PRIEDAS I

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS, FARMACINE FORMA, STIPRUMAS,
VARTOJIMO BUDAS, SALIU NARIU RINKODAROS TEISES TURETOJAI



Salis naré

Olandija

Olandija

Olandija

Austrija

Rinkodaros teisés

PareiSkéjas

turétojas

Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379

NL-5202 CI’s
Hertogenbosch
Olandija

Tel.Nr..: 0800 022 1905
Fax.Nr.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379

NL-5202 CI’s
Hertogenbosch,
Olandija

Tel.Nr.: 0800 022 1905
Fax.Nr.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379

NL-5202 CI’s
Hertogenbosch,
Olandija

Tel.Nr.: 0800 022 1905
Fax.Nr.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstrafle 36,
A-8055 Graz, Austrija

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

Pavadinimas

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
infuzinis tirpalas

stipruma Farmaciné forma

Vartojimo

S

2 mg/ml  Infuzinis tirpalas
2 mg/ml Infuzinis tirpalas
2 mg/ml Infuzinis tirpalas
2 mg/ml Infuzinis tirpalas

metodas

Vartojamas i vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Kiekis
(koncentracija)
100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Austrija

Austrija

Belgia

Belgia

Kipras

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Austrija

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

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstraf3e 36,
A-8055 Graz, Austrija

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

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

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

Fresenius Kabi

N.V.Molenberglei 7B-2627

Schelle, Belgia
Tel.-.No.: 0032 3 880

5024Fax.No.: 0032 3 880

2888

Fresenius Kabi Hellas A.E.

354 Messoghoin Avenue

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 200 mg/100 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 400 mg/200 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi infuzinis tirpalas

Attica,

Graikija

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas | vena

Vartojamas i vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Kipras

Kipras

Cekija

Cekija

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

Graikija

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

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

Graikija

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

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

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

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

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
mg/50 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas { venag 200 mg/100 ml

Vartojamas i vena 400 mg/200 ml

Vartojamas { veng 100 mg/50 ml

Vartojamas i vena 200 mg/100 ml



Cekija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

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

Postbus 2379 infuzinis tirpalas
NL-5202 CJ’s

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

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml, infuzinis
Homburg v.d.H., Vokietija tirpalas

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

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

Vokietija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

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

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

Vokietija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas i vena

Vartojamas i vena

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Danija

Graikija

Graikija

Graikija

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Rootsi

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

Fresenius Kabi Hellas A.E.

354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Graikija

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

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

Graikija

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

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

Graikija

Tel-No.: 0030 210 654
2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
Kabi 2 mg/ml, infuzinis
tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
mg/50 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
mg/100 ml,
infuzinis tirpalas

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
mg/200 ml,
infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas { venag 200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

Vartojamas { veng 100 mg/50 ml

Vartojamas i vena 200 mg/100 ml

Vartojamas i vena 400 mg/200 ml



Ispanija

Suomija

Vengrija

Vengrija

Fresenius Kabi Espafia Ciprofloxacin Kabi 2
S.A.c./ Marina 16-18, planta mg/ml, infuzinis tirpalas
17,E-08005 Barcelona,

Ispanija

Tel-No.: 0034 93 225 6580

Fax.No.: 0034 93 225 6573

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

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

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

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

Vokietija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

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

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

Vokietija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Italija

Italija

Italija

Lenkija

Lenkija

Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 100
via Camagre 41 mg/50 ml, infuzinis
[-37063 Isola della Scala  tirpalas

(VR), Italija

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 200
via Camagre 41 mg/100 ml, infuzinis
[-37063 Isola della Scala tirpalas

(VR), Italija

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 400
via Camagre 41 mg/200 ml,

[-37063 Isola della Scala  infuzinis tirpalas

(VR), Italija

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100
GmbH, D-61346 Bad mg/50 ml, infuzinis
Homburg v.d.H., tirpalas

Vokietija

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

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200
GmbH, mg/100 ml, infuzinis
D-61346 Bad Homburg tirpalas

v.d.H.,

Vokietija

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

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Lenkija

Portugalija

Portugalija

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml

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

Vokietija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

Forte 3, Edificio Suécia IV, infuzinis tirpalas

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugalija

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

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

Forte 3, Edificio Suécia IV, infuzinis tirpalas

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugalija

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas i vena 400 mg/200 ml

Vartojamas i vena 100 mg/50 ml

Vartojamas { veng 200 mg/100 ml



Portugalija

Svedija

Slovakija

Slovakija

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

Forte 3, Edificio Suécia IV, infuzinis tirpalas

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugalija

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

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

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

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

Homburg v.d.H., Vokietija tirpalas

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml

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

Vokietija

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

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Slovakija

Jungtiné
Karalysté

Jungtiné
Karalysté

Jungtiné
Karalyste

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml

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

Vokietija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

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

Way Manor Park, Runcorn infuzinis tirpalas

Cheshire WA7 INT,

Jungtiné Karalysté

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

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

Way Manor Park, Runcorn infuzinis tirpalas

Cheshire WA7 INT,

Jungtiné Karalysté

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

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

Way Manor Park, Runcorn infuzinis tirpalas

Cheshire WA7 INT,

Jungtiné Karalysté

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314
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Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas i vena

Vartojamas | vena

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml






II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU BEI ZENKLINIMO IR INFORMACINIU
LAPELIU PATAISU PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

CIPROFLOXACIN KABI IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (zr. I prieda) BENDRA
MOKSLINIO J[VERTINIMO SANTRAUKA

Ciprofloksacinas yra kvinolonas, kuris in vitro veiksmingas prie§ daugeli gramneigiamy aerobiniy
bakterijy, taip pat ir prie§ kai kuriuos gramteigiamus organizmus. Ciprofloksacinas sukelia greita
baktericidini poveiki slopindamas DNR girazg ir taip nutraukdamas atitinkamos DNR sintezg. ISgérus
ciprofloksacino, organizmas ji greitai ir veiksmingai absorbuoja. Vaisto dozé¢ tiesiogiai susijusi su
plazmos koncentracija.

Siuo metu pacientams, sergantiems komplikuotomis §lapimo taky infekcijomis (STI), skiriamas
empirinis gydymas plataus spektro antibiotiku (fluorokvinolonu) ir po to dar 10-14 dieny gydymas,
paremtas duomenimis apie i§ Slapimo iSauginta bakterijy kultira ir jos jautruma. Siekiant iSvengti
nesékmingo gydymo ir bakteriju atsparumo antibiotikams atsiradimo, biitina kiekvienam pacientui
nustatyti tinkama vaisto dozg.

Kreipimosi procediiros metu pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas turéjo pateikti:

1. klinikinius duomenis ir §lapimo taky infekciju (STI) gydymui pasitilytos dozés pavojaus ir
naudos santykio jvertinima. Pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas turéjo jvertinti
gydymo sauguma ir veiksminguma, skiriant po 100 mg vaisto du kartus per dieng ir skiriant
200—400 mg bid dozeg. [vertinime pareiSkéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas pateiké
duomenis, susijusius tiek su komplikuoty, tiek nekomplikuoty virSutiniy ir apatiniy Slapimo
taky infekciju gydymu.

2. klinikinius duomenis ir maksimalios dienos dozés suaugusiems pavojaus ir naudos santykio
vertinima, t. y. pateikti iSvada, ar turéty biiti skiriama 400 mg bid, ar 400 mg triskart per diena
dozé.

Pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas nepateiké jokiu klinikiniy duomeny, susijusiy su
pasiiilytos dozés ir su maksimalios dienos dozés suaugusiems gydant §lapimo taky infekcijas (STI)
naudos ir pavojaus santykio jvertinimu, nes S$i paraiSka yra vadinamoji ,.genering* paraiska
(referencinis ir (arba) pirminis produktas — Ciproxin (Bayer bendrove)).

Pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas, siekdamas pateikti argumenty dél
rekomenduojamos ciprofloksacino dozés komplikuotoms §lapimo taky infekcijoms gydyti (po 200-
400 mg du kartus per diena), atliko nuo deSimtojo deSimtmecio vidurio iki §iy dieny paskelbty
klinikiniy tyrimy apzvalga. Daugelyje tyrimy buvo skiriama 500 mg b.i.d. p.o. vaisto dozé¢. Kadangi
ciprofloksacino biologinis naudingumas yra 70-85 proc., daugelyje paskelbty tyrimy skirtos
geriamosios 250-500 mg b.i.d. vaisto dozés atitinka 200400 mg b.i.d. intraveniniy budu skiriama
vaisto dozg. Kity tyrimy, kuriuose buvo lyginamas maziausios ir didzZiausios ciprofloksacino dozés
poveikis, rezultatai parodé, kad tiek trumpuoju laikotarpiu (1, 2), tiek ir ilguoju laikotarpiu (2) didesné
dozé buvo zymiai veiksmingesné. Dviejy tyrimy metu, kur buvo vartojamos geriamosios dozés (po
100 mg b.i.d.), nustatytas 93 proc. klinikinis vaisto veiksmingumas ir 89 proc. baktericidinis poveikis,
taciau Sie rezultatai buvo gauti gydant nesunkios formos §lapimo taky infekcijas (3), ir 91 proc. vaisto
veiksmingumas (n = 23) neiSsivystant bakterijy atsparumui (2). Nebuvo nagrinétas né vienas klinikinis
tyrimas, kurio metu vaistas komplikuotoms §lapimo taky infekcijoms gydyti buvo skirtas dozémis po
100 mg i.v. du kartus per diena.

Papildomai reikia apsvarstyti ir fakta, kad ypa¢ per paskutiniuosius 10—15 mety padidéjo bakterijuy
atsparumas ciprofloksacinui. Pareiskéjas pateiké irodymuy apie bakterijy atsparumo ciprofloksacinui
raida ir apie skirtumo atsparumo antibiotikui ir minimalios inhibicinés koncentracijos (MIC)
maz¢jima. Daugéja irodymu, rodanciy, kad tarp netinkamo fluorokvinolono vartojimo, bakteriju
atsparumo visiems fluorokvinolono klasés vaistams ir klaidingo gydymo egzistuoja tarpusavio rysys.
Siekiant iSsaugoti fluorokvinolono klasés vaisty veiksminguma, gydytojams praktikams reikia
igyvendinti jrodymais paremta antimikrobinés atrankos programa, kuri visy pirma apimty strategija,
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skirta reikalui esant empiriniu bidu kovai su atitinkamais bakteriniais patogenais naudoti didziausia
farmakodinamini aktyvuma turinti fluorokvinolono klasés vaista.

Kadangi per maZos vartojamo vaisto dozés yra vienas i§ 3 pagrindiniy bakteriju atsparumo antibiotiky
fluorokvinolony klasei vystymosi veiksniy (4), galima biity priimti pareiskéjo pasitilyma komplikuoty
Slapimo taky infekciju gydymui skirti didesng ciprofloksacino dozg.

Komplikuoty Slapimo taku infekciju gydymo ciprofloksacinu praktika vystési ir keitési nuo 1987 m.,
kai buvo suteikta pirmoji licencija. Siuo metu siiloma vaisto dozé atitinka Siuolaiking gydymo
praktika (5) ir palaikoma atitinkamuose leidiniuose.

Svarstydamas klausima dél maksimalios dozés, pareiskéjas iSnagrinéjo 6 klinikiniy tyrimy, kuriuose
buvo tiriamas pasiiilyty dideliy ciprofloksacino doziy saugumas ir veiksmingumas gydant sunkiai
sergancius ligonius, medZziaga. Nebuvo pateikta jokiy duomeny, palyginanciy JK registruotos 800 mg
maksimalios IV dozés ir pareiskéjo pasiilytos 1200mg IV ciprofloksacino dozés vartojimo
veiksminguma, sauguma arba poveiki uzkertant kelia bakteriju atsparumo vystymuisi. Nebuvo
itrauktas arba iSnagrinétas né vienas klinikinis tyrimas, kurio metu buvo tiriamas pasitlyty dideliy
ciprofloksacino doziy (1200mg [arba 1500 mg dozé]) poveikis gydant sunkios formos arba gyvybei
pavojingas Slapimo taky infekcijas.

Vis délto pateikti paskelbti duomenys akivaizdziai jrodé¢ dideliy ciprofloksacino doziy (kasdiené
1200mg IV [arba 1500 mg doz¢]) sauguma ir veiksminguma (tiek pasinaudojant, tiek ir ne
pasinaudojant galimybe skirti geriamuosius vaistus) gydant ijvairias sunkios formos ir gyvybei
pavojingas Slapimo taky infekcijas. Buvo tirtos $ios ligos: sunkios formos pneumonija, neutropenija,
stipriai patiméjgs bakterinis bronchitas, sunkios formos bendruomenéje igytos odos bei minkstyju
audiniy infekcinés ligos, véziy serganciy pacienty infekcinés ligos ir bakteremija. Gydymas buvo gerai
toleruojamas. Dazniausiai pasireiskiantis nepageidaujamas poveikis buvo gastrointestinalinis
sutrikimas. Ciprofloksacinu gydyty pacienty grupéje ir palyginamosiose grupése nepageidaujamo
poveikio, kuris gal¢jo biiti susijgs su vaisto vartojimu, pasireiskimo daznumas skyrési nedaug.

Sios rekomendacijos taip pat suderintos su §iuo metu galiojan¢iomis gydymo gairémis, daugelio
Europos $aliy klinikine praktika ir su rekomendacijomis dél anks¢iau Europoje registruoty pirminiy ir
generiniy ciprofloksacino produkty. Vis délto neturéty biti virSyta 1200 mg vaisto dienos dozé.

Saltiniy nuorodos (&ia iSvardyti ne visi pateikti Saltiniai)
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2. Prat V, Horcickova M, Matousovic K, Hatala M. Comparison of three dosage regimens of ciprofloxacin in
urinary tract infections. Int Urol Nephrol. 1990;22(3):201-7.

3. Richard G.A., Mathew C. P., Kirstein J.M., Orchard D.M., Yang J.Y.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS (-U), ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi

— paskelbtuose leidiniuose esanciy duomeny ir apie atsparumga atitinkamiems vaistams pateikty
duomeny pakanka, kad biity galima tinkamai jrodyti komplikuoty Slapimo taky infekciju gydymo
ciprofloksacino dozémis po 200—400 mg du kartus per diena sauguma ir veiksminguma,

— 18 paskelbty duomenu, kuriais buvo akivaizdziai irodytas pasitilytos maksimalios dozés 400 mg i.v.
tris kartus per diena tinkamumas, aiskéja, jog tokiu biidu labiau apsisaugoma nuo bakterijy atsparumo
antibiotikams vystymosi ir kartu i§vengiama zymesnio nepageidaujamo poveikio padidéjimo bei
gyvybei pavojingy kity organy sistemy infekcijy, ir matyti, jog néra priezasciy teigti, kad Sis palankus
vaisto naudos ir pavojaus santykis zymiai skirtysi juo gydant komplikuoty STI,

— kartu su pasitlyta Preparato charakteristiky santrauka pareiskéjas papildomai pateiké pasitlyma deél
suderinto Zenklinimo ir informacinio lapelio,

CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijima (-us), kurio (-iy) Preparato charakteristiky
santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis nurodyti Ciprofloxacin Kabi ir susijusiy pavadinimy
vaistams skirtame III priede (zr. I prieda).
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PRIEDAS III

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 100 mg/50 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 200 mg/100 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 400 mg/200 ml infuzinis tirpalas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ciprofloksacino (vandenilio sulfato pavidalu).
Kiekviename 50 ml maise yra 100 mg ciprofloksacino.

