghosszabbodott felezési idejérdl szamoltak be a ciprofloxacin és diazepam, valamint nagyon ritka
esetekben a midazolam egyidejii alkalmazasa esetén, a benzodiazepin-kezelés gondos ellendrzése
javasolt.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Alkalmazasa a terhesség alatt ellenjavallt. A terhesség alatt torténd alkalmazasra vonatkozdan

korlatozott adatok allnak rendelkezésre a ciprofloxacin tekintetében. Mindeddig nem talaltak
bizonyitékot arra, hogy a ciprofloxacinnak vagy egyéb kinolonoknak a terhesség els6 harmadaban
torténd alkalmazasa novelte volna a velesziiletett rendellenességek vagy az egyéb nemkivanatos
hatasok kockazatat. Az allatkisérletekben nem észleltek teratogén hatast. A kinolon-expozicionak
kitett fiatal allatoknal és magzatoknal fejletlen/kialakulatlan porcokra gyakorolt hatast figyeltek meg
(lasd 5.3 pont). Mivel a kockazatok az ember esetében nem ismertek, a Ciprofloxacin Hikma-t tilos a
terhesség ideje alatt alkalmazni (lasd 4.3 pont).

Szoptatas:
A ciprofloxacin kivalasztodik az anyatejbe. A csecsemdben kialakul6 arthropathia és egyéb,

esetlegesen sulyos toxicitas veszélye miatt a ciprofloxacin a szoptatas alatt ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Ciprofloxacin Hikma kismértékben vagy mérsékelten befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
iizemeltetéséhez sziikséges képességeket. Ha kdzponti idegrendszeri nemkivanatos hatasok 1épnek fel,

mint pl. szédiilés, tilos jarmiivet vezetni vagy gépeket lizemeltetni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
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Mellékhatasokrol a ciprofloxacint kapo betegek 5-14%-anal szamoltak be. A leggyakoribb
mellékhatasok az emésztorendszert €s a kdzponti idegrendszert érintik.

A kovetkezé nemkivanatos reakciokat figyelték meg:

Nagyon gyakori (= 1/10)

Gyakori (= 1/100 - < 1/10)

Nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100)

Ritka (= 1/10 000 - < 1/1000)

Nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések:
Nem gyakori: moniliasis

Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: eosinophilia leukopenia.

Ritka: leukopenia (granulocytopenia), anaemia, leukocytosis, megvaltozott prothrombin-értékek,
thrombocytopaenia, thrombocytaemia (thrombocytosis).

Nagyon ritka: haemolyticus anaemia, pancytopenia, agranulocytosis.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: oedema (periférias, angio-, arc-), allergias reakcio, gyogyszerlaz, anafilaktoid (anafilaxias)
reakcio.

Nagyon ritka: sokk esetén tiidéodéma (anafilaxias; életveszélyes), viszketd kitités,
szérumbetegségszeri tiinetek.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek:
Ritka: hyperglykaemia.

Pszichiatriai korképek:
Ritka: szorongés, rémalmok, depresszio, hallucinaciok.
Nagyon ritka: pszichotikus reakciok (amelyek egészen az 6nveszélyes magatartasig progredialhatnak).

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:

Gyakori:megvaltozott izérzékelés (altalaban a kezelés megsziintetése utan reverzibilis), szédiilés,
fejfajas, almatlansag, izgatottsag, zavartsag.

Ritka: izérzékelés elvesztése (vagy csokkenése), paraesthesia (periférias paralgesia), remegés
(reszketés), convulsiok, migrén.

Nagyon ritka: parosmia (szagloérzék csokkenése), anosmia (szaglas elvesztése; altalaban reverzibilis a
kezelés megszakitasa utan), grand mal convulsio, rendellenes (instabil) jaras, koponyatiri
nyomasfokozddas, ataxia, hyperaesthesia, hypertonia.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
Ritka: lataszavar, diplopia, chromatopsia.

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Ritka: fiilztigas, atmeneti hallasvesztés (kiilonosen a magas frekvenciaké).

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:

Ritka: tachycardia.

Nagyon ritka esetekben kamrai arrhytmiarol, a QT-tavolsag megnyulasarol és torsades de pointes
arrhytmiardl szamoltak be. Ezeket az eseményeket els6sorban olyan betegnél észlelték, akiknél a
QTc-megnyulasnak egyéb kockazati tényezdi is voltak.

Erbetegségek és tiinetek:
Nem gyakori: (thrombo-) phlebitis.
Ritka: syncope (4julas), vazodilatacio (hostressz).
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Nagyon ritka: vasculitis (petechia, haemorrhagias bullak, papulak, porkképzddés).

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Ritka: nehézlégzés, gégeddéma.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori: hanyinger, hasmenés.

Nem gyakori: hanyas, emésztési zavar, flatulencia, anorexia, hasi fajdalom.
Ritka: pseudomembranosus colitis, moniliasis (oralis).

Nagyon ritka: moniliasis (gastrointestinalis), hasnyalmirigy-gyulladas.

M4j- és epebetegségek illetve tiinetek:

Ritka: sargasag, cholestaticus icterus, majsejtnekrozis.

Nagyon ritka: hepatitis, majsejtnekrozis (ami nagyon ritkan életveszélyes majelégtelenséghez
vezethet).

A bér és a béralatti szovet betegségei és tiinetei:

Gyakori: kitités.

Nem gyakori: viszketés, maculopapularis kitités, csalankiiités.

Ritka: fényérzékenység, erythema multiforme és erythema nodusum.

Nagyon ritka: erythema nodusum, erythema multiforme, Stevens—Johnson-szindréma, epidermalis
necrolysis (Lyell-szindroma), petechia.

A csont-izomrendszer és a kotdszovet betegségei €s tiinetei:

Nem gyakori: arthralgia (iziileti fajdalom).

Ritka: myalgia (izomfajdalom), iziileti eltérések (duzzadt iziiletek).

Nagyon ritka: tendinitis (kiilondsen az Achilles-iné), részleges vagy teljes inszakadas (kiilonosen az
Achilles-iné), a myashtenia tiineteinek sulyosbodasa, izomfajdalmak, inhiivelygyulladas
(tenosynovitis).

