I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé

Registravimo liudijimo

nare

Olandija

turétojas

Hikma Farmacéutica (Portugal),

(Nyderlandai) Lda.

Austrija

Vokietija

Airija

Italija

Didzioji
Britanija
(Jungtiné
Karalysté)

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A

e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT
Portugalija

Pareiskéjas

Hikma Farmacéutica (Portugal),

Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A e

8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugalija

Hikma Farmacéutica (Portugal),

Lda.

Estrada do Rio daMon.° 8, 8A e

8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugalija

Hikma Farmacéutica (Portugal),

Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A e

8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugalija

Hikma Farmacéutica (Portugal),

Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A e

8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugalija

Hikma Farmacéutica (Portugal),

Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A e

8B — Fervenca

Pavadinimas

Ciprofloxacin
Hikma
200mg/100ml
Oplossing voor
Intraveneuze
Infusie
Ciprofloxacin
Hikma
200mg/100ml
Infusionslosung

Ciprofloxacin
Hikma
200mg/100ml
Losung zur
intravendsen
Anwendung
Ciprofloxacin
Hikma
200mg/100ml
Solution for
Infusion

Ciprofloxacin
Hikma
200mg/100ml
Soluzione per
Infusione
Endovenosa
Ciprofloxacin
Hikma
200mg/100ml
Solution for

Stiprumas Vaisto

2mg/ml

2mg/ml

2mg/ml

2mg/ml

2mg/ml

2mg/ml

forma

Infuzinis
tirpalas

Infuzinis
tirpalas

Infuzinis
tirpalas

Infuzinis
tirpalas

Infuzinis
tirpalas

Infuzinis
tirpalas

Vartojimo  Kijekis
biadas (koncentracija)
Vartoti i vena 200mg/100ml

Vartoti { vena 200mg/100ml

Vartoti { vena 200mg/100ml

Vartoti i vena 200mg/100ml

Vartoti i vena 200mg/100ml

Vartoti i vena 200mg/100ml



2705-906 Terrugem SNT Infusion
Portugalija



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES I§V.ADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

CIPROFLOXACIN HIKMA IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (ziairéti [ prieda)

Ciprofloksacinas yra chinolono darinys, kuris in vitro veiksmingas prie§ daugeli gramneigiamy
aerobiniy bakterijy, taip pat ir prie$ kai kuriuos gramteigiamus mikroorganizmus.

Siuo metu pacientams, sergantiems sunkios formos §lapimo taky infekcijomis (STI), skiriamas
empirinis gydymas plataus spektro antibiotiku (fluorochinolonu) ir galimas paskesnis 10-14 dieny
gydymas skiriamas, atsizvelgiant { Slapimo pasélio ir jautrumo antibiotikams duomenis. Siekiant
iSvengti netinkamo gydymo ir tam, kad neiSsivystyty bakterijuy atsparumas antibiotikams, bitina
kiekvienam pacientui nustatyti tinkama vaisto dozg.

Pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas nepateiké jokiy klinikiniy duomeny, atsakydamas
1 CHMP klausimus dél pasitilytos dozés ir maksimalios dienos dozés suaugusiesiems gydant §lapimo
taky infekcijas (STI) rizikos ir naudos jvertinimo, §ia paraika pateikus dél vadinamojo ,,nepatentuoto
vaisto® (standartinis ir (arba) pirminis produktas — Ciproxin (bendrové ,,Bayer®)).

Paskelbtuose dokumentuose esan¢iy duomeny ir apie atsparuma pareiskéjo pateikty duomeny pakanka,
kad bity galima tinkamai jrodyti sunkios formos §lapimo taky infekciju STI gydymo 200-400 mg
ciprofloksacino dozémis, skiriamomis du kartus per diena, sauguma ir veiksminguma (vaistas padeda
apsisaugoti nuo bakterijy atsparumo antibiotikams vystymosi ir kartu iSvengiama Zymesnio Salutiniy
poveikiy paiméjimo).

Sis vaistas la§inamas j vena ir turéty biti skirtas tik sunkios formos STI gydyti.

IS paskelbty duomeny, kuriais buvo akivaizdziai irodytas pasiiilytos maksimalios 400 mg dozés,
lasinamos | vena tris kartus per diena, tinkamumas, aiskéja, jog tokiu btidu labiau apsisaugoma nuo
bakteriju atsparumo antibiotikams vystymosi ir kartu iSvengiama zymesnio Salutiniy poveikiy
patiméjimo bei gyvybei pavojingy kity organy sistemy infekciju, néra priezasCiu teigti, kad Sis
palankus vaisto rizikos ir naudos santykis Zymiai skirtysi juo gydant sunkios formos STI.



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi,

- pareiskéjo pateiktoje literatiiroje esantys duomenys patvirtina, kad reikia skirti 200-400 mg
dozeg, vartojama du kartus per diena, gydant sunkios formos §lapimo taky infekcijas STI, o
maksimali dienos dozé suaugusiam pacientui turi biiti 400 mg, vartojama tris kartus per diena,

- pagal reikalavima atliktos preparato charakteristiky santraukos 5.1 skirsnio pataisos, iskaitant su
indikacijomis susijusias kritines vertes, yra priimtinos,

CHMP rekomendavo, kad gydymo indikacija biity sunkios formos Slapimo taky infekcijos gydymas, o
rekomenduojama gydymo dozé bity po 200400 mg du kartus per diena. Be to, maksimali
ciprofloksacino dienos dozé turi biiti 400 mg, vartojama tris kartus per diena.

Be to, buvo itrauktos kitos preparato charakteristiky santraukos, Zyméjimo ir pakuotés lapelio pataisos,
nesusijusios su kreipimosi procediros rezultatu, vadovaujantis rekomendacijomis dél preparato
charakteristiky santraukos, rekomendacijomis dél pagalbiniy medziagy ir naujausios dokumenty
pavyzdziy kokybés patikros rezultatais.

CHMP rekomendavo suteikti preparato registravimo liudijima (-us) ir i§ dalies pakeisti referencinés
valstybés pateikta jo charakteristiky santrauka, Zzyméjima ir pakuotés lapeli. Tai pateikta Ciprofloxacin
ir susijusiy pavadinimy vaistams skirtame III priede (zr. I prieda).



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzinis tirpalas
[Pildoma paskirties Salyje]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml infuzinio tirpalo yra:

Ciprofloksacino laktato, atitinkancio 2 mg ciprofloksacino.
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 200 mg ciprofloksacino.

Pagalbiné medziaga 15,4 mmol (354 mg) natrio 100 ml infuzinio tirpalo
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas
Skaidrus, bespalvis ar gelsvas tirpalas
Tirpalo pH: 3,9-4,5

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ciprofloxacin Hikma skiriamas sunkiu ar gyvybei pavojingy infekciniy, sukelty ciprofloksacinui

jautriy patogeniniy mikroorganizmuy, ligy gydymui. Jei gydymas geriamais vaistais neimanomas arba

nepatikimas, Ciprofloxacin Hikma gali biti vartojamas esant Sioms indikacijoms:

- komplikuota slapimo taky infekciné liga

- apatiniy kvépavimo taky infekcinés ligos, iskaitant pneumonija, sukeltas aerobiniy gram
neigiamy bakteriju. Streptococcus pneumoniae infekcijos atveju, ciprofloksacinas néra pirmo
pasirinkimo vaistas.

- komplikuota odos ir mink$tyjy audiniy infekciné liga

- osteomielitas

Ciprofloxacin Hikma taip pat gali biiti skiriamas timiy apatiniy kvépavimo taky infekcinéms
Pseudomonas aeruginosa sukeltoms ligoms 5-17 mety amZiaus vaikams, sergantiems cistine fibroze,
gydyti.

Esant miSriai infekcijai kartu su anaerobais, ciprofloksacinas turi biiti skiriamas kartu su kitais
antibiotikais, efektyviais prie$ anaerobus.

Reikia vadovautis oficialiais nurodymais dél tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiems:
Suaugusiems skiriama 200-400 mg ciprofloksacino du kartus per para.

Esant labai sunkiai, gyvybei pavojingai ar pasikartojanciai infekcinei ligai, dozé gali buti padidinta iki
400 mg tris kartus per para. Maksimali paros dozé-1200 mg.

Osteomielitas:
Pries pradedant gydyma, turi biiti atliktas bakteriologinio jautrumo testas. Kaip ir gydant kitais
antibiotikais, pacientas turi biiti stebimas dél atspariy pradzioje buvusiy jautriy bakteriju, ypac P.



aeruginosa ir S. aureus (zr. atitinkamus nurodymus 5.1 skyriuje). Maksimali gydymo trukmé gali biiti
4-6 savaités. Jei biitinas ilgalaikis gydymas, jis turi biiti perZitirimas véliausiai po 2 ménesiy.