Kiekviename 100 ml maise yra 200 mg ciprofloksacino.

Kiekviename 200 ml maise yra 400 mg ciprofloksacino.

Pagalbiné medziaga yra natrio chloridas.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.
JopH yra 4,0 —4,9.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ciprofloksacin Kabi gydoma jam jautriy mikroorganizmy sukelta sunki ir (arba) gyvybei pavojinga
infekciné liga. Jei enteriniu budu medikamento vartoti neimanoma arba juo gydyti nepatikima, toliau
iSvardytoms infekcinéms ligoms gydyti vartojama Ciprofloxacin Kabi.

- Komplikuotos Slapimo taky infekcinés ligos gydymas.

- Apatiniy kvépavimo taky infekcinés ligos, iskaitant pneumonija, sukelta aerobiniy
gramneigiamy bakteriju, gydymas (jei infekcing plauciy liga sukélé Streptococcus pneumoniae,
ciprofloksacinas néra pirmojo pasirinkimo vaistas.

- Komplikuotos odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos gydymas.

- Osteomielitas.

Be to, Ciprofloxacin Kabi galima gydyti 5 — 17 mety vaiky ir paaugliy, serganciy cistine fibroze,
fiming apatiniy kvépavimo taky infekcing liga, sukelta Pseudomonas aeruginosa.

Jei infekcing liga sukélé misriis mikroorganizmai, iskaitant anaerobus, be ciprofloksacino, biitina
vartoti ir kitokiy efektyviai anaerobus veikianciy antibiotiky.

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antimikrobiniy preparaty vartojimo nurodymuy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Infuzini tirpala butina infuzuoti per 60 min. Kadangi yra didelé lokalios reakcijos rizika, preparata,

ypac dideles jo dozes, reikia leisti | stambig vena arba per centrinés venos kateter;.
Kaip maiSyti su kitais tirpalais, informacijos pateikta 6.2 ir 6.6 skyriuose.
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Gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos sunkumo, ligonio biiklés ir bakteriologinio tyrimo
duomeny. Paprastai ligoniai, sergantys timine ar létine infekcine liga (pvz., osteomielitu, prostatitu ir
t.t.), kurios sukéléjai yra jautriis ciprofloksacinui, turi biiti gydomi maziausiai dar tris paras po to, kai
ligos simptomai ir poZymiai iSnyksta.

Suauge Zmonés

Suaugusiems pacientams ciprofloksacino reikia vartoti du kartus per parg po 200 — 400 mg.

Jei infekciné liga labai sunki, pavojinga gyvybei arba atsinaujina, doz¢ galima didinti ir tris kartus per
para vartoti po 400 mg. Didziausia paros dozé yra 1200 mg.

Osteomielitas

Pries gydyma biitina atlikti bakteriju jautrumo testus. Kaip ir vartojant kitokiy antibiotiky, gydymo
laikotarpiu butina sekti, ar neatsirado atspariy bakterijy padermiy, kurios pradzioje buvo jautrios, ypac
P.aeruginosa ir S.aureus (zr. atitinkamga informacija 5.1 skyriuje). Vidutiné gydymo trukmé gali biiti 4
- 6 savaités. Jei biitina gydyti ilgiau, maziausiai per 2 ménesius reikia persvarstyti gydymo buida.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra 31 — 60 ml/min./1,73 m?, arba kraujo serume kreatinino
koncentracija yra 124 — 174 umol/l, didZiausia | vena infuzuojama paros dozé yra 800 mg.

Jei kreatinino klirensas yra < 30 ml/min./1,73 m” arba maZesnis, arba kraujo serume kreatinino
koncentracija yra = 175 umol/l, didziausia i vena infuzuojama paros doz¢ yra 400 mg.

Pacientams, kuriems atliekama hemodializé arba nuolatiné ambulatoriné peritoniné dializé¢ (CAPD), {
vena leidziama medikamento paros dozé taip pat yra 400 mg. Ta diena, kai atlickama dializé,
preparato infuzuojama po dializés.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Jei yra kepeny funkcijos sutrikimas, medikamento dozés koreguoti nebiitina.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Doz¢ koreguojama, atsizvelgiant | inksty funkcija. Patikimiausias jos patikslinimo btidas - veikliosios
medziagos koncentracijos kraujyje nustatymas.

Senyvi pacientai
Kadangi senyvy Zmoniy kraujo plazmoje preparato koncentracija bina didesné, patariama vartoti
doze, nustatyta remiantis kreatinino klirensu ir ligos sunkumu.

Vaikai

5 — 17 mety vaiky ir paaugliy, serganciy cistine fibroze, uminé apatiniy kvépavimo taky infekciné liga,
sukelta Pseudomonas aeruginosa

I vena du kartus per para reikia leisti 15 mg/kg kiino svorio dozg arba tris kartus per para 10 mg/kg
kiino svorio dozg (didZiausia paros dozé yra 1200 mg).

Galimas nuoseklus gydymas. Tokio gydymo dozavimas nurodytas toliau.

Du kartus per para i vena infuzuojama 15 mg/kg kiino svorio doz¢ arba tris kartus per para 10 mg/kg
kiino svorio dozé (didZiausia paros dozé — 1200 mg), po to du kartus per para vartojama geriamuju
ciprofloksacino preparaty.

Rekomenduojama gydymo trukmé yra 10 — 14 pary.

Kaip medikamento dozuoti vaikams, sergantiems inksty ir (arba) kepeny funkcijos nepakankamumu,
netirta.

4.3 Kontraindikacijos

Ciprofloxacin Kabi draudziama vartoti, jei:
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- yra padidéjes jautrumas ciprofloksacinui arba bet kuriai pagalbinei medziagai bei chinolino
karboksirtigsties dariniams;

- vaikai yra jaunesni kaip 5 mety (apie ciprofloksacino vartojimo sauguma vaikams zr. 4.4
skyriuje);

- ligoniai yra vaikai ir paaugliai, i§skyrus 5 — 17 mety vaiky ir paaugliu, kuriems patiméjo plauciy
cistiné fibroze, gydyma;

- jei moteris yra néscia arba zindama;

- jei anksciau buvo pasireiskes su fluorochinolony vartojimu susijes sausgysliy pazeidimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Inksty ir Slapimo taky sistema

Pastebéta, kad gali atsirasti su ciprofloksacino vartojimu susijusi kristalurija. Pacientai, vartojantys
ciprofloksacino, turi gerti daug skysciy, jiems reikia vengti didelio §lapimo Sarmingumo.

Kraujo ir limfiné sistema

Ligoniai, kuriems yra Seiminis arba $iuo metu pasireiskes gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés trilkkumas,
yra linkg i chinolony sukeliamas hemolizines reakcijas, todél tokiems zmonéms ciprofloksacino reikia
vartoti atsargiai.

Centriné nervy sistema

Vartojant Ciprofloxacin Kabi, kaip ir kity fluorochinolony, biitina atszvelgti i sukeliama specifini
nepageidaujama poveiki, susijusj su centrine nervy sistema.