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:
Ritka: akut veseelégtelenség, vesemiikodési zavar, hiivelyi moniliasis, haematuria, crystalluria,
intersticialis nephritis.

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:
Nem gyakori: asthenia (altalanos gyengeség, faradtsag), az injekcio beadésa helyén fellépo reakciok.
Ritka: izzadas.

Laboratériumi vizsgalatok eredményei:

Nem gyakori: emelkedett kreatinin- és karbamidszint; a majfunkcios vizsgalatok koros eredményei
(emelkedett SGOT- és SGPT-szint), hyperbilirubinaemia és emelkedett alkalikus fosztataz-szint.
Nagyon ritka: amilaz-/lipazszint emelkedése.

Egyebek:

Nem gyakori: tiidéembolia, nehézlégzés, tidoodéma, orrvérzés, haemoptysis és csuklas.

Nagyon ritka: asthaenia, a vesefunkcié atmeneti romlasa, ami egészen az atmeneti veseelégtelenségig
fokozodhat, fényérzékenység (1asd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Akut és extrém tuladagolasnal reverzibilis vesekarosodast tapasztaltak. Egy 12 g-os tuladagolasrol
szamoltak be, ami enyhe toxicitasi tiinetekhez vezetett. A tiladagolés tiinetei kozott el6fordulhat a
szédiilés, remegés, fejfajas, faradsag, gorcsrohamok, hallucinaciok, zavartsag, emésztési zavarok, maj-
¢és vesemiikodési zavarok, crystalluria, haematuria.

A beteget szoros ellenérzés mellett tiineti és szupportiv kezelésben kell részesiteni. A megfeleld
hidrataltsagot biztositani kell. Hemodializis vagy peritonealis dializis esetén kevés ciprofloxacin
(kevesebb, mint 10%) iirtil ki.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Antibakterialis kinolonok, ATC kod: JOIMA02

Hatasmechanizmus:

A ciprofloxacinnak gyors baktericid hatasa van, Ggy az osztodasi, mint a nyugalmi szakaszban. A
baktériumok osztodasi fazisaban a kromoszomak részleges feltekeredése és letekeredése zajlik. A
DNS-giraz enzim kulcsfontossagu szerepet jatszik ebben a folyamatban. A ciprofloxacin gatolja a
DNS-giraz enzimet, ami a DNS-szintézis gatlasdhoz vezet.

A ciprofloxacin in vitro hatasos szamos Gram-negativ aerob baktérium, koztiik a P. aeruginosa ellen.
Hatasos tovabba Gram-pozitiv mikrooganizmusok ellen is, mint pl. a staphylococcusok és a
streptococcusok. Az anaerobok altalaban kevésbé érzékenyek.

A rezisztencia mechanizmusa:

A ciprofloxacin elleni rezisztencia genom-mutaciok soran fejlédik ki (t6bblépéses tipus).
Transzferabilis, plazmid-medialt, qnr-hez tarsul6 kinolon-rezisztenciat mutattak ki kinolon-rezisztens
E. coli és Klebsiella fajok klinikai térzseiben. Hatdsmechanizmusanak kdszonhetden, a ciprofloxacin
nem mutat keresztrezisztenciat egyéb fontos, kémiailag kiilonboz6 vegyiiletcsoportokkal, példaul a
béta-laktam antibiotikumokkal, aminoglikozidokkal, tetraciklinekkel, makrolidekkel és
polipeptidekkel, szulfonamidokkal, trimetoprimmel és nitrofurantoinnal.

A kinolonok csoportjan beliil megfigyeltek keresztrezisztenciat. Staphylococcusoknal, kiilondsen a
meticillin-rezisztens S. aureus, P. aeruginosa, E. coli és E. faecalis esetén ciprofloxacin- és egyéb
fluorokinolon-rezisztencia kialakulasat, észlelték (lasd érzékenységi tablazat).

Kiilonosen a hosszua ideig kezelt (pl. cysticus fibrosis, osteomyelitis) vagy a fertdzésekre nagyon
hajlamos betegeknél (pl. bizonyos neutropenids betegcsoportok szelektiv profilaxisa esetén,
mesterséges 1¢élegeztetéskor) mutatkozik a legnagyobb veszély. A rezisztens torzsek szazalékaranya
nagy helyi valtozatossagot mutat. Ezért a rezisztencia rendszeres meghatarozasa ajanlott.

Hatarértékek:
Az EUCAST-tal 6sszhangban aerob baktériumokra a kovetkezo hatarértékeket hataroztak meg a
ciprofloxacin esetén:

- Enterobacteriaceae: < 0,5 pg/ml az érzékeny, > 1 pg/ml a rezisztens;

- Pseudomonas spp. < 0,5 pg/ml az érzékeny, > 1 ug/ml a rezisztens;

- Acinetobacter spp. < 1 pg/ml az érzékeny, > 1 pg/ml a rezisztens;

- S. pneumoniae < 0,125 pg/ml az érzékeny, > 2 ug/ml a rezisztens;

- Staphylococcus spp. < 1 pg/ml az érzékeny, > 1 pg/ml a rezisztens;

- H. influenza és M. catarrhalis < 0,5 pg/ml az érzékeny, > 0,5 pg/ml a rezisztens;

- nem fajspecifikus hatarértékek < 0,5 pg/ml az érzékeny, > 1 pg/ml a rezisztens organizmusok
esetén.

A szerzett rezisztencia prevalenciaja a foldrajzi elhelyezkedés €s az id6 fliggvényében bizonyos
fajoknal valtozik, igy kivanatos a helyi rezisztenciaval kapcsolatos informaciok ismerete, kiilondsen a
sulyos fert6zések kezelésekor. Sziikség esetén, kiilondsen ha a rezisztencia helyi prevalenciaja olyan,
hogy a szer hatékonysaga — legalabbis bizonyos fert6zések esetén — megkérddjelezhetd, ki kell kérni a
szakértok tanacsat.