Inksty funkcijos nepakankamumas:

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra 31-60 ml/minute/1,73 m? arba kreatinino koncentracija
kraujo serume yra 124-174 pmol/l, maksimali { vena vartojamo vaisto paros dozé yra 800 mg.

Jei kreatinino klirensas yra < 30 ml/minute/1,73 m* arba kreatinino koncentracija kraujo serume yra
> 175 pmol/l, maksimali | vena vartojamo vaisto paros dozé yra 400 mg.

Pacientams, kuriems atlickamos hemo- ar peritoninés dializés, maksimali | veng vartojamo vaisto
paros dozé taip pat yra 400 mg. Dializés dienomis, vaistas turi biiti suleistas po hemodializés.

Kepeny funkcijos sutrikimas:
Esant sutrikusiai kepeny funkcijai, vaisto dozés koreguoti nereikia.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas:
Doz¢ koreguojama atsizvelgiant i inksty funkcija. Veiklios medziagos stebéjimas kraujo plazmoje —
patikimiausias pagrindas dozei koreguoti.

Vyresnio amziaus Zmonéms:
Dél didesnés koncentracijos kraujo plazmoje vyresnio amziaus zmonéms doze tikslinga parinkti
atsizvelgiant | kreatinino klirensa bei ligos sunkuma.

Pediatriniams pacientams:

Umi Pseudomonas aeruginosa sukelta apatiniy kvépavimo taky infekcija cistine fibroze sergantiems
vaikams ir paaugliams (5-17 mety amziaus):

Du kartus per para i vena po 15 mg/kg kiino masés arba po 10 mg/kg kiino masés-tris kartus per para
(maksimali paros dozé-1200 mg).

Gali buti taikomas nuoseklusis gydymas. Rekomenduojamos dozés:
Du kartus per para i vena po 15 mg/kg kiino masés arba po 10 mg/kg kiino masés-tris kartus per para
(maksimali paros dozé-1200 mg), po to du kartus per para skiriami geriamieji vaistai.

Rekomenduojama gydymo trukmé -10-14 dienu.

Dozavimas vaikams su pablogéjusia inksty ir (arba) kepeny veikla tirtas nebuvo.

Infuzinis tirpalas turi biiti sula§inamas ne greiciau kaip per 60 minuciy. Dél padidéjusios vietiniy
reakcijy rizikos, didesnés | vena vartojamo vaisto dozés turi biiti skiriamos per didelio skersmens arba
centring vena. Dél informacijos apie vaisto maiSyma su Kkitais tirpalais: zr. 6.2 ir 6.6 skyrius.

Gydymo trukmé priklauso nuo infekcijos sunkumo, klinikinio atsako ir bakteriologiniy duomeny.
Paprastai, imios ir Iétinés infekcinés ligos (pvz., osteomielitas, prostatitas, kt.), kai ligos sukéléjas
jautrus ciprofloksacinui, gydomos maziausiai tris dienas po infekcinés ligos poZzymiy ir simptomuy
i8nykimo. Kitos specifinés situacijos, tokios kaip osteomielitas ir pediatriniai pacientai, i§déstytos
Siame skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Ciprofloxacin Hikma draudziama vartoti:

o ciprofloksacinui, chinolino karboksilinés riigsties dariniams ar bet kuriai pagalbinei medziagai
jautriems pacientams,

o vaikams iki 5 mety amziaus. Apie ciprofloksacino sauguma ir vartojima vaikams taip pat
ziurékite 4.4 skyriy,

o vaikams ir paaugliams, i§skyrus imaus plauc¢iy uzdegimo gydyma 5-17 mety amzZiaus vaikams,

sergantiems cistine fibroze,



. néstumo ir Zindymo laikotarpiu,
o pacientams, kuriems praeityje yra buve sausgysliy sutrikimy dél fluorchinolony vartojimo,
o vienalaikis ciprofloksacino ir tizanidino skyrimas.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inkstai ir $lapimo taky sistema:

Yra praneSimy apie su ciprofloksacino vartojimu susijusia kristalurija. Pacientai, vartojantys
ciprofloksacina, turi vartoti pakankamai skysciy ir vengti per didelio §lapimo Sarmingumo.
Pacientai, kuriems prie§ vaisto vartojima yra buve zenklts inksty sutrikimai turi buti atidziai stebimi
dél galimo inksty funkcijos pablogéjimo. Vaistas turi biiti skiriamas labai atsargiai, jei pacientas turi
inksty funkcijos nepakankamuma ar sunkia dehidratacija.

Kraujo ir limfiné sistema:

Pacientai su Seimine gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés fermento aktyvumo stokos anamneze linkg
hemolizinéms reakcijoms, vartojant chinolonus, todél Sie pacientai ciprofloksacing turi vartoti
atsargiai.

Centriné nervy sistema:

Vartojant Ciprofloxacin Hikma kaip ir kitus fluorchinolonus, turi biiti atsizvelgiama i galimus
nepageidaujamus poveikius susijusius su centrine nervy sistema. Epilepsija ar kitais centrinés nervy
sistemos paZeidimais sergantys pacientai (pvz., sumazgjgs traukuliy slenkstis, epileptiniai traukuliai
praeityje, smegeny kraujotakos sutrikimai, smegeny struktiiros pakitimai ar insultas), ciprofloksacinas
turi biiti naudojamas tik kruops¢iai jvertinus nauda ir galima zala, kadangi Siems pacientams yra
padidéjusi nepageidaujamy poveikiy centrinei nervy sistemai rizika.

Nepageidaujami reiskiniai kartais pasireiskia pavartojus ciprofloksacing pirma karta. Kai kuriais
atvejais pasireiskia depresija ar psichozés, progresuojancios iki savo gyvybei pavojingy bukliy.
Pasireiskus tokiai reakcijai, gydymas ciprofloksacinu turi biiti nedelsiant nutrauktas, apie biikle turi
biti informuotas gydantis gydytojas.

Sirdies sutrikimai:
Kadangi ciprofloksacinas susijgs su labai retais QT pailgéjimo atvejais (Zr. skyriy 4.8), pacientai su
padidéjusia torsade de pointes rizika vaista turi vartoti atsargiai.

Vaikai ir paaugliai:

Kaip ir kiti Sios grupés medikamentai, ciprofloksacinas gali sukelti sanariy sutrikimus didesnj kriivi
patirianc¢iuose nesubrendusiy gyviiny sanariuose. Duomeny dél ciprofloksacino vartojimo vaikams ir
paaugliams nepakanka. Todél vartoti ciprofloksacing vaiky gydymui paprastai nerekomenduojama,
i§skyrus cistine fibroze sergancius pacientus (zr. 4.1 skyriu).

Virskinimo traktas:

Gydymo ciprofloksacinu ar kitais fluorchinolonais metu ar po jo pasireiskus stipriam ir ilgalaikiam
viduriavimui, reikia jtarti pseudomembraninij kolita (tai gyvybei pavojinga liga su galima fataline
iseitimi). Siuo atveju gydymas ciprofloksacinu turi biti nedelsiant nutrauktas bei paskirtas atitinkamas
gydymas. Peristaltika slopinantys vaistai kontraindikuotini. Laikinai gali padidéti transaminazés ar
Sarminés fosfatazés koncentracijos arba pasireiksti cholestaziné gelta, ypa¢ pacientams su buvusiu
kepeny pakenkimu.

Raumeny ir kauly sistema:

Jeigu pasireiskia sausgysliy uzdegimo pozymiai (pvz., skausmingas patinimas) ciprofloksacino ar kity
fluorchinolony skyrimas turi buiti nutrauktas, pakenkta galtiné turi biiti saugoma, biitina gydytojo
konsultacija. Labai retais atvejais ivyksta dalinis ar pilnas sausgyslés plySimas (dazniausiai Achilo
sausgyslés), ypa¢ vyresnio amziaus pacientams, kurie prie§ tai buvo gydyti sisteminiais
gliukokortikoidais.
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Ciprofloksacinas gali sukelti myasthenia gravis simptomy pasunkéjima. Todél, pasireiskus bet
kokiems myasthenia gravis simptomy pasunkéjimo pozymiams, biitina gydytojo konsultacija.

Padidéjes jautrumas Sviesai:

Ciprofloksacinas ir kiti fluorchinolonai gali sukelti padidéjusi jautruma Sviesai. Todél gydymo
ciprofloksacinu metu rekomenduojama vengti ilgalaikio saulés ar UV spinduliy poveikio. Taciau, jei
tai nejmanoma, pacientui rekomenduojama naudotis apsauginiais kremais nuo saulés. Pasireiskus
fotosensibilizacijai, gydymas turi biiti nutrauktas.