Jeigu pacientas, serga epilepsija arba yra kitokiy centrinés nervy sistemos pazeidimy (pvz., sumazéjes
traukuliy slenkstis, anks¢iau buvo pasireiske epilepsiniai traukuliai, susilpnéjusi smegeny kraujotaka,
pakitusi smegeny struktiira ar buvo insultas), ciprofloksacino galima vartoti tik atidziai apsvarscius
naudos ir rizikos santyki, nes tokiems ligoniams galimas didesnis Salutinio poveikio centrinei nervy
sistemai pavojus.

Kartais nepageidaujamas poveikis atsiranda jau po pirmos ciprofloksacino dozés. Jei ligonis serga
depresija ar psichoze, kai kuriais atvejais jo elgesys gali kelti grésmg jam paciam. Jei tokia reakcija
pasireiSkia, gydyma ciprofloksacinu biitina nedelsiant nutraukti ir informuoti gydantj gydytoja.

Sirdies sutrikimai
Kadangi ciprofloksacinas pailgina QT tarpa labai retais atvejais (Zr. 4.8 skyriy), atsargiai jo reikia
vartoti pacientams, kuriems gresia forsades de pointes aritmija.

Vaikai ir paaugliai

Pastebéeta, kad ciprofloksacinas, kaip ir kiti Sios grupés preparatai, pazeidzia nesubrendusiy gyviiny
sanarius, kurie yra veikiami svorio. Koks ciprofloksacino poveikis vaikams ir paaugliams, nezinoma,
nes duomeny nepakanka. D¢l Sios priezasties paprastai vaikams ciprofloksacino vartoti
nerekomenduojama, i$skyrus tuos atvejus, kai vaikas serga cistine fibroze (zr. 4.1 skyriu).

Virskinimo traktas

Jei vartojant ciprofloksacino ar kitokiu fluorochinolony arba po gydymo atsiranda sunkus
nepraeinanatis viduriavimas, negalima uzmirsti, kad tai gali buiti pseudomembraninis kolitas (jis yra
pavojingas gyvybei, sukelia net mirtj). Tokiu atveju butina nedelsiant nutraukti ciprofloksacino
vartojimg ir pradéti tinkama gydyma. Peristaltika slopinan¢iy preparaty vartoti draudziama.
Pacientams, ypac tiems, kuriems buvo pazeistos kepenys, gali trumpam padidéti transaminaziy arba
Sarminés fosfatazés koncentracija arba atsirasti cholestaziné gelta.

Skeleto raumeny sistema

Jei pasireiskia nors vienas tendinito pozymis, pvz., skausmingas patinimas, ciprofloksacino ar kity
fluorochinolony vartojima biitina nedelsiant nutraukti. Pazeistos galiinés negalima varginti, bitina
gydytojo konsultacija. Pastebéta, kad sausgyslés, ypac¢ Achilo sausgyslé, labai retais atvejais i$ dalies

22



arba visiskai plysta. Toks poveikis dazniausiai pasireiskia senyviems zmonéms, anksciau sistemiskai
vartojusiems gliukokortikoidy.

Ciprofloksacinas gali sunkinti sunkiosios miastenijos simptomus, todél pasireiSkus bet kokiam jos
patiméjimo simptomui, biitina gydytojo konsultacija.

Fotosensibilizacija

Ciprofloksacinas ir kiti fluorochinolonai gali sukelti fotosensibilizacija, todél ciprofloksacino
vartojimo metu nerekomenduojama ilgai biiti saul¢je ar dirbtiniuose UV spinduliuose. Jei to padaryti
neimanoma, rekomenduojama vartoti nuo saulés spinduliy apsaugancio kremo. Jei pasireiskia
jautrumas Sviesai, gydyma bitina nutraukti.

Padidéjes jautrumas

Kai kuriais atvejais jau po pirmos ciprofloksacino infuzijos atsiranda padidéjusio jautrumo ir alerginiy
reakciju. Jei tokiy reakcijy pasireiskia, biitina neatidéliotina gydytojo pagalba.

Labai retais atvejais net po pirmos ciprofloksacino infuzijos anafilaksiné arba anafilaktoidiné reakcija

gali sukelti gyvybei pavojinga Soka. Tokiu atveju ciprofloksacino vartojima biitina nutraukti ir pradéti
gydyti Soka.

Lokali reakcija
Pastebéta, kad kai kuriais atvejais po ciprofloksacino infuzijos | vena pasireisSkia lokali reakcija. Tokiy

reakcijy dazniau atsiranda tuo atveju, jei infuzija trunka 30 min. arba trumpiau. Tokios reakcijos gali
pasireiksti kaip vietinés odos reakcijos, kurios po infuzijos greitai praeina. Véliau medikamento
infuzuoti | vena galima, nebent reakcija atsikartoty ar pasunkéty.

Ciprofloksacinas Siek tiek veikia Mycobacterium tuberculosis, todél bakterijy méginys, daromas
gydymo ciprofloksacinu metu, gali biiti tariamai neigiamas.

100 ml infuzinio tirpalo Ciprofloxacin Kabi yra 15,1 mmol (347 mg) natrio. Apie tai turi Zinoti
pacientai, jeigu ju maiste kontroliuojamas natrio kiekis.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Probenecidas
Probenecidas slopina ciprofloksacino i$siskyrima pro inkstus, todél jo koncentracija kraujo plazmoje
didéja.

CYPIA2

Ciprofloksacinas slopina CYP1A2, todél kartu vartojamy medziagy (pvz., teofilino, klozapino,
takrino, ropinirolio, tizanidino), kurias metabolizuoja §is fermentas, koncentracija kraujo serume
didéja. Taigi, jeigu ligonis, vartoja Siy preparatuy kartu su ciprofloksacinu, reikia atidziai sekti, ar
neatsirado perdozavimo simptomy. Kraujo serume nustatinéjant koncentracija, ypac teofilino, gali
prireikti koreguoti jo dozavima. Teofilino ir ciprofloksacino saveika gali biiti gyvybei pavojinga.

Kiti ksantiny dariniai
Pastebéta, kad kartu su ciprofloksacinu vartojant kofeino arba pentoksifilino (okspentifilino) kraujo
serume did¢ja Siy ksantino dariniy koncentracija.

Fenitoinas
Kartu vartojant ciprofloksacino ir fenitoino, pastarojo medikamento koncentracija kraujo serume gali
padidéti arba sumazéti, todél rekomenduojama sekti jo koncentracija kraujo serume.

Metotreksatas

Kartu su ciprofloksacinu vartojant metotreksato, gali biiti slopinamas metotreksato pernesimas inksty
kanaléliais ir dél to didéti jo koncentracija kraujo plazmoje. Dél Sios priezasties gali didéti toksinio
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metotreksato poveikio pavojus. Todél pacientus, gydomus metotreksatu ir kartu vartojancius
ciprofloksacino, biitina atidziai sekti.

Ciklosporinas
Pastebeta, kad pavartojus ciprofloksacino su ciklosporinu pavieniais atvejais kraujo serume laikinai

padidéjo kreatinino koncentracija, todél tokiy pacienty kraujo serume biitina reguliariai (du kartus per
savaite) sekti kreatinino koncentracija.

Geriamieji antikoaguliantai (pvz.,varfarinas)

Ciprofloksacinas, kaip ir kiti chinolonai, gali stiprinti kumarino dariniy, jskaitant varfarino, poveiki.
Kartu vartojant tokiy medikamenty, reikia sekti protrombino laika (PL) bei daryti kitus tinkamus
kraujo kreséjimo testus. Jei biitina, geriamyjy antikoagulianty dozg reikia tinkamai mazinti.

Glibenklamidas
Glibenklamido vartojant su ciprofloksacinu, tam tikrais atvejais glibenklamido poveikis stipréja
(pasireiskia hipoglikemija).