Altaldban érzékeny fajok
Gram-negativ aerob fajok
Citrobacter spp.
Citrobacter freundii
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Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella morganii

Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Fajok, amelyeknél a szerzett rezisztencia gondot
okozhat

Gram-pozitiv aerobok
Koagulaz-negativ Staphylococcus
Enterococcous faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (meticillinre érzékeny)
Streptococcus spp.

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae (penicillin rezisztens)
Streptococcus pyogenes
Gram-negativ aerobok
Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii
Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes
Enterobacter spp. Amp-C termel6k
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Pseudomonas aeruginosa
Eredendden rezisztens mikroorganizmusok
Gram-pozitiv aerobok
Enterococcus faecium
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Gram-negativ aerobok

E. coli, multirezisztens
Providencia spp.

* Az MRSA nagy valosziniiséggel rezisztens a ciprofloxacinra, igy a ciprofloxacint feltételezett vagy
ismert MRSA fertozések kezelésére nem szabad haszndlni, kivéve, ha ismert, hogy a mikroorganizmus
erre érzékeny.

Roviditések:

ESBL: Széles spektrumu béta-laktamazok

MRSA: Meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas:

A ciprofloxacin gyorsan és hatékonyan felszivodik az oralis alkalmazas utan. A plazmakoncentracio
csucsértéke 50 - 1000 mg oralis alkalmazasa utan 0,5 - 2 6ra milva all be, és 0,3 - 5,9 mg/l kozott
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valtozik. Linearis korrelacid van egyrészt az adag €s a plazmakoncentracid, masrészt az adag és a
gorbe alatti teriilet (AUC) kozott. A ciprofloxacin biohasznosulasa oralis alkalmazas utan 70% és 85%
kozott van. A biohasznosulas csokken, ha egyidejlileg aluminium és/vagy magnézium-hidroxid
tartalmt savkotot vagy kalcium- és vas-sokat alkalmaznak.

Ismételt adagolas utan (kétszer naponta) akkumulacié nem fordul eld. Tizenkét oraval 200 mg
intravénas beadasa utan a plazmakoncentraciéo még mindig magasabb, mint a klinikailag jelentds
koérokozok tobbségének MIC- (minimalis gatlo koncentracio) értéke (kb. 0,1 pg/ml).

Megoszlas:
Egyensulyi allapot koriilményei kozott a ciprofloxacin latszolagos eloszlasi térfogata 1,7 és 2,7 1/kg

kozott valtozik. Ez a viszonylag nagy eloszlasi térfogat egy hatékony szoveti- €s folyadék-penetraciot
mutat. Ez érvényes az epe, a vese, az epehodlyag és a majszovet esetén.

A tlid6 szdveteiben, a n6gyogyaszati szervek €s a prostata szoveteiben és -nedvekben is Iényegesen
magasabb volt a koncentracié, mint a szérumkoncentracio.

A bullakban talalhaté folyadékban, a nyirokban, az orrvaladékban, a peritonealis folyadékban, a
nyalban €s a zsirszovetben a ciprofloxacin-koncentraciéo mintegy fele a szérumkoncentracionak. A
ciprofloxacin-koncentracio a kdpetben a szérumkoncentracio 50-70%-a.

Allatkisérletekben kimutattak, hogy a ciprofloxacin 4tjut a méhlepényen, és kivélasztodik az anyatejbe.
A ciprofloxacin plazmafehérjékhez valo kotodése 16% és 28% kozott van, és nem fiigg a
koncentraciotol és a pH-tol (ultrafiltracioval meghatarozva).

Biotranszform4cio:
A ciprofloxacin nagyrészt valtozatlan formaban valasztodik ki. Egy része dezetilén-, szulfo-, oxo- és
formil-ciprofloxacinna alakul at. Minden metabolit aktiv, de kevésbé, mint a ciprofloxacin.

Eliminéacio:

A ciprofloxacinnak valtozatlan forméaban valasztodik ki mintegy 70%-a oralis és mintegy 77%-a
intravénas alkalmazas utan. Oralis alkalmazas utan 45%-a a vizelettel és 25%-a a széklettel tavozik,
valtozatlan formaban. Intravénas alkalmazas utan 62%-a a vizelettel és 15%-a a széklettel iiriil,
valtozatlan formaban . A ciprofloxacinnak oralis alkalmazas utan a 19%-a, intravénas alkalmazas utan
a 12%-a valasztddik ki metabolitok formajaban a vizelettel és a széklettel. Az, hogy az oralis
alkalmazast kovetden nagyobb a metabolitok mennyisége, bizonyos mértékii first-pass anyagcserére
utal, amely soran elsésorban szulfo-ciprofloxacin képzddik.

A ciprofloxacin teljes test-clearance-e fliggetlen az adagtol, és ismételt adagolas utan is valtozatlan
marad. A teljes test-clearance 60-70%-at a renalis-clearance adja ami kb. haromszor magasabb, mint a
kreatinin-clearance. A renalis-clearance glomerularis filtracidvla és aktiv tubularis szekrécioval megy
végbe.

A ciprofloxacin eliminacids felezési ideje egyszeri vagy ismételt oralis alkalmazas utan 3,4 és 6,9 6ra
kozott van. Egyszeri és ismételt intravénas adagolas utan az eliminacios felezési ideje 3 — 4,6 6ra
kozott van.

Jellemzok betegekben:

A sulyosan karosodott vesemiikddésii betegeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) az eliminacios
felezési id6 kétszer hosszabb lehet.

A ciprofloxacin eliminacios felezési ideje nem valtozik a korral.