Padidéjes jautrumas:

Padidinto jautrumo ir alerginés reakcijos kai kuriais atvejais buvo pasireiskusios pirma karta paskyrus
ciprofloksacino. PasireiSkus tokiai reakcijai, biitina skubi gydytojo konsultacija.

Labai retai anafilaksiné / anafilaktoidiné reakcija gali progresuoti iki gyvybei pavojingo Soko, kai
kuriais atvejais tokia reakcija gali i§sivystyti ciprofloksacino pavartojus pirma karta. Tokiu atveju
gydymas ciprofloksacinu turi biiti nutrauktas, Sokas turi biiti gydomas medicininémis priemonémis.

Vietinés reakcijos:

Vietinés reakcijos buvo aprasytos vartojant ciprofloksacina i vena. Sios reakcijos dazniau pasireiskia
tuomet, kai infuzijos trukmé 30 ar maziau minuciy. Tai gali biiti vietiné odos reakcija, kuri greitai
iSnyksta infuzijai pasibaigus.

Tolimesnis vaisto skyrimas | vena néra kontraindikuotinas, nebent reakcijos kartojasi arba sunkéja.

Kadangi ciprofloksacinas pasizymi nedideliu aktyvumu pries Mycobacterium tuberculosis, gydant
ciprofloksacinu gali biiti gaunami klaidingai neigiami bakterijy auginimo rezultatai.

100 ml Ciprofloxacin Hikma infuzinio tirpalo sudétyje yra 15,4 mmol (354 mg) natrio. Tai butina
prisiminti skiriant vaista pacientams, kuriems ribojamas natrio kiekis dietoje.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Probenecidas
Probenecidas slopina ciprofloksacino i§skyrima per inkstus, dél to padidéja ciprofloksacino
koncentracija kraujo plazmoje.

CYP1A2

Ciprofloksacinas slopina CYP1A2 ir tai gali salygoti kartu skiriamy vaisty, kurie metabolizuojami
dalyvaujant Siam fermenui (pvz., teofilino, klozapino, takrino, ropinrolio, tizanidino), koncentracijos
padidéjima kraujo plazmoje. Todél pacientai, vartojantys Siuos vaitus kartu su ciprofloksacinu, turi
biti atidziai stebimi dél klinikiniy vaisty perdozavimo pozymiy. Gali prireikti sekti vaisty (ypac
teofilino) koncentracija kraujo plazmoje ir koreguoti ju dozg. Teofilino ir ciprofloksacino saveika gali
biiti pavojinga gyvybei.

Kiti ksantino dariniai
Tuo paciu metu skiriant ciprofloksacing bei kofeing ar pentoksifiling (oksipentifiling), apraSytas Siy
ksantino dariniy koncentracijos kraujyje padidéjimas.

Fenitoinas
Tuo paciu metu skiriant ciprofloksacing bei fenitoing gali sumazéti arba padidéti fenitoino
koncentracija kraujo serume, todél rekomenduojama sekti vaisto koncentracija kraujo serume.

Metotreksatas

Ciprofloksacinas slopina metotreksato filtracija inksty kanaléliuose, todél kartu skiriant Siuos du
vaistus gali padidéti metotreksato koncentracija kraujo plazmoje. Tai gali padidinti su metotreksato
vartojimu susijusiy toksiniy reakcijy rizika. Todél paskyrus ciprofloksacing, metotreksatu gydomi
pacientai turi buti atidziai stebimi.
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Ciklosporinas
Aprasyti keli atvejai, kuomet tuo paciu metu vartojant ciprofloksacing bei ciklosporing stebétas

praeinantis kreatinino koncentracijos kraujo plazmoje padidéjimas. Todél Siems pacientams turi biiti
reguliariai (du kartus per savaite) tikrinama kreatinino koncentracija kraujo plazmoje.

Peroraliniai antikoaguliantai (pvz., varfarinas)

Ciprofloxacinas, kaip ir kiti chinolonai, gali sustiprinti kumarino dariniy, iskaitant varfarina, veikima.
Tuo paciu metu skiriant §iuos medikamentus, turi biiti sekamas protrombino laikas (PT) ir kiti tinkami
kreséjimo tyrimai. Esant biitinybei, atitinkamai turi biiti koreguojama geriamyjy antikoagulianty dozé.

Glibenklamidas
Skiriant kartu su ciprofloksacinu, pastarasis tam tikrais atvejais gali sustiprinti glibenklamido poveiki
(hipoglikemija).

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)
Tyrimai su gyviinais parodé, kad labai didelés fluorchinolonu dozés vartojamos su tam tikrais NVNU
(i8skyrus acetilsalicilo riigsti) gali iSprovokuoti traukulius.

Meksiletinas
Tuo paciu metu vartojant ciprofloksacina ir meksileting gali padidéti meksiletino koncentracija kraujo
plazmoje.

Premedikacijai vartojami vaistai

Premedikacijai vartojamy opiodiniy vaisty (pvz., papaveretum) ar premedikacijai kartu su
anticholinerginiais vaistais (pvz., atropinu ar hioscinu) vartojamy opioidiniy vaisty,
nerekomenduojama vartoti kartu su ciprofloksacinu, kadangi sumazéja ciprofloksacino koncentracija
kraujyje. Kartu skiriant ciprofloksacing bei benzodiazepininius premedikacijai vartojamus vaistus
nebuvo stebéta jtakos ciprofloksacino koncentracijai kraujyje. Taciau kartu skiriant ciprofloksacing ir
diazepama, stebétas sumazejes diazepamo klirensas esant pailgéjusiam pusinés eliminacijos periodui,
labai retais atvejais su ciprofloksacinu skiriant midazolama stebétas toks poveikis, todél
rekomenduojama atidziai stebéti gydyma benzodiazepinais.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Vartoti néStumo metu draudziama. Yra nedaug duomeny apie ciprofloksacino vartojima néstumo
metu. Iki Siol duomeny apie ciprofloksacino ar kity chinolony sukelta padidéjusia igimty defekty ar
kity nepageidaujamy poveikiy rizika, vartojant vaistus pirmame néstumo trimestre, nebuvo. Su
gyviunais atlikti tyrimai teratogeninio vaisto poveikio neparodé. Chinolony poveikyje buvusiems
gyviny vaisiams bei jaunikliams stebétas kremzlés nesubrendimas (zr. skyriuy 5.3). Kol galimas
pavojus zmogui nezinomas, Ciprofloxacin Hikma néStumo metu vartoti negalima (zZr. skyriy 4.3).

Zindymas:
Ciprofloksacinas patenka i motinos piena. Dél padidéjusios artropatijos bei kito galimai sunkaus

.....

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ciprofloxacin Hikma gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai.
PasireiSkus nepageidaujamam poveikiui centrinei nervy sistemai, pavyzdziui, atsiradus galvos
svaigimui, vairuoti ar valdyti mechanizmus draudziama.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis stebétas 5-14% ciprofloksacing vartojusiy pacienty. Dazniausiai pasireiske
nepageidaujami poveikiai susij¢ su vir§kinimo traktu bei centrine nervy sistema.
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Stebéti tokie nepageidaujami poveikiai:

Labai dazni (=1/10)

Dazni (=1/100 to <1/10)

Nedazni (=1/1 000 to <1/100)

Reti (=1/10 000 to <1/1 000)

Labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos:
Nedazni: kandidamikozé

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:

Nedazni: eozinofilija, leukopenija.

Reti: leukopenija (granulocitopenija), anemija, leukocitozé, protrombino kiekio pokyciai,
trombocitopenija, trombocitemija (trombocitozé).

Labai reti: hemolitiné anemija, pancitopenija, agranulocitozé.

Imuninés sistemos sutrikimai:

Reti: edema (periferiné, angio-, veido), alerginé reakcija, vaisto sukeltas kars¢iavimas, anafilaktoidiné
(anafilaktiné) reakcija.

Labai reti: plau¢iy edema esant $okui (anafilaktiniam; gyvybei gresian¢iam), nieZtintis bérimas, {
seruming liga panaSts simptomai.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:
Reti: hiperglikemija.

Psichikos sutrikimai:
Reti: nerimas, koSmarai, depresija, haliucinacijos.
Labai reti: psichozés (kurios gali progresuoti iki grésme sau kelianciy bukliy).

Nervy sistemos sutrikimai:

Dazni: iSkreiptas skonio jutimas (paprastai iSnyksta nutraukus gydyma), galvos svaigimas, galvos
skausmas, nemiga, sujaudinimas, sumi$imas.

Reti: skonio jutimo iSnykimas (sumazéjes skonio jutimas), parestezija (periferiné paralgezija),
tremoras (virp¢jimas), traukuliai, migrena.

Labai reti: parosmija (susilpnéjusi uoslé), anosmija (paprastai sugrizta nutraukus gydyma), grand mal
tipo traukuliai, sutrikusi (nestabili) eisena, intrakranijiné hipertenzija, ataksija, hiperestezija,
hipertonija.