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)
Tyrimai su gyviinais rodo, kad labai dideliy fluorochinolony doziy ir kartu tam tikry NVNU, bet ne
acetilsalicilo rugsties, vartojimas, gali sukelti traukulius.

Meksiletinas

Kartu su ciprofloksacinu vartojant meksiletino, pastarojo medikamento koncentracija kraujo plazmoje
didéja.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Ciprofloxacin Kabi vartoti néS¢ioms moterims draudziama. Apie ciprofloksacino vartojima néstumo
laikotarpiu duomeny yra mazai. Iki Siol jokiy irodymy apie padidéjusia apsigimimy rizika arba kitoki
nepageidaujama poveiki, atsiradusi po ciprofloksacino ar kitokiu chinolony vartojimo pirmaisiais
trimis néStumo meénesiais, néra. Tyrimy su gyviinais metu teratogeninio poveikio nepastebéta.
Nustatyta, kad chinolonai pazeidzia gyviiny prenataliniu laikotarpiu ir jaunikliy nesubrendusias
kremzles. Ar tai rizikinga zmonéms, nezinoma, todél Ciprofloxacin Kabi infuzuoti néstumo
laikotarpiu draudziama (zr. 4.3 skyrig).

Zindymo laikotarpis
Ciprofloksacino i moters pieng patenka. Kadangi kiidikiams ciprofloksacinas gali sukelti artropatijq ir
kitoki sunku toksini poveiki, Sio medikamento vartoti Zindymo laikotarpiu draudziama (zr. 4.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ciprofloxacin Kabi gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Jei
pasireiskia nepageidaujamas poveikis centrinei nervy sistemai, pvz., svaigimas, vairuoti ar valdyti
mechanizmus draudziama.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pastebéta, kad nepageidaujamos reakcijos pasireiskia 5 — 14 % pacienty, vartojanciy ciprofloksacino.
Dazniausiai jos biina susijusios su vir§kinimo traktu ir centrine nervy sistema.

Nustatytos toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos.

Kaip nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas, nurodomas toliau.
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Labai dazni (> 1/10)

Dazni (> 1/100,<1/10)
Nedazni (> 1/1000, < 1/100)
Reti (> 1/10000, < 1/1000)
Labai reti, jskaitant pavienius atvejus (< 1/10000)

Kiekvienoje nepageidaujamo poveikio daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateiktas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: kandidamikozé.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedazni: eozinofilija, leukopenija.

Reti: leukopenija (granulocitopenija), anemija, leukocitozé, protrombino rodmeny kitimas,
trombocitopenija, trombocitoze.

Labai reti: hemoliziné anemija, pancitopenija, agranulocitozé.

Imuninés sistemos sutrikimai

Reti: edema (perifering, veido ar angioedema), alerginé reakcija, medikamenty sukeltas karsciavimas,
anafilaktoidiné (anafilaksiné) reakcija.

Labai reti: anafilaksinio ar gyvybei pavojingo Soko metu pasireiskianti plauciy edema, iSbérimas ir
niezulys, { seruming liga panasis simptomai.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Reti: hiperglikemija.

Psichikos sutrikimai
Reti: neramumas, koSmarai, depresija, haliucinacijos.
Labai reti: psichozeé.

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: sutrikes skonio pojiitis, galvos svaigimas, skausmas, nemiga, azitacija, konfuizija.

Reti: skonio netekimas (susilpnéjgs skonio pojiitis), parestezija (periferiné paralgezija), tremoras
(drebulys), traukuliai, migrena.

Labai reti: parosmija (uoslés susilpnéjimas), anosmija (paprastai praeinanti, nutraukus vartojima),
grand mal traukuliai, nenormali (netvirta) eisena, padidéjes intrakranialinis spaudimas.

Akiy sutrikimai
Reti: regos sutrikimas, diplopija, chromatopsija.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Reti: zvimbimas ausyse, laikinas klausos netekimas (ypac¢ auksto daznio garsy).

Sirdies sutrikimai

Reti: tachikardija.

Pastebéta, kad labai retais atvejais pasireiskia skilveliy aritmija, QT intervalo pailgéjimas ir torsades
de pointes aritmija. Tokiu pokyc¢iu dazniausiai atsiranda pacientams, kuriems yra papildoma rizika
QTec intervalui pailgéti.

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni: tromboflebitas.

Reti: sinkopé (alpulys), kraujagysliy iSsiplétimas (karscio pylimas).
Labai reti: vaskulitas (petechijos, kraujingos piislés, papulés, $asai).
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Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Reti: dispné¢ja, gerkly edema.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pykinimas, viduriavimas.

Nedazni: vémimas, dispepsija, pilvo pttimas ir skausmas, apetito nebuvimas.
Reti: pseudomembraninis kolitas, burnos kandidamikozé.

Labai reti: virSkinimo trakto kandidamikozé, pankreatitas.

Kepeny, tulZies pusiés ir lataky sutrikimai

Reti: gelta, cholestaziné gelta.

Labai reti: hepatitas, kepenu lasteliu nekrozé (ji pasireiskia labai retai dél gyvybei pavojingo kepenu
funkcijos nepakankamumo).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: iSbérimas.

Nedazni: niezulys, makulopapulinis i§bérimas, dilgéliné.

Reti: isijautrinimas $viesai.

Labai reti: mazginé eritema, daugiaformé eritema (nesunki), Stivenso ir Dzonsono sindromas,
epidermio nekrolizé (Lajelio sindromas).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nedazni: artralgija (sanariy skausmas).

Reti: mialgija (raumenuy skausmas), sanariy pazeidimas (paburkimas).

Labai reti: tendinitas (ypa¢ Achilo sausgyslés), i§ dalies arba visiskas sausgysliy plySimas (ypac
Achilo sausgyslés), miastenijos simptomy sunkéjimas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Reti: iiminis inksty funkcijos nepakankamumas, inksty funkcijos sutrikimas, maksties kandidamikozg,
hematurija, kristalurija, intersticinis nefritas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni: astenija (bendrojo silpnumo ir nuovargio pojiitis), reakcija injekcijos vietoje.
Reti: prakaitavimas.

Tyrimai

Nedazni rodmeny poky¢ciai: kreatinino bei Slapalo koncentracijos kraujo serume padidéjimas, kepeny
funkcijos tyrimy rodmeny (padidéja SGOT ir SGPT) pokytis, bilirubinemija ir Sarminés fosfatazés
aktyvumo padidéjimas.

Labai reti: amilazés ir lipazés koncentracijos padidéjimas.

4.9 Perdozavimas

Uminio, labai sunkaus perdozavimo metu gali pasireiksti laikinas inksty paZzeidimas. Literatiiroje yra
duomeny, kad virSijus 12 g dozg atsiranda nesunkiy toksinio poveikio simptomy. Perdozavimo
simptomai biina tokie: tremoras, galvos skausmas ir svaigimas, nuovargis, traukuliai, haliucinacijos,
konfuizija, virSkinimo trakto, kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas, kristalurija, hematurija.

Paciento biikleg biitina nuolat sekti, simptomus gydyti palaikomomis priemonémis.
Ligonis turi vartoti tinkama kieki skysciy.

Hemodialize arba peritonine dialize i$ organizmo galima pasalinti tik nedideli (maziau kaip
10 %) ciprofloksacino kiekj.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
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5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - sistemiSkai veikiantys antibakteriniai vaistai, chinolonai, ATC kodas —
JOIMAO2.