A ciprofloxacin farmakokinetikdja a cysticus fibrosisos gyermekeknél kiilonbozik a cysticus
fibrosisban nem szenvedd gyermekekétol, és az adagolasi ajanlasok csak a cysticus fibrosisos
gyermekekre érvényesek. Cysticus fibrosisos gyermekeknél a napi kétszer 20 mg/kg per os
alkalmazasa hasonl6 expoziciot okoz, mint felnétteknél a naponta kétszer, per os alkalmazott 750 mg.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Amint egyéb giraz-gatlok, a ciprofloxacin is iziileti karosodast okozhat a fiatal allatok novekedése
alatt.
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A ciprofloxacin potencialisan neurotoxikus, és magasabb adagok esetén reverzibilis herekarosodast
okoz . A mutagenitasi vizsgalatok nem utaltak a ciprofloxacin mutagén voltara. Mindazonaltal, mint
szamos egy¢b kinolon, a ciprofloxacin az allatokban a human szempontbol jelent6s expozicios értékek
mellett fototoxikus. A ciprofloxacin fototoxikus, fotomutagén és fotokarcinogén képessége az egyéb
giraz-gatlokéhoz hasonlo. Egyéb preklinikai hatasokat csak a maximalis human expozicidt 1ényegesen
meghaladd expozicié mellett tapasztaltak, ezért ezek a human biztonsagossagot illetéen
elhanyagolhatoak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa:

Tejsav (E 270)

Natrium-klorid

Sésav (E 507) a pH beallitasahoz
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

A Ciprofloxacin Hikma nem keverhetd olyan oldatokkal, amelyek pH 4 koriil nem stabilak.
Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.
Az injekcids liveget az alkalmazasig a csomagolasaban, fénytdl védve kell tartani.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

L. tipusu livegbdl késziilt, attetszd injekcids iiveg, klorbutil gumidugoval és lepattinthato
aluminiumkupakkal ellatva.
Kiszerelések: 1, 5, 10 vagy 20 injekcios iiveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Csak atlatsz6 oldatokat és sértetlen tartalyokat szabad hasznalni.

Csak egyszeri hasznalatra. Valamennyi fel nem hasznalt oldatot és az injekcids iliveget a helyi
eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Az injekci6s iiveg felnyitasa utan azonnal felhasznalando.

A Ciprofloxacin Hikma kompatibilis izotonias natrium-klorid oldattal, Ringer oldattal, Ringer laktat
oldattal, 50 mg/ml-es (5%-0s) vagy 100 mg/ml-es (10%-os) gliikk6zoldattal, 2,25 mg/ml-es
(0,225%-0s) vagy 4,5 mg/ml-es (0,45-0s%) natrium-kloridot tartalmazé 50 mg/ml-es (5%-0s)
gliikdzoldattal és 10%-os fruktozoldattal. Ezekkel az oldatokkal vald kompatibilitasat 1 mg/ml-es
ciprofloxacin-koncentracié esetén bizonyitottak. A felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai
stabilitasat igazoltak kozvetleniil a higitas utan, 2 - 8 °C hémérsékleten tarolva 24 ora elteltével,
valamint szobahdmérsékleten tarolva 24 ora elteltével. Ha a kompatibilitas nem bizonyitott, az oldatos
infiziot mindig kiilon kell beadni.

Beadas el6tt a higitott oldatot vizualisan ellendrizni kell, hogy nincs-e benne szilard részecske illetve,
hogy nem szinez6dott-e el. A higitott oldat tiszta, atlatszo.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalia

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml oldatos infuzid
[A tagéllam tolti ki]
ciprofloxacin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldatos inflizi6 tartalma: 2 mg ciprofloxacinnal egyenértékii ciprofloxacin-laktat.
Minden 100 ml-es injekcids tiveg 200 mg ciprofloxacint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tejsav (E270), natrium-klorid, sésav (E507) és injekcidohoz vald viz.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzio

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Intravénas alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az injekcids liveget az alkalmazasig a csomagolasaban, fénytdl védve kell tartani.
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Hiitdszekrényben nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Valamennyi fel nem hasznalt oldatot és az injekcios iiveget a helyi eldirasoknak megfelelden kell
artalmatlanitani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Hikma Farmaceutica (Portugal), Lda.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A ¢ 8B - Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugalia

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {XXXXXX}

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nem értelmezhetd.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Cimke

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml oldatos infuzio
[A tagallam tolti ki]

ciprofloxacin

Intravénas alkalmazas

2.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6dtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEE}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {XXXXXX}

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

200 mg/100 ml-es kiszerelés: 100 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml oldatos infiizi6
[A tagallam tolti Ki]

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Ciprofloxacin Hikma és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Ciprofloxacin Hikma alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Ciprofloxacin Hikma-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ciprofloxacin Hikma-t tarolni?

Tovabbi informaciok

AN

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A CIPROFLOXACIN HIKMA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Ciprofloxacin Hikma egy antibiotikum.
A Ciprofloxacin Hikma a ciprofloxacin-érzékeny mikroorganizmusok okozta stilyos és/vagy

életveszélyes fertdézések kezelésére alkalmazott gyogyszer. A kdvetkezo fertézések kezelhetok
intravénasan (a véraramon keresztiil) a Ciprofloxacin Hikma-val:

o szovodményes hugyuti fertézések,

o bizonyos also l1éguti fertézések, beleértve a tiidégyulladast,
o szovodményes bor- és lagyszoveti fertdzések,

o csontfert6zések.

Gyermekek és serdiilok

A Ciprofloxacin Hikma hasznalhaté még a Pseudomonas aeruginosa nevi baktérium okozta heveny,
also léguti fertézések kezelésére olyan 5-17 év kozotti gyermekeknél és serdiiloknél, akik cisztas
fibrozisban, (mas néven mukoviszcidozisban) szenvednek, ami bizonyos mirigyek drokletes betegsége.
A betegség a tiidot, a verejtékmirigyeket €s az emésztdcsatornat tamadja meg, idiilt 1égzési és emésztési
gondokat okozva.

2. TUDNIVALOK A CIPROFLOXACIN HIKMA ALKALMAZASA ELOTT

NE alkalmazza a Ciprofloxacin Hikma-t:

o Ha allergias (tulérzékeny) a ciprofloxacinra vagy a Ciprofloxacin Hikma barmely egyéb
Osszetevojére, illetve egyéb kinolon tipusu gyogyszerekre.

o 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

. Gyermekek és novésben 1évo serdiildk kezelésére, kivéve a Pseudomonas aeruginosa nevi

baktérium okozta heveny, alsé 1éguti fert6zések kezelésére olyan 5-17 év kozotti gyermekeknél
és serdiiloknél, akik cisztas fibrozisban is szenvednek.

o Ha Onnél fluorokinolon-kezelés hatdsara inbetegség lépett fel.

o Ha terhes, vagy ha teherbe kivan esni.
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J Ha szoptat.
o Ha egyszerre kap Ciprofloxacin Hikma-t és tizanidint (izomgorcsok kezelésére).