Akiy sutrikimai:
Reti: regéjimo sutrikimai, dvejinimasis, chromatopsija.

Ausy ir labirinty sutrikimai:
Reti: Gizesys, praeinantis klausos sutrikimas (paprastai auksto daznio).

Sirdies sutrikimai:

Reti: tachikardija.

Itin retais atvejais buvo pranesta apie skilveling aritmija, QT intervalo pailgéjima ir torsades de
pointes. Dazniausiai §ie sutrikimai buvo stebimi pacientams, turé¢jusiems didesng QTc pailgéjimo
rizika.

Kraujagysliy sutrikimai:

nedazni: (trombo-) flebitas.

Reti: sinkopé (nualpimas), vasodilatacija (kar$¢io pylimas).

Labai reti: vaskulitas (petechijos, hemoraginés piislés, papulés, Saso susiformavimas).
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Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai:
Reti: dusulys, gerkly edema.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Dazni: pykinimas, viduriavimas.

Nedazni: vémimas, dispepsija, dujuy kaupimasis, anoreksija, pilvo skausmas.
Reti: pseudomembraninis kolitas, kandidamikozé (burnos).

Labai reti: kandidamikozé (skrandzio ir Zarny), pankreatitas.

Kepenu ir tulzies puslés sutrikimai:

Reti: gelta, cholestazés sukelta gelta, kepeny lasteliy nekrozé.

Labai reti: hepatitas, kepeny lasteliy nekrozé (labai retai pasireiskia gyvybei gresianciu kepeny
funkcijos nepakankamumu).

Odos ir poodinio audinio sutrikimais:

Dazni: bérimas.

Nedazni: niezulys, makulopapulinis bérimas, dilgéliné.

Reti: padidéjgs jautrumas Sviesai, daugiaformé eritema ir mazginé eritema.

Labai reti: mazginé eritema, daugiaformé eritema (mazoji), Stevens-Johnson’o sindromas, epidermio
nekrolizé (Lyell’io sindromas), petechijos.

Skeleto, raumenuy.ir jungiamojo audinio sutrikimai:

Nedazni: artralgija (sanariy skausmas).

Reti: mialgija (raumeny skausmas), sanariy sutrikimai (pating sanariai).

Labai reti: tendinitas (dazniausiai Achilo sausgyslés), dalinis ar visiskas sausgyslés plySimas
(dazniausiai Achilo sausgyslés), miastenijos simptomy pasunkéjimas, raumeny skausmai, sausgysliy
maks¢iy uzdegimas (tendosinovitas).

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai:
Reti: tmus inksty funkcijos nepakankamumas, susilpnéjusi inksty funkcija, maksties kandidamikozeé,
hematurija, kristalurija, intersticinis nefritas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Nedazni: astenija (bendras silpnumo, nuovargio pojiitis), injekcijos vietos reakcijos.
Reti: prakaitavimas.

Tyrimai:

Nedazni: kreatinino koncentracijos kraujo plazmoje padidéjimas, Slapalo koncentracijos kraujo
plazmoje padidé¢jimas; sutrikusia kepenu funkcija rodantys tyrimy rezultatai (ALT, AST padidéjimas),
bilirubinemija ir padidéjusi Sarminés fosfatazés koncentracija.

Labai reti: amilazés/lipazés koncentracijos padidéjimas.

Kiiti:

Nedazni: plauciy arterijos trombembolija, dusulys, plau¢iy edema, kraujavimas i§ nosies, kraujo
atkoséjimas ir zagsulys.

Labai reti: astenija, praeinantis inksty funkcijos pablogéjimas ar praeinantis inksty funkcijos
nepakankamumas, fotosensibilizacija (zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas
Umiai perdozavus vaisto stebétas griztamas inksty pakenkimas. Perdozavimas 12 g sukelia saikingus
toksiSkumo simptomus. Perdozavimo simptomais gali biiti galvos svaigimas, tremoras, galvos

skausmas, nuovargis, traukuliai, haliucinacijos, sumiSimas, nevirskinimas, kepeny ir inksty sutrikimai,
kristalurija, hematurija.
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Pacientas turi biiti atidziai stebimas ir simptomiskai gydomas palaikomosiomis priemonémis. Turi buti
uztikrinamas pakankamas skys¢iy suvartojimas. Atliekant hemodialize ar peritoning dializ¢
pasalinamas tik nedidelis ciprofloksacino kiekis (maziau nei 10%).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Antibakteriniai chinolonai, ATC kodas: JOIMAO02

Veikimo mechanizmas:

Ciprofloksacinas pasizymi greitu baktericidiniu poveikiu ir augimo, ir ramybés fazéje. Bakterijos
augimo fazgje jvyksta dalinis chromosomy iSsivyniojimas. Fermentas DNR-girazé Siame procese yra
esminé. Ciprofloksacinas blokuoja DNR-girazg, ir taip slopina DNR sintezg.

Ciprofloksacinas in vitro efektyvus prie§ daugeli Gram-neigiamy aerobiniy bakteriju, iskaitant P.
aeruginosa. Jis efektyvus ir prie§ Gram-teigiamus organizmus tokius kaip stafilokokai ir streptokokai.
Anaerobai paprastai maziau jautrgs.

Atsparumo mechanizmas:

Atsparumas ciprofloksacinui i§sivysto ivykstant genetinéms mutacijoms (daugelio Zingsniy tipas).
Perduodamas su plazmidém susij¢s atsparumas chinolonams buvo nustatytas atliekant klinikinius
tyrimus su chinolonui atspariais E.coli ir Klebsiella spp. Dél tokio veikimo mechanizmo,
ciprofloksacinas neturi kryzminio atsparumo su kitomis chemiskai skirtingomis grupémis, tokiomis
kaip beta laktaminiai antibiotikai, aminoglikozidai, tetraciklinai, makrolidai ir polipeptidai,
sulfonamidai, trimetoprimas ir nitrofurantoinas.

Chinolony grupéje stebétas kryzminis atsparumas. Atsparumo ciprofloksacinui ir kitiems
fluorchinolonams stebétas stafilokokams, ypa¢ meticilinui atspariam S.aureus, P. aeruginosa, E.coli ir
E. faecalis (zr. jautrumo lentelg).

Ypac ilgalaiki gydyma vartojantiems pacientams (pvz., sergantiems cistine fibroze, osteomielitu), ar
pacientams, kurie yra itin imlts infekcijai (pvz., sdelektyvi profilaktika pacientams su neutropenija,
dirbtinis plauciy ventiliavimas), rizika yra didesné. Atspariy Stamy gali Zenkliai daugéti, todél
rekomenduojama nuolat vertinti rezistentiSkuma.

Stabdos taskai:
Remiantis EUCAST nustatyti Sie aerobiniy bakterijy stabdos taskai ciprofloksacinui:

- Enterobacteriaceae: < 0,5 pg/ml jautrioms, > 1 ug/ml atsparioms;

- Pseudomonas spp. < 0,5 ug/ml jautrioms, > 1 pg/ml atsparioms;

- Acinetobacter spp. < 1 pg/ml jautrioms, > 1 ug/ml atsparioms;

- S. pneumonia < 0,125 pg/ml jautrioms, > 2 pg/ml atsparioms;

- Staphylococcus spp. < 1 pg/ml jautrioms, > 1 pg/ml atsparioms;

- H. influenza and M. catarrhalis < 0,5 pg/ml jautrioms, > 0,5 pg/ml atsparioms.

Su ra$im nesusij¢ stabdos taskai yra < 0,5 pg/ml jautriems, ir > 1 ug/ml atspariems organizmams.

Igyto atsparumo paplitimas gali varijuoti geografiskai ir pagal laika pasirinktiems Stamams,
pageidaujama turéti vieting informacijq apie atsparuma, ypac gydant sunkias infekcijas. Biitina
specialisty nuomong, kai vietinis atsparumo paplitimas yra toks, kad medikamento nauda maziausiai
keliems infekcijos sukéléjams yra ginCytina.

DaZniausiai jautriis Stamai
Gram-neigiami aeroby Stamai
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

Stamai, kuriy jgytas atsparumas gali biiti problema
Gram-teigiami aerobai
Coagulase-negative Staphylococcus
Enterococcous faecalis

MASA*

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (meticilinuijautrus)
Streptococcus spp.

Streptoococus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R
Streptococcus pyogenes
Gram-negative aerobes
Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii
Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes
Enterobacter spp. Amp-C producing
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Pseudomonas aeruginosa
Natiiraliai atspariis organizmai
Gram-teigiami aerobai
Enterococcus faecium
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Gram-negative aerobes

E. coli multi-resistant

Providencia spp.