Ciprofloksacinas in vitro efektyviai veikia daugeli gramneigiamy aerobiniy bakterijy, iskaitant
P.aeruginosa. Preparatas daro poveiki ir gramteigiamems mikrobams, pvz., stafilokokams ir
streptokokams. Anaerobai paprastai yra maziau jautris. Ciprofloksacinas sukelia greita baktericidini
poveiki ir augimo, ir ramybés fazéje. Bakteriju augimo fazéje chromosomos i$ dalies susisuka ir
i8siskleidzia. Fermentas DNR girazé $iame procese yra svarbiausias. Ciprofloksacinas slopina DNR
giraze, todél slopinama DNR sintezé.

Atsparumo mechanizmas

Atsparumas ciprofloksacino poveikiui pasireiskia laipsniskai per daugiapakope genomy mutacija.
Klinikoje iSaugintose E.coli ir Klebsiella padermése buvo nustatytas perduodamas atsparumas
chinolonams, kuris susij¢s su plazmidémis ir gnr.

Dél tokio veikimo pobiidzio ciprofloksacinas nesukelia kryZzminio atsparumo su kitomis svarbiomis
skirtingos cheminés strukttiros medziagy grupémis: beta laktaminiais antibiotikais, aminoglikozidais,
tetraciklinais, makrolidais, polipeptidais, sulfonamidais, trimetoprimu ir nitrofurantoinu.

Pastebéta, kad chinolony klasés preparatams pasireiskia kryzminis atsparumas. Stafilokokai, ypac
meticilinui atspariis S.aureus, P.aeruginosa, E.coli it E.fecalis (zr. bakterijy jautrumo lentelg), gali
tapti atspariis ciprofloksacinui ir kitiems fluorochinolonams.

Didziausios rizikos pacientai yra tokie, kurie gydomi ilgai (pvz., sergantys cistine fibroze,
osteomielitu) arba kurie yra ypac imlis infekcijai (pvz., selektyvios profilaktikos atveju tam tikry
grupiy pacientams, kuriems yra neutropenija ar prijungtas dirbtinio kvépavimo aparatas). Atspariy
padermiy procentas jvairiose vietovése gali biti labai jvairus, todél rekomenduojama reguliariai
nustatinéti atsparuma.

Mikroorganizmy jautrumo kriterijai

Remiantis EUCAST aerobiniu bakterijy jautrumo ciprofloksacinui kriterijai yra tokie:
- Enterobacteriaceae: < 0,5 ug/ml jautrioms, >1 pg/ml atsparioms;

- Pseudomonas padermés: < 0,5 g/ml jautrioms, > 1 (lg/ml atsparioms;

- Acinebacter padermés: < 1 g/ml jautrioms, > 1 lg/ml atsparioms;

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

- Staphylococcus padermés: < 1 pug/ml jautrioms, > 1 pg/ml atsparioms;

- H.influenza ir M.catarrhalis: < 0,5 ug/ml jautrioms, > 0,5 \g/ml atsparioms;

- Neisseria gonorrhoeae: < 0,03 ug/ml jautrioms, > 0,06 Lg/ml atsparioms;

- N.meningitidis: < 0,03 pug/ml jautrioms, > 0,06 pLg/ml atsparioms.

Nesusijg su bakterijy rii§imi jautrumo kriterijai yra < 0,5 pg/ml jautriems ir > 1 pg/ml atspariems
mikroorganizmams.

Igijusiy atsparuma tam tikry padermiy geografinés vietos ir laiko atzvilgiu paplitimas gali biiti jvairus,
todél pageidautina vietiné informacija , ypa¢ gydant sunkias infekcines ligas. Jei biitina, galima
kreiptis | ekspertus tokiu atveju, jei lokalus atspariy padermiy paplitimas yra toks, kad medikamento
naudingumas, naikinant maziausiai keliy tipy infekcijos sukeléjus, yra abejotinas.

DaZniausiai jautrios padermés
Gramteigiami mikroorganizmai

Bacillus anthracis

Gramneigiami aerobiniai mikroorganizmai
Citrobacter ruSys

Citrobacter freundii
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Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella rusys

Moraxella catarrhalis

Morganella risys

Morganella morganii

Proteus rusys

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Salmonella rusys

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Shigella rusys

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Riisys, kuriy jgytas atsparumas gali biiti probleminis

Gramteigiami aerobiniai mikroorganizmai

Koaguliazei neigiami stafilokokai

Enterococcous faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (meticilinui jautrus)

Streptococcus 108ys

Streptoococus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Gramneigiami aerobiniai mikroorganizmai

Acinetobacter rusys

Acinetobacter baumannii

Campylobacter rusys

Campylobacter jejuni

Enterobacter rusys

Enterobacter aerogenes

Enterobacter riiSys, gaminan¢ios Amp-C

Escherichia coli

E. coli, gaminanc¢ios ESBL

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae gaminancios, ESBL

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aeruginosa

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Gramteigiami aerobiniai mikroorganizmai

Enterococcus rusys

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Gramneigiami aerobiniai mikroorganizmai

E. coli {vairaus atsparumo

Providencia risys
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Stenotrophomonas maltophilia

Kitokie patogeniniai mikroorganizmai
Ureaplasma urealyticum

Anaerobiniai mikroorganizmai
Bacteroides fragilis

# MRSA

Labai tikétina, kad MRSA yra atsparts ciprofloksacinui, todél jo negalima vartoti, jei jtariama arba
nustatyta, kad MRSA sukélé¢ infekcing liga, i$skyrus tuos atvejus, kai zinoma, kad mikroorganizmai
yra jautrds.

Santrumpos
ESBL - plataus poveikio betalaktamazés
MRSA - meticilinui atsparus Staphylococcus aureus

Kita informacija

Tyrimo metu rezus bezdzionés buvo uzkréstos (inhaliuota) juodligés sukéléjais. Nustatyta, kad 8 i§ 9
gyviiny eksperimento metu islikdavo gyvi, jei nuo pirmos uzkrétimo juodligés bacilomis dienos jie 30
pary du kartus per para biidavo gydomi ciprofloksacinu. Sio tyrimo metu vartoty juodligés sukéléjy
padermei MIK buvo 0,08 pg/ml. Kadangi 70 kity Bacillus anthracis padermiy ciprofloksacino MIKyj
yra 0,03 — 0,06 pug/ml., atrodo, kad ciprofloksacinas turéty veikti ne tik ta paderme, kuri buvo
pavartota $io tyrimo metu, bet ir kitokias padermes. Vis délto esamy klinikiniy duomeny nepakanka,
kad btity galima daryti iSvada apie ciprofloksacino veiksminguma Zzmonéms, sergantiems juodlige.
Gydytojai pataria laikytis dabartiniy nacionaliniy arba tarptautiniy juodligés gydymo rekomendacijy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas ciprofloksacinas absorbuojamas greitai ir veiksmingai. [Sgérus 50 — 1000 mg dozg, didziausia

koncentracija kraujo plazmoje biina po 0,5 — 2 valandy ir kinta 0,3 — 5,9 mg/1 ribose. Tarp doziy ir
plazmos bei AUC koreliacija yra linijiné. ISgerto ciprofloksacino biologinis prieinamumas yra

70 % - 85 %. Jis buina mazesnis, jei kartu vartojama riig§tj mazinan¢iy medikamenty, kuriuose yra
aliuminio ir (arba) magnio hidroksido, ar kalcio ir gelezies druskuy.

Kartotinai (du kartus per para) vartojamas preparatas nesikaupia. Infuzavus i vena 200 mg doze, po 12
valandy koncentracija plazmoje biina vis dar didesné uz MIK, kuri svarbi daugumai klinikai
reik§mingy patogeny (mazdaug 0,1 pg/ml).