A Ciprofloxacin Hikma fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
Beszélje meg kezeldorvosaval, amennyiben az alabbi dvintézkedések es figyelmeztetések barmelyike
érvényes Onre, vagy korabban az volt.

A kezelés megkezdése elott — amennyiben az alabbi betegségek valamelyikében szenved, vagy

korabban szenvedett:

o gorcsrohamok, epilepszia vagy az agy egyéb betegsége, példaul csokkent agyi vérkeringés,
sztrok vagy fokozott gdrcsérzékenység, mivel a ciprofloxacin lehetséges mellékhatasai
karosithatjak az agyat.

o életet veszélyeztetd pulzusszam-emelkedés (,.torsades de pointes”). Amennyiben ebben a
betegségben szenved, beszélnie kell kezeldorvosaval.
o miaszténia gravisz (az izomgyengeség egy kiilonleges tipusa). A ciprofloxacin stlyosbithatja

ennek a betegségnek a tiineteit. A miaszténia gravisz sulyosbodasat jelz6 barmilyen tiinet
észlelése esetén orvosahoz kell fordulnia.

o korabban eléfordulé majkarosodas. Ha olyan tiinetek fordulnak eld, mint pl. a bér vagy

szemfehérje besarguldsa, azonnal orvosahoz kell fordulnia.

jelentds vesekarosodas. Orvosa gondosan ellendrizni fogja vesemikddését.

o gliik6z-6-foszfat dehidrogenaz hidny (a vorosvértestek orokletes betegsége, amelynek egy hibas
enzim az oka). Amennyiben On vagy csaladjaban valaki ebben a betegségben szenved(ett),
beszélnie kell kezeldorvosaval. A vordsvértestek nagy szamban torténé szétesése kovetkezhet
be (hemolitikus reakciok), ami vérszegénységhez vezethet. A vérszegénység jelei az altalanos
gyengeség, sulyosabb esetekben a 1égszomj és a sapadt bor.

Kezelés kozben vagy utdan - amennyiben az alabbiak valamelyike fordul eld:

) levertnek vagy zavartnak érzi magat a Ciprofloxacin Hikma alkalmazasa utan. Ilyen esetben
azonnal forduljon orvosahoz.
) az inak atmeneti fajdalma és gyulladasa, kiillondsen az Achilles-iné. Ez a gydgyszer okozhat

ilyen mellékhatasokat, kiilondsen akkor, ha On idésebb vagy az igynevezett szteroid-csoportba
tartozo gyogyszerekkel, példaul hidrokortizonnal kezelik.

. Amennyiben ilyen tiineteket tapasztal, azonnal forduljon orvosahoz, és pihentesse az érintett
labat.
o sulyos ¢és folyamatos hasmenés a kezelés alatt, ami esetleg véres és nyakos. Ilyen esetben

azonnal forduljon orvosahoz, mivel stilyos vastagbélgyulladdsa van (alhartyas
vastagbélgyulladas). Ez életveszélyes allapot, ami végzetes lehet.

. a bor fokozott érzékenysége a napfényre vagy az ibolyantuali sugdrzasra. Keriilnie kell a tiz6
napon, szolariumban vagy egy¢b ultraibolya fényforras kdzelében valo hosszas tartozkodast.

o Amennyiben nem tudja elkeriilni a napfény vagy az ibolyantuli sugarzas hatasat, bore
védelmére hasznaljon naptejet, fényvédokrémet.

o Amennyiben ennek ellenére panaszai jelentkeznek, mint pl. laz, kiiités, viszketés, vagy aprod

piros pontok jelennek meg a borén, beszélnie kell kezeldorvosaval, mivel indokolt lehet a
kezelés megszakitasa.

o allergias reakcidk a gyogyszer elsd alkalmazasat kovetden. Ilyen esetben azonnal forduljon
orvosahoz. Ezeknek a reakcioknak a jelei a kovetkezok: a vérnyomas hirtelen esése, sapadtsag,
nyugtalansag, gyenge/szapora pulzus, nyirkos bor, szédiilés. Nagyon ritka esetekben ezek az
allergias reakciok életveszélyes sokk kialakulasahoz vezethetnek.

. helyi reakciok a gydgyszer elsé alkalmazasat kdvetden. Ilyen reakciok kiilondsen akkor
fordulnak el6, ha az infuzié beadasanak ideje 30 perc vagy még kevesebb. Ezek lehetnek helyi
borreakciok, mint pl. a bor kipirosodasa, irritdcio vagy fajdalom, melyek altalaban gyorsan
megszinnek az infzid befejezése utan. Amennyiben ezek a reakciok megismétlédnek vagy
sulyosbodnak egy kovetkez6 infiizio adasakor, nem szabad tovabbi infuziot kapnia.

o krisztalliria (kristalyvizelés, kristalyok jelenléte a vizeletben, ami vizeletiirités kozben
kellemetlen érzéssel jar). Ebben az esetben forduljon orvosahoz, mivel vizeletvizsgalatot kell
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végezni. Ezen tulmenden megfelelé mennyiségii folyadékot kell innia (mintegy 1,5 — 2 litert
naponta).

o Mycobacterium tuberculosis (a tiidobajt okoz6 baktérium) vizsgalata. Amennyiben
Ciprofloxacin Hikma-kezelés alatt all, tajékoztassa errdl orvosat, mivel a vizsgalat eredménye
téves lehet.

A kezelés ideje alatt szedett vagy alkalmazott egyéb gyogyszerek

Amennyiben a Ciprofloxacin Hikma mellett az alabbi gyogyszerek valamelyikével is kezelik, kiilonos

figyelmet kell forditani az alabbi esetekre:

. teofillin (asztma kezelésére), klozapin (szkizofrénia kezelésére), takrin (az Alzheimer-kor
tiineteinek a kezelésére), ropinirol (Parkinson-kor kezelésére) és tizanidin (izomgorcsok
kezelésére).