* MASA turi labai dideli polinki biiti atsparios ciprofloksacinui ir ciprofloksacinas neturéty biiti
skiriamas jtariant MASA ar neZinant, ar MASA yra jautrus vaistui.

Trumpiniai:
PSBL: Plataus spektro beta laktamazés

MASA: Meticilinui atsparus Staphylococcus aureus

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija:
ISgérus vaisto, ciprofloksacinas absorbuojamas greitai ir efektyviai. ISgérus 50-1000 mg vaisto,

maksimali koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama po 0,5-2 valandy ir svyruoja 0,3-5,9 mg/l ribose.
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Yra linijiné priklausomybé tarp suvartotos dozés ir vaisto koncentracijos plazmoje bei AUC. Geriamo
ciprofloksacino biologinis prieinamumas yra nuo 70 % iki 85 %.

Vartojant skrandzio sul¢iy riig§tinguma mazinanciy preparaty, kuriy sudétyje yra aliuminio ir (arba)
magnio hidroksido, bei kartu vartojamos kalcio bei gelezies druskos, biologinis vaisto prieinamumas
yra mazesnis.

Suvartojus kartotina doze (du kartus per diena), vaisto kaupimosi nestebéta. Pragjus 12 valandy po
intraveninés 200 mg infuzijos vaisto koncentracija kraujo plazmoje vis dar didesné nei daugelio
kliniskai aktualiy sukéléju MIC rodikliai (apytikriai 0,1 pg/ml).

Pasiskirstymas:
Nusistovéjus pusiausvyrai menamas ciprofloksacino pasiskirstymo taris yra tarp 1,7 ir 2,7 Ikg. Sis

santykinai didelis pasiskirstymo tiiris rodo efektyvia vaisto prasiskverbima i audinius ir skyscius. Tai
taikoma tulziai, inkstams, tulzies puslei ir kepeny audiniui.

Koncentracija plau¢iy audinyje, ginekologiniame audinyje, prostatos audinyje ir skys¢iuose taip pat
zenkliai didesné nei koncentracija kraujo plazmoje.

Ciprofloksacino koncentracija pusliy skystyje, limfoje, nosies sekrete, peritoniniame skystyje, seilése
ir riebaliniame audinyje apytikriai perpus mazesné nei koncentracija kraujo plazmoje. Ciprofloksacino
koncentracija skrepliuose sudaro 50-70% koncentracijos kraujo plazmoje.

Tyrimai su gyvinais parod¢, kad ciprofloksacinas praeina placentos barjera ir patenka { motinos piena.
Ciprofloksacino suri§imas su plazmos baltymais svyruoja tarp 16% ir 28% ir nepriklauso nuo
koncentracijos ir pH (priklauso nuo ultrafiltracijos reikSmiu).

Biotransformacija:
Didzioji dalis ciprofloksacino pasalinama nepakitusi. Dalis jo virsta desetilen-, sulfo-, okso- ir
formilciprofloksacinu. Visi metabolitai yra aktyviis, bet maZziau nei ciprofloksacinas.

PagSalinimas:

I8gérus vaisto, apie 70% ciprofloksacino paSalinama nepakitusioje formoje, vartojant vaista { vena —
apie 77%. ISgérus vaisto, 45% pasalinama su §lapimu nepakitusioje formoje ir 25% pasalinama su
iSmatomis. Vartojant vaista | vena, 62% pasalinama nepakitusioje formoje su Slapimu ir 15%
pasalinama su iSmatomis. I$gérus vaisto 19%, o po vartojimo i vena 12% ciprofloksacino pasalinama
su §lapimu ir iSmatomis metabolity formoje. Didesnis metabolity kiekis i§gérus ciprofloksacino rodo
tam tikro laipsnio pirmojo prasiskverbimo metabolizma, kurio metu daugiausia susidaro
sulfociprofloksacinas.

Ciprofloksacino klirensas nepriklauso nuo dozés ir nekinta po daugkartinio vartojimo. Inksty klirensas
pastovus ir sudaro 60%-70% viso kiino klirenso ir yra apytikriai 3 kartus didesnis nei kreatinino
klirensas. Klirensas inkstuose vyksta glomeruly filtracijos ir aktyvios kanaléliy sekrecijos buidu.
Pusinés ciprofloksacino eliminacijos periodas po vienkartinés ar kartotiny geriamy doziy svyruoja tarp
3,4 ir 6,9 valandy. Pusinés ciprofloksacino eliminacijos periodas po vienkartinés ar kartotiny | vena
vartojamy doziy svyruoja tarp 3-4,6 valanduy.

Charakteristika po suvartojimo
Pacientams su sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas <30 ml/min) pusinés
eliminacijos periodas gali pailgéti dél veiksnio 2.

Pusinés eliminacijos periodas su amziumi nekinta.

Cistine fibroze sergantiems vaikams vaisto farmakokinetika yra kitokia nei cistine fibroze
nesergantiems vaikams, rekomenduotos dozés tinka tik cistine fibroze sergantiems vaikams. Cistine
fibroze sergantiems vaikams skyrus 20 mg/kg vaisto du kartus per para, vaisto ekspozicija yra tokia
pati kaip suaugusiems skyrus 750 mg geriamo vaisto du kartus per diena.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kaip ir kiti girazés inhibitoriai, ciprofloksacinas jauniems gyvinams gali sukelti sanariy pakenkima
augimo periodu.
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Ciprofloksacinas potencialiai neurotoksiskas ir sukelia griztamus séklidziy trikumus vartojant vaista
didesnémis dozémis. Atliekant mutageniskumo tyrimus, duomeny apie ciprofloksacino
mutageniskuma gauta nebuvo. Taciau kaip ir daugelis kity chinolony, ciprofloksacinas yra
fototoksisSkas gyvinams, skiriant jiems zmogui tinkamas dozes. Fototoksinis, fotomutageninis ir
fotokancerogeninis ciprofloksacino potencialas yra toks pat kaip ir kity girazés inhibitoriy. Kiti

ikiklinikiniai poveikiai buvo stebéti tik skyrus zenkliai didesnes nei maksimaliai Zzmogui skiriamas
dozes, taigi, pavojus Zmogaus saugumui labai nezymus.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Pieno rugstis (E 270)

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido rtigstis (E 507) pH reguliavimui
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Ciprofloxacin Hikma negalima mai$yti su tirpalais, kurie yra nestabiliis, kai pH yra apie 4.
Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais, iSskyrus iSvardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai
6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

I tipo skaidraus stiklo buteliukai uzdengti guminiu chlorbutilo kamsc¢iu ir nuimamu aliuminio
gaubtuku.
Pakuotés dydis: 1, 5, 10 arba 20 buteliuky

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Vartoti tik skaidry tirpala ir nepaZeistas pakuotes.

Vartoti tik vieng karta. Bet koki nepanaudota tirpalg ir buteliukus reikia naikinti laikantis vietiniy
reikalavimy.

Vaistas turi biiti suvartotas nedelsiant po buteliuko atidarymo.

Ciprofloxacin Hikma suderinama su fiziologiniu natrio chlorido tipalu, Ringer’io tirpalu, Ringer’io
laktato tirpalu, 50 mg/ml (5 %) ar 100 mg/ml (10 %) gliukozés tirpalu ir 50 mg/ml (5 %) gliukozes
tirpalu su 2,25 mg/ml (0,225 %) ar 4,5 mg/ml (0,45 %) natrio chlorido tirpalu ir 10% fruktozeés tirpalu.
Suderinamumas su $iais tirpalais buvo patvirtintas esant 1 mg/ml ciprofloksacino koncentracijai.
Cheminis ir fizinis stabilumas naudojimo metu jrodytas netrukus po atskiedimo, praéjus 24 valandoms
prie 2-8°C ir po 24 valandy kambario temperatiiroje. Net ir esant patvirtintam suderinamumui, infuzijy
tirpalas turi biiti skiriamas atskirai.

Pries suleidziant vaista, reikia vizualiai jvertinti ar néra nuosédy bei spalvos pokyciy atskiestame tirpale.
Atskiestas tirpalas turi buti skaidrus.
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7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

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

Portugalija

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzinis tirpalas
ciprofloksacinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml infuzinio tirpalo yra : ciprofloksacino laktato, atitinkanc¢io 2 mg ciprofloksacino.
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 200 mg ciprofloksacino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pieno riigstis (E270), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (E507) ir injekcinis vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.

Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

Zr. informacinj lapelj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Bet koks nesuvartotas tirpalas ir buteliukas turi biiti atitinkamai sunakintas pagal vietinius
reikalavimus.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Portugalija

Tel.: +351 219 608 410

Faks.: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {xxxxxx}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nepateikiama
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Etiketé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzinis tirpalas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
ciprofloksacinas

Vartoti | veng

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {XxXxxX}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Pateikimas 200 mg/100 ml: 100 ml

6. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzinis tirpalas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net tokiu
atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Ciprofloxacin Hikma ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Ciprofloxacin Hikma
Kaip vartoti Ciprofloxacin Hikma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ciprofloxacin Hikma

Kita informacija

AN

1. KAS YRA CIPROFLOXACIN HIKMA IR NUO KO JIS VARTOJAMAS
Ciprofloxacin Hikma yra antibiotikas.

Ciprofloxacin Hikma vartojamas sunkiy ir (arba) gresianciy gyvybei, ciprofloksacinui jautriy
mikroorganizmy sukelty infekciniy ligy gydymui. Ciprofloxacin Hikma vartojant | vena (suleidziant {
krauja) gali biiti gydomos §ios infekcinés ligos:

komplikuota Slapimo taky infekcija,

tam tikra apatiniy kvépavimo taky infekcija iskaitant pneumonija,

komplikuota odos ir minks$tyjy audiniy infekciné liga,

kauly infekciné liga.

Vaikai ir paaugliai

Ciprofloxacin Hikma taip pat gali buiti vartojamas timiai Pseudomonas aeruginosa sukeltai apatiniy
kvépavimo taky infekcinei ligai gydyti cistine fibroze (taip pat vadinama mukoviscidoze)-igimta
specifiniy liauky liga-sergantiems vaikams ir paaugliams (5-17 mety amziaus). Si liga pazeidzia
plaucius, prakaito liaukas ir virSkinimo sistema, sukeldama létinius kvépavimo bei virskinimo
sutrikimus.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CIPROFLOXACIN HIKMA

Ciprofloxacin Hikma vartoti DRAUDZIAMA:

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) ciprofloksacinui arba bet kuriai pagalbinei Ciprofloxacin
Hikma medZiagai arba kitiems chinolony tipo medikamentams,

. jaunesniems nei 5 mety amziaus vaikams,

o vaikams bei paaugliams, i§skyrus imios, Pseudomonas aeruginosa sukeltos apatiniy taky
infekcijos gydyma-5-17 mety amziaus vaikams ir paaugliams, sergantiems cistine fibroze,

o jeigu praeityje yra buve su fluorchinolony vartojimu susijusiy sausgysliy sutrikimy,

o jeigu esate néscia arba planuojate néStuma,

o jeigu zindote,
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jeigu Ciprofloxacin Hikma ir tizanidinas (vartojamas raumeny spazmams gydyti) skiriami vienu
metu.

Specialios atsargumo priemonés vartojant Ciprofloxacin Hikma
Jeigu viena 1§ perspéjimy suraSytu Zemiau §iuo metu ar praeityje galima pritaikyti Jums, pasitarkite su
gydytoju.

Pries gydymq — jei sergate ar esate sirge viena is toliau isvardinty ligy:

konvulsijos (traukuliai), epilepsija ar kita smegeny liga, pavyzdziui, pablogéjusi smegenuy
kraujotaka, insultas ar padidéjgs jautrumas traukuliams, kadangi galimi nepageidaujami
ciprofloksacino poveikiai gali pazeisti smegenis.

gyvybei pavojinga padaznéjusi Sirdies veikla (forsade de pointes). Jeigu sergate §ia liga,
pasitarkite su gydytoju.

Sunkioji miastenija (tam tikras raumeny silpnumo tipas). Ciprofloksacinas gali pasunkinti Sios
ligos simptomus. Atsiradus bet kokiems sunkiosios miastenijos simptomy pasunkéjimo
pozymiams, kreipkités i gydytoja.

kepeny pakenkimas praeityje. PasireisSkus tokiems simptomams kaip odos ar akiy obuoliy
pageltimas, nedelsiant kreipkités | gydytoja.

zenklus inksty pakenkimas. Jisy gydytojas atidziai jvertins jiisy inksty funkcija.
gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés defektas (jgimta raudonyju kraujo kiineliy liga, kurios
esmé-fermento defektas). Jeigu Jus ar Jisu Seimos narys serga Sia liga, pasitarkite su gydytoju.
Gali pasireiksti stiprus mazakraujystg sukeliantis raudonyjy kraujo kiineliy irimas (hemoliziné
reakcija). Mazakraujystés pozymiai: silpnumo pojitis, sunkesniais atvejais-oro trikumas ir
blyski oda.

Gydymo metu ar po jo — jeigu pasireiskia viena is Siy bikliy:

jauciate depresija ar sumisima po Ciprofloxacin Hikma vartojimo. Siuo atveju nedelsiant
pasitarkite su gydytoju.

laikinas sausgysliy skausmas ar patinimas, dazniausiai Achilo sausgyslés. Sis vaistas gali sukelti
toki nepageidaujama poveiki, ypac jei esate vyresnio amziaus arba vartojate taip vadinamos
steroidy grupés vaistus, pavyzdziui, hidrokortizona. Jeigu jauciate Siuos simptomus, nedelsiant
kreipkités i gydytoja ir tausokite atitinkama koja.

didelio laipsnio ir ilgai trunkantis viduriavimas gydymo metu, iSmatose gali pasirodyti kraujo ar
gleiviy. Siuo atveju nedelsiant kreipkités | gydytoja, kadangi tai gali biti storosios Zarnos
uzdegimo (pseudomembraninio kolito) pozymiai. Si biiklé gali bati pavojinga jisu gyvybei ir
gali baigtis mirtimi.

padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai ar UV spinduliams. Jis turite vengti ilgai biiti saulés
atokaitoje, nesinaudoti ultravioletiniy spinduliy lempomis ar kitais UV spinduliy Saltiniais.

jei neijmanoma i§vengti saulés Sviesos ar UV spinduliy, naudokités apsauginiais kremais nuo
saulés.

jeigu pasireiskia tokie simptomai kaip karS¢iavimas, bérimas, niezulys, mazos raudonos
démelés ant odos, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali prireikti nutraukti gydyma.

alerginés reakcijos pirma karta pavartojus §io vaisto. Siuo atveju nedelsiant kreipkités {
gydytoja. Tokios reakcijos poZymiai: staigus kraujo spaudimo kritimas, blySkumas, nerimas,
silpnas greitas pulsas, prakaituota oda, galvos svaigimas. Labai retais atvejais §i alerginé
reakcija gali progresuoti iki gyvybei pavojingo Soko.

vietinés reakcijos suleidus $io vaisto. Sios reakcijos dazniausiai pasireidkia tuomet, kai infuzijos
trukmé yra 30 ar maziau minuciy. Jos gali pasireiksti Siom vietiném odos reakcijom: odos
paraudimas, sudirgimas ar skausmas, kuris paprastai pasibaigus infuzijai greitai iSnyksta. Jei
Sios reakcijos kity infuzijy metu kartojasi ar sunkéja, toliau infuzijy skirti nerekomenduojama.
kristalurija (kristaly buvimas §lapime esant skausmingam $lapinimuisi). Siuo atveju kreipkités {
gydytoja, nes turi buti atliktas §lapimo tyrimas. Jus turite vartoti pakankama skysciy kieki (apie
1,5-2 litrus per diena).

mycobacerium tuberculosis tyrimas. Informuokite gydytoja, kad vartojate Ciprofloxacin Hikma,
kadangi tyrimo rezultatas gali biti klaidingas.
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Kity vaisty vartojimas

Jeigu Ciprofloxacin Hikma ir vienas i$ toliau iSvardinty medikamenty jums paskirti vienu metu, turi

biiti imtasi specialiy atsargumo priemoniy:

o teofilinas (vartojamas astmos gydymui), klozapinas (vartojamas Sizofrenijos gydymui), takrinas
(vartojamas Alzheimerio ligos simptomy gydymui), ropinirolis (vartojamas Parkinsono ligos
gydymui) ir tizanidinas (vartojamas raumeny spazmy gydymui).

Jei jus vartojate viena i$ Siy vaisty kartu su ciprofloksacinu, jus busite stebimi dél perdozavimo
pozymiy. Anksciau iSvardintos medziagos metabolizuojamos dalyvaujant specifiniam fermentui

(CYP1A2). Ciprofloksacinas blokuoja §i fermenta. D¢l to kity vaisty kiekiai kraujyje gali padidéti.

o tam tikri prieSuzdegiminiai vaistai (pvz., ibuprofenas, naproksenas, bet ne acetilsalicilo ruigstis),
jei ciprofloksacinas vartojamas didelémis dozémis, gali atsirasti epilepsiniai traukuliai.

o ciclosporinas (vartojamas atmetimo reakcijom po organy persodinimo profilaktikai).