Pasiskirstymas

Nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, tariamasis ciprofloksacino pasiskirstymo tiiris biina

1,7 - 2,7 1/kg ktino svorio. Toks palyginti didelis pasiskirstymo tiiris rodo, kad preparatas gerai
prasiskverbia i audinius ir skyscius. Tai lie¢ia tulzies takus ir tulzies pusle, inksty bei kepeny audinius.
Plauciuy, prostatos bei moters lyties organy audiniuose ir skys¢iuose ciprofloksacino koncentracija
btina daug didesné nei kraujo serume.

Ciprofloksacino koncentracija epidermio puisliy skystyje, limfoje, nosies sekrete, pilvaplévés skystyje,
seilése ir riebaliniame audinyje biina mazdaug 2 kartus mazesné uz ta, kuri yra kraujo serume.
Ciprofloksacino koncentracija skrepliuose biina 50 — 70 % tos, kuri btina kraujo serume.

Tyrimai su gyviinais parodé, kad ciprofloksacinas prasiskverbia per placenta bei iSsiskiria { motinos
piena. Nepriklausomai nuo koncentracijos ir pH, nustatyto ultrafiltracijos biidu, 16 % - 28 %
ciprofloksacino jungiasi prie plazmos baltymuy.

Biotransformacija
Daugiausia ciprofloksacino iSsiskiria nepakitusio. Dalis jo virsta dezetil-, okso- ir
formilciprofloksacinu. Visi metabolitai yra aktyvis, taciau ju aktyvumas maZzesnis uz ciprofloksacino.
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ISsiskyrimas

Isgérus ciprofloksacino, nepakitusio jo iSsiskiria apie 70 %, injekuoto i vena — mazdaug 77 %. ISgerto
preparato 45 % nepakitusio iSsiskiria su Slapimu, 25 % - su iSmatomis. Suleidus ciprofloksacino i
vena, 62 % nepakitusio jo iSsiskiria su Slapimu, 15 % - su iSmatomis. Ciprofloksacino i§gérus ar jo
suleidus i vena, atitinkamai 19 % ir 12 % medikamento issiskiria su §lapimu ar iSmatomis metabolity
pavidalu. ISgérus preparato, atsirades didelis metabolity kiekis, daugiausia sulfociprofloksacino
pavidalu, parodo tam tikra pirmojo prasiskverbimo per kepenis laipsni.

Bendras organizmo ciprofloksacino klirensas nepriklauso nuo dozés ir pavartojus kartotines dozes
iSlieka nepakitgs. Inksty klirensas yra 60 % - 70 % bendro organizmo klirenso ir biina mazdaug 3
kartus didesnis negu kreatinino klirensas. Inksty klirensas pasireiskia dél glomeruly filtracijos ir
aktyvios kanaléliy sekrecijos.

Ciprofloksacino pusinés eliminacijos laikas, pavartojus enteriniu biidu vienkarting doz¢ arba kartotines
dozes, yra 3,4 — 6,9 val. Suleidus vienkarting dozg¢ arba kartotines dozes i vena, pusinés eliminacijos
laikas yra 3 — 4,6 val.

Pacienty charakteristika
Jeigu paciento inksty funkcija labai susilpnéjusi (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), pusinés
eliminacijos laikas gali pailgéti 2 kartus.

Paciento amzius nekeicia pusinés eliminacijos laiko.

Vaiky, serganciy cistine fibroze, organizme ciprofloksacino farmakokinetika skiriasi nuo neserganciy
Sia liga vaiky ciprofloksacino farmakokinetikos. Dozavimo rekomendacijos taikomos tik vaikams,
sergantiems cistine fibroze. Vaiky, serganciy cistine fibroze, 20 mg/kg kiino svorio du kartus per para
vartotos dozés poveikis lygintinas su 750 mg suaugusiy zmoniy du kartus per para vartotos geriamojo
ciprofloksacino dozés poveikiu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ciprofloksacinas, kaip ir kiti girazés inhibitoriai, gyviny jaunikliams augimo metu gali pazeisti
sgnarius.

Didelés ciprofloksacino dozés gali sukelti neurotoksini poveikj bei trumpalaikj séklidziy pazeidima.
Tyrimo metu mutageninio ciproflaksacino poveikio nepasireiské. Vis délto ciprofloksacinas, kaip ir
kiti chinolonai, kaip ir Zzmonéms, taip ir gyvinams sukelia fototoksini poveiki.

Ciprofloksacino, kaip ir kity girazés inhibitoriy, sukeliamas fototoksinis, fotomutageninis ir
fotokancerogeninis poveikis yra panasus. Kitas ikiklinikinis poveikis buvo nustatytas tiktai virSijant
didziausia zmogaus vartojama dozg, todel Zmoniy saugumui tai buvo nereikSminga.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas
Natrio chloridas

Sulfato rugstis

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Ciprofloxacin Kabi negalima maisyti su tirpalais, kurie yra nestabiliis, kai pH yra mazdaug 4.
Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais medikamentais, iSskyrus minétus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
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18 ménesiy.

Kad i medikamenta nepatekty mikrobu, ji biitina vartoti nedelsiant. Jei tuoj pat nevartojama, uz
paruosto tirpalo laikyma ir bukle atsako medikas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Siekiant apsaugoti nuo Sviesos poveikio, infuzinj maisa reikia laikyti apvalkale.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
Skaidrus lankstus poliolefino maisas su aliuminio apvalkalu.

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml infuzinis tirpalas
Pakuotés dydis: 1, 5, 10, 20, 30 arba 40 maisu.

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml infuzinis tirpalas
Pakuotés dydis: 1, 5, 10, 20, 30 arba 40 maisu.

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml infuzinis tirpalas
Pakuotés dydis: 1, 5, 10, 20, 30 arba 40 maisu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialiis atlieky tvarkymo reikalavimai

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Galima vartoti tik tuo atveju, jei tirpalas yra skaidrus, o talpyklé nepazeista.

Preparatas yra vienkartinis. Nesuvartota tirpalg ir maisa reikia iSmesti, laikantis vietiniy reikalavimy.
Maisa atvérus, tirpalg biitina vartoti nedelsiant.

Misinio ruosti stikliniame butelyje negalima.

Ciprofloxacin Kabi yra suderinamas su izotoniniu natrio chlorido, Ringerio bei Ringerio laktato
tirpalu, 50 mg/ml (5 %) arba 100 mg/ml (10 %) gliukozés tirpalu ir 50 mg/ml (5 %) gliukozés tirpalu
kartu su 2,25 mg/ml (0,225 %) arba 4,5 mg/ml (0,45 %) natrio chlorido tirpalu.

Suderinamumas su Siais tirpalais irodytas praskiedus santykiu 1:1 ir 1:4, kad ciprofloksacino
koncentracija biity atitinkamai 0,4 mg/ml ir 1 mg/ml. Kol suderinamumas nenustatytas, tirpala biitina
infuzuoti atskirai (zr. 6.2 skyriy).