Amennyiben ilyen gydgyszereket szed a ciprofloxacin mellett, ellenérizni fogjak Onnél a
taladagolas tiineteit. A fenti gyogyszereket egy specifikus enzim alakitja at (CYP1A2). A
ciprofloxacin gatolja ezt az enzimet. Ennek kovetkeztében ezeknek a gyogyszereknek a
mennyisége megndhet a vérben.

. bizonyos gyulladdsgatld szerek (pl. ibuprofen, naproxen, de az acetilszalicilsav nem), ha a
ciprofloxacint nagyon magas adagokban alkalmazzak. Ez epilepszias rohamokat okozhat.
o ciklosporin (szervatiiltetés utan a kilokddési reakciok megelézésére alkalmazzak).
Ebben az esetben a vesemiikddést gyakran kell ellendrizni (hetente kétszer).
o szajon at szedett véralvadasgatlok, (pl. warfarin). Ez a vérzési id6 meghosszabbodasahoz

vezethet. Ezért a vérzési idot ellendrizni kell.

o glibenklamid (a cukorbetegség kezelésére alkalmazzak). Fokozodhat a glibenklamid hatasa (tal
alacsony vércukorszint).

. probenecid (a koszvény kezelésére alkalmazzak). Megemelkedhet a ciprofloxacin vérszintje.

. fenitoin (az epilepszia kezelésére alkalmazzak). Ennek a gyogyszernek a vérszintje
megemelkedhet vagy lecsdkkenhet.

o koffein (serkent6ként alkalmazzak), pentoxifillin (a végtagok vérkeringési zavarainak
kezelésére alkalmazzak) és mexiletin (szivritmuszavar kezelésére alkalmazzak). Ezeknek a
gyogyszereknek a szintje megemelkedhet a vérben.

. metotrexat (rak kezelésére vagy az immunreakcio elnyomasara alkalmazzak). Orvosa
ellenérizni fogja Onnél a metotrexat taladagolasanak tiineteit.

. A ciprofloxacin gatolhatja a metotrexat veséken keresztiil torténd kivalasztast, ennek
kovetkeztében a metotrexat vérszintje emelkedhet.

o Premedikécios szerek (amelyeket az érzéstelenités bevezetése el6tt hasznalnak): ajanlatos, hogy

az erre a célra onmagéban vagy a vegatativ idegrendszerre hato, kolinerg-ellenes hatasu
szerekkel (pl. atropin vagy hioszcin) kombinalva alkalmazott 6piumszarmazék (pl.
papaveretum) ne egyszerre keriiljon beadasra a ciprofloxacinnal, mivel ezek lecsokkentik a
ciprofloxacin vérszintjét. A ciprofloxacin €s benzodiazepin premedikacié egyiittes
alkalmazasarol kimutattak, hogy nem befolyasolja a ciprofloxacin vérszintjét. Mindazonaltal,
mivel a ciprofloxacin és diazepam, valamint nagyon ritka esetekben a midazolam egyidejii
alkalmazasakor a diazepam csokkent kitiriilésérdl €s a megnyult felezési idejérdl szamoltak be,
a benzodiazepin-kezelés gondos ellendrzése javasolt.

Amennyiben a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, orvosa dénthet mas gyogyszer felirisa mellett,
vagy ugy, hogy modositja a Ciprofloxacin Hikma vagy a masik gyogyszer adagolasat.

Ajanlatos, hogy az orvos tanacsanak a kikérése nélkiil soha ne hasznaljon egyszerre tobb gydgyszert.

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

On nem kaphat Ciprofloxacin Hikma-kezelést a terhesség ideje alatt. Beszélje meg kezel8orvosaval
amennyiben terhes vagy teherbe kivan esni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
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A ciprofloxacin atjut az emberi anyatejbe. A ciprofloxacin-kezelés ideje alatt a szoptatott csecsemd
iziileti porcai torzulasanak és egyéb mellékhatasok kialakulasanak veszélye miatt tilos gyermekét
szoptatnia.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Ciprofloxacin csokkentheti a figyelmet. Amennyiben szédiil, ne vezessen gépjarmiivet, vagy ne
tizemeltessen olyan gépeket, amelyek a figyelem teljes Gsszpontositasat igényelik.

Fontos informaciok a Ciprofloxacin Hikma egyes 6sszetevoirol
Amennyiben natriumszegény étrendet kovet, vegye figyelembe, hogy 100 ml Ciprofloxacin Hikma
15,4 mmol (354 mg) natriumot tartalmaz.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A CIPROFLOXACIN HIKMA-T?

Adagolas

A Ciprofloxacin Hikma adagolasat a fert6zés sulyossaganak és tipusanak fliiggvényében, a koérokozo
érzékenysége, az On kora, sulya és vesemiikddése fiiggvényében allapitjak meg.

Felnotteknél a szokasos adag napi kétszer 200-400 mg ciprofloxacin.

Nagyon sulyos fertézések esetében, az adagot legfeljebb napi 1200 mg-ig lehet ndvelni (napi
haromszor 400 mg).

Gyermekek és serdiilok

A Pseudomonas aeruginosa nevi baktérium okozta heveny, also 1éguti fert6zések kezelésére olyan
5-17 éves kor kozotti gyermekeknek és serdiiloknek, akik cisztas fibrozisban szenvednek,
testtomeg-kilogrammonként naponta kétszer 15 mg ciprofloxacin vagy naponta haromszor 10 mg
ciprofloxacin (naponta maximum 1200 mg) adando.

Az adag modositasa
Amennyiben On 65 évesnél idOsebb, kezeldorvosa a vesemiikodés és a betegség sulyossaga
fiiggvényében irhatja el6 az adagolast.

Amennyiben veseproblémai vannak, errdl tajékoztatnia kell kezel6orvosat. Orvosa sziikségesnek
itélheti meg, hogy az adagolast a csokkent vesemiikodés fliiggvényében modositsa.

Az alkalmazas médja
A Ciprofloxacin Hikma-t rovid ideig tartd, 30 - 60 perces intravénas (vénaba adott) infizidoban
alkalmazzak.