Siuo atveju turi biiti daznai (du kartus per savaite) stebima inksty funkcija.

o geriamieji antikoaguliantai (vartojami kraujo kresuliy susidarymo profilaktikai, pvz.,

varfarinas). Vartojant ju gali pailgéti kres¢jimo laikas. Todél turi biiti sekamas kre$éjimo laikas.

. glibenklamidas (vartojamas diabeto gydymui). Gali padidéti glibenklamido efektas (per zemas
gliukozés kiekis kraujyje).

o probenecidas (vartojamas podagros gydymui). Gali padidéti ciprofloksacino koncentracija
kraujyje.

o fenitoinas (vartojamas epilepsijos gydymui). Sio vaisto kiekis kraujyje gali padidéti arba
sumazeti.

. kofeinas (vartojamas kaip stimuliantas), pentoksifilinas (vartojamas kraujotakos sutrikimy
galiinése gydymui) ir meksiletinas (vartojamas $irdies ritmo sutrikimy gydymui). Siy vaisty
koncentracija kraujyje gali padidéti.

. metotreksatas (vartojamas vézio gydymui arba imuninei sistemai slopinti). Jiisu gydytojas
stebés jus ar nepasireiskia metotreksato perdozavimo pozymiy.

o Ciprofloksacinas gali slopinti metotreksato i§skyrima per inkstus, dél ko padidéja metotreksato
koncentracija kraujyje.

o Premedikacijai vartojami vaistai (vartojami prie§ atlickant anestezija): rekomenduojama, kad

premedikacijai vartojami kartu su anticholinerginiais vaistais (pvz., atropinu ar hioscinu),
nebiity skiriami kartu su ciprofloksacinu, kadangi sumazéja ciprofloksacino koncentracija
kraujyje. Kartu skiriant ciprofloksacing bei benzodiazepininius premedikacijai vartojamus
vaistus nebuvo stebéta itakos ciprofloksacino koncentracijai kraujyje. Taciau kartu skiriant
ciprofloksacing ir diazepama, stebétas sumazejes diazepamo klirensas esant pailgéjusiam
pusinés eliminacijos periodui, labai retais atvejais su ciprofloksacinu skiriant midazolama
stebétas toks poveikis, todél rekomenduojama atidziai stebéti gydyma benzodiazepinais.

Jeigu jums tinka viena i$ anksCiau apraSytu situacijy, jusu gydytojas turi nuspresti skirti jums kita
vaistg arba koreguoti Ciprofloxacin Hikma ar kito vaisto dozg.

Rekomenduojama niekuomet nevartoti keliy vaisty tuo paciu metu pries tai nepasitarus su gydytoju.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumo metu Ciprofloxacin Hikma vartoti draudziama. Jei esate néscia ar planuojate néStuma,
pasitarkite su gydytoju.

Prie$ vartodami bet kokj vaista, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Ciprofloksacinas patenka { motinos piena. Vartojant ciprofloksacina, turite nutraukti zindyma dél
padidéjusios kremzlés formavimosi rizikos bei galimo kito Zalingo poveikio zindomam kadikiui. Jei
zindote kudiki, pasitarkite su gydytoju.

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ciprofloksacinas gali sumazinti jisy démesinguma. Jei jums svaigsta galva, nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmuy, kur biitinas pilnas susikaupimas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Ciprofloxacin Hikma medzZiagas
Jeigu vartojate dieta su sumazintu natrio kiekiu, apskaiciuokite, kad 100 ml Ciprofloxacin Hikma yra
15,4 mmol (kas atitinka 354 mg) natrio.

3. KAIP VARTOTI CIPROFLOXACIN HIKMA

Dozé

Ciprofloxacin Hikma dozé priklauso nuo ligos sunkumo ir infekcijos pobudzio, sukéléjo(-u) jautrumo,
jlsu amziaus, svorio ir inksty funkcijos.

Iprastiné dozé suaugusiems 200-400 mg ciprofloksacino du kartus per para.

Esant labai sunkiai infekcijai, doz¢ gali biiti padidinta iki maksimalios 1200 mg dozés per para (po
400 mg tris kartus per para).

Vaikams ir paaugliams

Umaus Pseudomonas aeruginosa sukeltam plau¢iy uzdegimo gydymui 5-17 mety amziaus vaikams,
sergantiems cistine fibroze, skiriama po 15 mg vienam kilogramui kiino masés du kartus per para arba
10 mg ciprofloksacino vienam kiino masés kilogramui tris kartus per para (maksimali dozé-1200 mg

per para).

Dozés koregavimas
Jeigu esate vyresni nei 65 mety amziaus, gydytojas gali paskirti jums vaisto atsizvelgdamas | jisu
inksty funkcija bei ligos sunkuma.

Jei turite problemy su inkstais, perspékite savo gydytoja. Jis/ji turi nuspresti ir parinkti dozg
atsizvelgiant | pablogéjusia inksty funkcija.

Vartojimo metodas ir budas
Ciprofloxacin Hikma turi biiti vartojamas trumpomis intraveninémis infuzijomis (infuzijomis i veng),
trunkanc¢iomis virs$ 30 iki 60 minuéiy.

Gydymo trukmé

Gydymo Ciprofloxacin Hikma trukmé priklauso nuo infekcijos sunkumo, gydymo efektyvumo ir
patogeniniy mikroorganizmy jautrumo.

Gydymas turi biiti tgsiamas maziausiai tris dienas po to kaip iSnyksta ligos simptomai.

Umaus plauciy uzdegimo gydymas cistine fibroze sergantiems vaikams ir paaugliams trunka
10-14 dieny.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir visi vaistai, Ciprofloxacin Hikma gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
Salutiniai poveikiai pasireikia 5-14% pacienty, vartojanéiy ciprofloksacina.

Dazniausi Salutiniai poveikiai paveikia skrandi, Zarnyna, nervy sistema, oda ir jungiamaji audini.
Daugiau informacijos apie Salutinius poveikius zr. 2 skyriuje ,,Kas zinotina prie§ vartojant
Ciprofloxacin Hikma — Gydymo metu ar po jo*.
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Salutiniy poveikiy daZnis suskirstytas j Sias kategorijas:

Labai dazni dazniau nei 1 pacientui i§ 10

Dazni dazniau nei 1 pacientui i§ 100, bet reciau nei 1 pacientui is 10

Nedazni dazniau nei 1 pacientui i§ 1 000, bet reciau nei 1 pacientui i§ 100

Reti dazniau nei 1 pacientui i§ 1 0 000, bet reCiau nei 1 pacientui is 1 000

Labai reti reciau nei 1 pacientui i§ 10 000, jskaitant pavienius praneSimus
Dazni:

sutrikes skonio pojltis (paprastai atsistato nutraukus gydyma), galvos svaigimas, galvos skausmas,
miego sutrikimai (nemiga), sujaudinimas (azitacija), sumiSimas

pykinimas, viduriavimas

bérimas

Nedazni:

Reti:

grybeliné infekcija (kandidamikozé)

eozinofily skai¢iaus padidéjimas (eozinofilija), baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus sumazéjimas
(leukopenija) dél ko mazéja atsparumas infekcinéms ligoms

su kreSuliu susijes veny uzdegimas (tromboflebitas); vena daznai jau¢iama kaip jautri, kieta
paraudusios odos dengiama gija

vémimas, virskinimo sutrikimai, viduriy ptitimas, apetito sumazéjimas, pilvo skausmai

niezulys, vir§ odos iskilusios démés (makulopapulinis bérimas), dilgéliné (urtikarija)

sanariy skausmas (artralgija)

bendras silpnumo, nuovargio (astenija) pojiitis, sudirgimas ar skausmas injekcijos vietoje
kreatinino ar $lapalo koncentracijos padidéjimas kraujo plazmoje, pakite kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai, tulzies pigmentai kraujyje (bilirubinemija) ir tam tikro fermento (Sarminés fosfatazés)
koncentracijos kraujo plazmoje padidéjimas

plauciy trombembolija, apsunkintas kvépavimas (dusulys), plauciy edema, kraujavimas i nosies
(epsitaksis), kraujo atkoséjimas (hemoptizé) ir Zagsulys.

raudonyjy kraujo kiineliy skaiciaus sumazéjimas (anemija), baltyju kraujo kiineliy skaiciaus
padidéjimas (leukocitozé), pakites protrombino (kre$éjimo faktoriaus) rodiklis, trombocity
skaiciaus kraujyje sumazéjimas (trombocitopenija) pasireiskianti kraujosruvomis bei polinkiu
kraujuoti, trombocity skai¢iaus padidéjimas (trombocitoze)

galtniy ir veido patinimas (periferiné edema, veido edema), staigus veido ar kvépavimo taky
patinimas su apsunkintu kvépavimu ir(arba) niezuliu bei bérimu, daznai pasireiskia kaip alerginé
reakcija (angioneuroziné edema), alerginés reakcijos, su vaisto vartojimu susijgs kar§¢iavimas,
sunkios alerginés reakcijos, sukeliancios kvépavimo sutrikima ar galvos svaigima (anafilaksiné
reakcija)

gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas (hiperglikemija)

nerimas, koSmarai, sunkaus laipsnio depresija, neegzistuojan¢iy dalyky girdéjimas ir matymas
(haliucinacijos)

pablogéjes skonio jutimas, sutrike jutimai (parestezija), virpéjimas (tremoras), spazmai/
konvulsijos (traukuliai), stiprus galvos skausmas (migrena)

regéjimo sutrikimai, tokie kaip dvejinimasis (diplopija) ir visy daikty matymas tam tikra spalva
(chromatopsija)

spengimas ausyse, praeinantis apkurtimas (dazniausiai negirdima auksto daznio garsy)
padaznéjes Sirdies plakimas (tachikardija)

nualpimas (sinkop¢), kraujagysliy i$siplétimas (vazodiliatacija)

dusulys (dispnéja), gerkly patinimas su kvépavimo sutrikimu (gerkly edema)

sunkaus laipsnio ir ilgai besitgsiantis viduriavimas, galimai su krauju ir gleivémis iSmatose
pasireiskia dél storosios Zarnos uzdegimo (pseudomembraninis kolitas), grybeliné burnos infekcija
(burnos kandidamikozé)

odos ar akiy obuoliy pageltimas (gelta), gelta pasireiskianti dél biiklés, kuomet tulzis negali
normaliai nutekéti i§ kepeny (cholestaziné gelta), kepeny lasteliy nekrozé

padidéjes jautrumas Sviesai, daugiaformé ir mazginé eritema

raumeny skausmas (mialgija), sanariy sutrikimai (pating sanariai)
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fiminis inksty nepakankamumas, sutrikusi inksty funkcija, iSskyros i§ maksties dél grybelinés
infekcijos (maksties kandidamikozé), kraujas $lapime (hematurija), kristaly buvimas §lapime esant
skausmingam Slapinimuisi (kristalurija), inksty uzdegimas esant kraujui $lapime, karSciavimui bei
Sono skausmui (intersticinis nefritas)

prakaitavimas

Labai reti:

raudonyjy kraujo kiineliy skaiiaus sumazéjimas dél iSreiksto ju irimo (hemoliziné anemija),
didelio laipsnio kraujo lasteliy skaiciaus sumazéjimas (pancitopenija), didelio laipsnio baltyjy
kraujo kiineliy skaic¢iaus sumazgéjimas pasireiskiantis staigiu aukstu karS¢iavimu, stipriais
gerklés skausmais ir burnos iSopé&jimu (agranulocitozé).

gyvybei pavojinga biiklé pasireiskianti staigiu kraujo spaudimo kritimu, blySkumu, nerimu, silpnu
ir (ar) greitu pulsu, lipnia oda, galvos svaigimu, $i buklé iSsivysto dél sunkios alergijos i §i vaista
(anafilaksinis Sokas), nieztintis bérimas, kar§¢iavimas, sgnariy patinimas, raumeny skausmai,
bérimas (simptomai panasiis i seruminés ligos simptomus)

sutrikusi savo elgesio bei veiksmy kontrolé (psichozé, kuri gali progresuoti iki savo gyvybei
grésmingos biuklés)

uoslés sutrikimas (parosmija), uoslés praradimas (anosmija), uoslé paprastai atsistato nutraukus
gydyma), traukuliai (grand mal tipo traukuliai), sutrikusi (nestabili) eisena, padidéjgs spaudimas
galvoje (intrakranijiné hipertenzija), koordinacijos sutrikimas (ataksija), padidéjes jautrumas
stimuliacijai (hiperestezija), hipertonija

nereguliari Sirdies veikla (skilveliné aritmija), pokyc¢iai elektrokardiogramoje, gyvybei
pavojingas Sirdies veiklos padaznéjimas (torsade de pointes). Sie pasaliniai poveikiai
dazniausiai pasireiSkia zmonéms, turintiems polinki turéti tam tikrus Sirdies sutrikimus.
kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuriam btidinga: mazos kraujavimo odoje sukeltos démelés
(petechijos), kraujo pripildytos piislés (hemoraginés piislés), mazgai odoje (papulés), pleiskany
formavimasis (Zuves audinys, kuris lupasi nuo sveikos odos)

virskinimo sistemos grybeliné liga (virSkinimo sistemos kandidamikoz¢), kasos uzdegimas
(pankreatitas)

kepeny uzdegimas (hepatitas), kepeny audinio destrukcija (kepeny lasteliu nekrozé, labai retai
progresuojanti iki gyvybei pavojingo kepenu nepakankamumo)

bérimas su raudonom (drégnom) kintanc¢iom démém (daugiaformé (eksudaciné) eritema), jautrs
melsvai raudoni mazgai odoje (erythema nodosum), sunkios biiklés su (aukstu) kar$¢iavimu,
raudonos démés odoje, sanariy skausmai ir/ar akiy infekcija (Stevens-Johnson’o sindromas),
sunkios biiklés su karS¢iavimu ir piislémis odoje ar besilupancios nuo odos (Lyell’io sindromas),
mazas rausvai violetinis taskelis (petechija)

sausgysliy uzdegimas (tendinitas, dazniausiai Achilo sausgyslés), dalinis ar visiSkas sausgyslés
plysSimas (dazniausiai Achilo sausgyslés), sunkiosios miastenijos simptomy pasunkéjimas (tam
tikras raumeny silpnumo tipas), raumeny skausmai, sausgysliy maks¢iy uzdegimas
(tendosinovitas)

amilazés (krakmola skaidantis fermentas) ir lipazés (riebalus skaidantis fermentas) koncentracijos
kraujyje padidéjimas.

silpnumas (astenija), pracinantis inksty funkcijos pazeidimas iki praeinancio inksty
nepakankamumo, padidéjgs jautrumas Sviesai.

Jeigu pasireiskia stiprus $alutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.

KAIP LAIKYTI CIPROFLOXACIN HIKMA

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
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. Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo Sviesos.

6. KITA INFORMACIJA

Ciprofloxacin Hikma sudétyje yra
Veiklioji medziaga yra ciprofloksacino laktatas.
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 200 mg ciprofloksacino.

Pagalbinés medziagos yra pieno rugstis (E270), natrio chloridas, vandenilio chlorido rtigstis (E507)
pH koregavimui ir injekcinis vanduo.

Kaip atrodo Ciprofloxacin Hikma ir jo pakuotés turinys
Ciprofloxacin Hikma — sterilus, skaidrus ir bespalvis arba gelsvas infuzinis tirpalas.
Jis laikomas I tipo skaidriame, bespalviame stikliniame buteliuke su 100 ml tirpalo.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

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

Portugalija

Tel.: +351 219 608 410

Faks.: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

Daugiau informacijos apie §i vaistg gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas.

Sis medikamentas Europos Sajungos 3alyse narése registruotas $iais pavadinimais:
Austrija — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Infusionslésung

Vokietija — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Losung zur Intravendsen Anwendung
Airija — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

Italija — Ciprofloxacin Hikma 200mg/100ml Soluzione per Infusione Endovenosa
Didzioji Britanija — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion
Olandija — Ciprofloxacine Hikma 200 mg/100 ml Oplossing voor Intraveneuze Infusie

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM/mm}.
Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZifiros specialistams:

Vartoti tik skaidry tirpala ir nepaZzeistas pakuotes. Vaistas turi biiti suvartotas nedelsiant po buteliuko
atidarymo. Vartoti tik viena karta.
Bet koki nepanaudota tirpala ir buteliukus reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimu.

Ciprofloxacin Hikma suderinama su izotoniniu natrio chlorido tirpalu, Ringer’io tirpalu, Ringer’io
laktato tirpalu, 50 mg/ml (5 %) ar 100 mg/ml (10 %) gliukozes tirpalu ir 50 mg/ml (5 %) gliukozés
tirpalu su 2,25 mg/ml (0,225 %) ar 4,5 mg/ml (0,45 %) natrio chlorido tirpalu ir 10% fruktozes tirpalu.
Suderinamumas su Siais tirpalais buvo patvirtintas esant 1 mg/ml ciprofloksacino koncentracijai.
Cheminis ir fizinis stabilumas naudojimo metu jrodytas netrukus po atskiedimo, praéjus 24 valandoms
prie 2-8°C ir po 24 valandy kambario temperatiiroje. Net ir esant patvirtintam suderinamumui, infuzijy
tirpalas turi biiti skiriamas atskirai.

Pries suleidziant vaista, reikia vizualiai jvertinti ar néra nuosédy bei spalvos poky¢iy atskiestame tirpale.
Atskiestas tirpalas turi buti skaidrus.
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