A kezelés idétartalma

A Ciprofloxacin Hikma-kezelés id6tartama a fert6zés stilyossagatol, a kezelés hatasatol és a
koérokozo(k) érzékenységétol fligg.

A kezelést a fertdzés tiineteinek megsziinése utan a még legalabb harom napig folytatni kell.
A cisztas fibrozisban szenvedé gyermekeknél és serdiiloknél a heveny tiidofertézések kezelése
10-14 napig tart.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, a Ciprofloxacin Hikma is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mellékhatasokrol a ciprofloxacint kapo betegek 5-14%-anal szamoltak be.

A leggyakoribb mellékhatasok a gyomrot és a bélrendszert, az idegrendszert, valamint a bort és a
kotoszovetet érintik.
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A mellékhatasok egy részével kapcsolatos tovabbi részletek a 2. pontban talalhatdak (,,A
Ciprofloxacin Hikma fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato - Kezelés kozben vagy utan”).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi kategéridkba soroljak:

Nagyon gyakori 10 beteg koziil tobb mint 1 esetén fordul el

Gyakori 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10 beteg koziil kevesebb mint 1 esetén
fordul el

Nem gyakori 1000 beteg koziil tobb mint 1, de 100 beteg koziil kevesebb mint 1 esetén
fordul el

Ritka 10 000 beteg koziil tobb mint 1, de 1000 beteg koziil kevesebb mint
1 esetén fordul el

Nagyon ritka 10 000 beteg koziil kevesebb mint 1 esetén fordul el6, beleértve az
egyediilallo eseteket is

Gyakori:

izérzékelés zavara (a kezelés megsziintetése utan altalaban visszafordithatd), szédiilés, fejfajas,
almatlansag, nyugtalansag (izgatottsag), zavartsag,

hanyinger, hasmenés,

borkiiités.

Nem gyakori:

gombaés fertdzés (moniliazis),

eozinofil sejtek szdmanak ndvekedése (eozinofilia), fehérvérsejtek szamanak csokkenése
(leukopénia), ami fokozza a fertdzések valosziniiségét,

vérrdg okozta vénagyulladas (tromboflebitisz); a véna gyakran kemény kotegként tapinthato,
felette a bor voros, érzékeny,

hanyas, emésztési zavarok, sz&lgorcs, étvagytalansag, hasi fajdalom,

viszketés, pontszerii borkilités, csalankiiités,

iziileti fajdalom,

altalanos gyengeség, faradtsag (erétlenség), irritacid vagy fajdalom az injekciod helyén,

a vér kreatinin- vagy karbamidszintjének emelkedése, a majfunkcios laboratoriumi vizsgalatok
koéros eredményei, epefesték felszaporodas a vérben és egy bizonyos enzim (alkalikus fosztataz)
vérszintjének megemelkedése,

tiildéembolia, nehézlégzés, tiidéodéma, orrvérzés, vér felkohogése és csuklas.

Ritka:

a vorosvértestek szamanak a csokkenése (vérszegénység), a fehérvérsejtek szamanak novekedése
(leukoctozis), a protrombinszint (alvadasi faktor) megvaltozasa, a vérlemezkék szamanak
csokkenése (trombocitopénia) véralafutasokkal és vérzési hajlammal, a vérlemezkék szamanak
névekedése (trombocitozis),

a végtagok és az arc feldagadasa (periférias 6déma, arcodéma), arc vagy torok hirtelen
feldagadasa, amit 1égzési nehézség és/vagy viszketés és kilités kisér, gyakran allergias reakcioként
(angioneurotikus 6déma), allergias reakciok, gydgyszer okozta 14z, stilyos allergias reakcio, ami
1égzési nehézséget vagy szédiilést okoz (anafilaxias reakcio),

vércukorszint-emelkedés (hiperglikémia),

szorongas, rémalmok, sulyos depresszid, olyan dolgokat 14t vagy olyan hangokat hall, amelyek
nem léteznek (hallucinaciok),

izérzékelés csokkenése, fonakérzés (paresztézia), reszketés (remegés),
gorcsrohamok/rangogdresok, sulyos fejfajas (migrén),

lataszavar, példaul kettéslatas és minden targy egy adott szinben valo 1atasa (koros szinlatas),
fiilcsengés (flilzugéas), atmeneti hallasvesztés (kiilondsen a magas frekvenciaké),

gyors szivverés,

ajulas, az erek kitagulasa,

nehézlégzés, a gége megduzzadas, amelyet 1égzési nehézség kisér (gégeddéma),

stlyos és folyamatos hasmenés, ami a sulyos vastagbélgyulladas miatt esetleg véres és nyakos
(alhartyas vastagbélgyulladas), a szaj gombas fertdzése (oralis moniliazis)
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a bor vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag), sargasag, ami annak tulajdonithat6, hogy az epe
nem riil normalisan a majbol (epepangasos sargasag), majsejtelhalas,

fokozott fényérzékenység (fotoszenzitivitas), eritéma multiforme, eritéma nodézum,
izomfajdalom, iziileti panaszok (duzzadt iziiletek),

heveny veseelégtelenség, rendellenes vesemiikddés, gombas fertdzés miatti hiivelyfolyas (hiivelyi
moniliazis), vér a vizeletben, kristalyok jelenléte a vizeletben, ami vizeléskor panaszt okoz
(kristalyvizelés), véres vizeletiiritéssel, lazzal és deréktaji faijdalommal jaro vesefertdzés,
(intersticialis vesegyulladas),

veritékezés.

Nagyon ritka:

a vorosvértestek szamanak csokkenése, ezen sejtek szétesése kdvetkeztében (hemolitikus
vérszegényseg), a vérsejtek szamanak sulyos csokkenése (pancitopénia), a fehérvérsejtek
szamanak sulyos csokkenése, amelyet hirtelen magas 14z, er0s torokfajas és szajfekélyek
kialakulasa kisér (agranulocitézis),

¢életveszélyes allapot, amelyet a vérnyomas hirtelen esése, sapadtsag, nyugtalansag,
gyenge/szapora pulzus, nyirkos bdr, szédiilés jellemez, ami az erre a gyogyszerre adott stlyos
allergia eredménye (anafilaxias sokk), valamint viszketd kiiités, 14z, iziileti duzzanat,
izomfajdalom, borkiiités (a tiinetek a szérumbetegség esetében eldfordulokhoz hasonloak),

a sajat viselkedés és cselekvés kontrolljanak csokkenése (pszichotikus reakciok, amelyek egészen
az onveszélyes viselkedésig sulyosbodhatnak),

szaglaszavar, a szaglas elvesztése (a szaglas a kezelés befejezése utan altalaban visszatér),
rangdgorces (grand-mal gorcsroham), rendellenes (labilis) jaras, nyomasemelkedés a koponyan
beliil (koponyaiiri nyomasfokozodas), a koordinacié hianya, fokozott érzékenység az ingerlésre,
izommerevség,

szabalytalan szivverés (kamrai ritmuszavar), rendellenes elektrokardiogram, életveszélyesen
felgyorsult szivverés (torsade de pointes). Ezek a mellékhatasok altalaban olyan betegeknél
fordulnak el6, akik bizonyos szivbetegségekre hajlamosak.

érgyulladas, melynek jellemz6i: kicsi pontok, amelyeket bor alatti vérzés okoz (koriilirt
bérbevérzés), véres holyagok, borkiiitések (papulak), porkképzodés (elhalt szovet, amely levalik
az egészséges borrol)

gombas fertdzés az emésztérendszerben (emésztérendszeri moniliazis), hasnyalmirigy-gyulladas
(pankreatitisz),

majgyulladas (hepatitisz), a majszovet karosodasa (majsejtelhalas, ami nagyon ritkan
¢életveszélyes majelégtelenség kialakulasahoz vezethet),

kiiités piros (nedves) szabalytalan foltokkal (eritéma multiforme); érzékeny, kékes-voros dudorok
a béron (eritéma nodézum); (magas) 1azzal, a béron megjelend piros foltokkal, iziileti
fajdalommal és/vagy szemfertdzéssel jaro sulyos allapot (Stevens—Johnson-szindroma); lazzal €s
a bor felholyagosodasaval/a bor hamlasaval jaro sulyos allapot (Lyell-szindroma); kicsi,
biborvords foltok (pontszer(i borbevérzés),

az inak gyulladasa (tendinitisz, kiilondsen az Achilles-in gyulladasa), részleges vagy teljes
inszakadas (kiilondsen az Achilles-in€), a miaszténia gravisz (az izomgyengeség egy kiilonleges
tipusa) tiineteinek stilyosbodasa, izomfajdalmak, az inhiively gyulladasa (tenoszinovitisz)
megemelkedett amilaz- (a keményit6t lebontd enzim) és lipaz- (a zsirokat lebontd enzim) szintek a
vérben,

gyengeség; a vesemilkodés atmeneti romlasa, ami egészen az atmeneti veseelégtelenségig
sulyosbodhat, fényérzékenység.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.

HOGYAN KELL A CIPROFLOXACIN HIKMA-T TAROLNI?

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A cimkén feltlintetett lejarati id6 (,,Exp”) utan ne alkalmazza a Ciprofloxacin Hikma-t. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

e Hiitdszekrényben nem tarolhat6. Nem fagyaszthato.
e Az injekcios liveget az alkalmazasig a csomagolasaban, fénytdl védve kell tartani.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Ciprofloxacin Hikma

A készitmény hatdanyaga a ciprofloxacin-laktat.

Minden 100 ml-es injekcids iiveg 200 mg ciprofloxacint tartalmaz.

Egyéb Osszetevok: tejsav (E270), natrium-klorid, sésav (E507) a pH beéllitasahoz és injekcidhoz valo
viz.

Milyen a készitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas
A Ciprofloxacin Hikma steril, attetszd, szintelen - halvanysarga oldatos infizio.
100 ml oldatot tartalmazo, 1. tipusu tivegbodl késziilt, attetszd injekcios iiveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalia

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Ez a gyégyszerkészitmény az Eurdopai Gazdasagi Térség (EEA) tagillamaiban az alabbi neveken
hozhaté forgalomba:

Ausztria — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Infusionslésung

Németorszag — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Losung zur Intravendsen Anwendung

frorszag — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

Olaszorszag — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Soluzione per Infusione Endovenosa
Nagy-Britannia — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

Hollandia — Ciprofloxacine Hikma 200 mg/100 ml Oplossing voor Intraveneuze Infusie

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}
Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak és méas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Csak atlatsz6 oldatokat és sértetlen tartalyokat szabad hasznalni. Az injekcios iiveg felnyitasa utan
azonnal felhasznalandd. Csak egyszeri hasznalatra.

Valamennyi fel nem hasznalt oldatot és az injekcios iiveget a helyi eldirasoknak megfelelen kell
artalmatlanitani.

A Ciprofloxacin Hikma kompatibilis izotonias natrium-klorid oldattal, Ringer oldattal, Ringer laktat
oldattal, 50 mg/ml-es (5%-0s) vagy 100 mg/ml-es (10%-os) gliikkozoldattal, 2,25 mg/ml-es
(0,225%-0s) vagy 4,5 mg/ml-es (0,45-0s%) natrium-kloridot tartalmazé 50 mg/ml-es (5%-0s)
gliikdzoldattal és 10%-os fruktdzoldattal. Ezekkel az oldatokkal valé kompatibilitasat 1 mg/ml-es
ciprofloxacin-koncentracié esetén bizonyitottak. A felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai
stabilitasat igazoltak kozvetleniil a higitas utan, 2 - 8 °C hémérsékleten tarolva 24 ora elteltével,
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valamint szobahdmérsékleten tarolva 24 ora elteltével. Ha a kompatibilitas nem bizonyitott, az oldatos
infuziot mindig kiilon kell beadni.

Beadas el6tt a higitott oldatot vizualisan ellendrizni kell, hogy nincs-e benne szilard részecske illetve,
hogy nem szinez6dott-e el. A higitott oldat tiszta, atlatszo.
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