Pries vartojima biitina apzitiréti, ar paruosStame tirpale néra kiety daleliu, ar nepakitusi spalva.
Paruostas tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

(pildyti savo Salies kalba)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO/ATNAUJINIMO DATA
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(pildyti savo $alies kalba)

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

(pildyti savo Salies kalba)
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. | prieda stiprumas) 100 mg/50 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloksacinas

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ciprofloksacino (vandenilio sulfato pavidalu).
Kiekviename 50 ml maise yra 100 mg ciprofloksacino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, sulfato riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Preparate yra natrio junginiy. ISsamesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas.
1, 5, 10, 30, 40 maisy. Kiekviename ju yra 50 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite informacinj lapeli.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Infuzinj maisa reikia laikyti apvalkale, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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NFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 200 mg/100 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloksacinas

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ciprofloksacino (vandenilio sulfato pavidalu).
Kiekviename 100 ml maise yra 200 mg ciprofloksacino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, sulfato riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Preparate yra natrio junginiy. ISsamesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas.
1, 5, 10, 30, 40 maisy. Kiekviename ju yra 100 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite informacinj lapeli.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Infuzinj maisa reikia laikyti apvalkale, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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NFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 400 mg/200 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloksacinas

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ciprofloksacino (vandenilio sulfato pavidalu).
Kiekviename 200 ml maise yra 400 mg ciprofloksacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, sulfato rtigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Preparate yra natrio junginiuy. ISsamesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas.
1, 5, 10, 30, 40 maisu. Kiekviename ju yra 200 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.
Prie§ vartojima perskaitykite informacinij lapel;.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
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Infuzini maisa reikia laikyti apvalkale, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. | prieda stiprumas) 100 mg/50 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloksacinas

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ciprofloksacino (vandenilio sulfato pavidalu).
Kiekviename 50 ml maise yra 100 mg ciprofloksacino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, sulfato riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Preparate yra natrio junginiy. ISsamesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas.
50 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite informacinj lapeli.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Infuzinj maisa reikia laikyti apvalkale, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba].
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 200 mg/100 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloksacinas

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ciprofloksacino (vandenilio sulfato pavidalu).
Kiekviename 100 ml maise yra 200 mg ciprofloksacino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, sulfato riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Preparate yra natrio junginiy. ISsamesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas.
100 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite informacinj lapel;.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Infuzinj maisa reikia laikyti apvalkale, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 400 mg/200 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloksacinas

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ciprofloksacino (vandenilio sulfato pavidalu).
Kiekviename 200 ml maise yra 400 mg ciprofloksacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, sulfato riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Preparate yra natrio junginiy. ISsamesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas.
200 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.
Prie§ vartojima perskaitykite informacinj lapel;.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

44



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Infuzini maisa reikia laikyti apvalkale, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACINIS LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 100 mg/50 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 200 mg/100 ml infuzinis tirpalas
Ciprofloxacin Kabi ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 400 mg/200 ml infuzinis tirpalas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Ciprofloksacinas (vandenilio sulfato pavidalu)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Ciprofloxacin Kabi ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ciprofloxacin Kabi
Kaip vartoti Ciprofloxacin Kabi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ciprofloxacin Kabi

Kita informacija

A e ad e

1. KAS YRA CIPROFLOXACIN KABI IR NUO KO JIS VARTOJAMAS
Ciprofloxacin Kabi yra antibiotikas.

Ciprofloksacin Kabi gydomos jam jautriy mikroorganizmy sukeltos sunkios ir (arba) gyvybei
pavojingos infekcinés ligos. Sio preparato infuzuojama i vena toliau i§vardytoms infekcinéms ligoms
gydyti.

- Kopmplikuota §lapimo taky infekciné liga.

- Tam tikros apatiniy kvépavimo taky infekcinés ligos, iskaitant pneumonija.

- Kopmplikuota odos ir minkstyjy audiniy infekciné liga.

- Infekciné kauly liga.

Vaikai ir paaugliai

Ciprofloxacin Kabi galima gydyti 5 — 17 mety vaiky ir paaugliy, serganciy cistine fibroze (vadinamaja
mukoviscidoze, paveldéta specifiniy liauky liga), iming apatiniy kvépavimo taky infekcing liga,
sukelta Pseudomonas aeruginosa bakterijy . Cistiné fibrozé pazeidzia plaucius, prakaito liaukas ir
virskinimo trakta, sukeldama létini kvépavimo taky ir vir§kinimo trakto pazeidima.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CIPROFLOXACIN KABI

Ciprofloxacin Kabi vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) ciprofloksacinui, bet kuriai pagalbinei Ciprofloxacin
Kabi medziagai daliai arba kitiems chinolony grupés vaistams;

- jei vaikas yra jaunesnis kaip 5 mety;

- jei ligoniai yra vaikai ir paaugliai, iSskyrus 5 — 17 metu vaiky ir paaugliy, kurie serga cistine
fibroze ir kuriems pasireiské Pseudomona aeruginosa sukelta iminé apatiniy kvépavimo taky
infekciné liga, gydyma;

- jei pacientui buvo su fluorochinolony vartojimu susij¢s sausgysliy pazeidimas;
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- jei moteris néscia ar planuoja pastoti;
- jei pacienté kriitimi maitina kadiki.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
- jei pasireiské arba buvo pasireiSkusi nors viena i$ toliau iSvardyty biikliy, biitina pasitarti su
gydytoju.

Prie§ medikamento vartojimag

Jeigu yra arba buvo pasireiSkusi nors viena i$ toliau iSvardyty biikliy, biitina kreiptis | gydytoja.

. Konvulsijos (traukuliai), epilepsija arba kitokia smegeny liga, pvz., pablogéjusi smegeny kraujotaka,
insultas arba padidéjgs jautrumo slenkstis traukuliams (kadangi Salutinis ciprofloksacino poveikis
gali pazeisti smegenis).

. Gyvybei pavojingas Sirdies ritmo pagreitéjimas (forsades de pointes, t.y. polimorfiné skilveliné
tachikardija).

. Sunkioji miastenija (tam tikra raumeny silpnumo riisis). Ciprofloksacino vartojant, gali pasunkéti
Sios ligos simptomai. Jei atsiranda bet koks sunkiosios miastenijos pasunkéjimo simptomas, buitina
kreiptis i gydytoja.

. Buves kepeny funkcijos sutrikimas. Jei atsiranda tokiy simptomy, pvz., pagelsta oda arba akiy
baltymai, biitina nedelsiant kreiptis i gydytoja.

. Gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés tritkumas (dél fermenty tritkumo igimta raudonyjy kraujo lasteliy

liga). Jei Juis arba kas nors i$ Seimos nariy serga Sia liga, butina konsultuotis su gydytoju. Gali
atsirasti sunkus raudonyjy kraujo lasteliy irimas (hemoliziné reakcija) ir pasireiksti anemija, kurios
pozymiai yra nuovargis, sunkiais atvejais - dusulys ir odos blySkumas.

Gydymo metu ar po jo
Jei Jums pasireiské arba buvo pasireiskusi nors viena is toliau isvardyty biikliy, biitina pasitarti su

gydytoju.

. Jei po Ciprofloxacin Kabi pavartojimo atsiranda depresija arba konfiizija, biitina nedelsiant kreiptis {
gydytoja.
. Gali atsirasti sausgysliu, ypac¢ Achilo sausgyslés, trumpalaikis skausmas ir uzdegimas. Medikamentas

gali sukelti toki Salutini poveiki, ypa¢ tuo atveju, jei Jis esate senyvas arba vartojate steroidy grupés
vaisty, pvz., hidrokortizono. Jei tokiy simptomy atsiranda, butina nedelsiant kreiptis | gydytoja ir
paZeista koja laikyti ramiai.

. Medikamento vartojimo metu gali pasireiksti sunkus nepraeinantis viduriavimas, kartais su krauju ir
gleivémis. Tokiu atveju turite nedelsdami kreiptis i gydytoja, kadangi tai gali biiti sunkus storosios
zarnos uzdegimas (pseudomembraninis kolitas). Tokia biiklé yra gyvybei pavojinga, ligonis gali net
mirti.

. Padidéjes jautrumas saulés arba dirbtiniy UV spinduliuy poveikiui. Negalima ilgai biiti saulés,
dirbtiniy saulés spinduliy ar kitokiy UV spindulius skleidzian¢iy $altiniy $viesoje.

Jei to padaryti neimanoma, turite vartoti nuo saulés spinduliy apsaugancio kremo. Jei vis délto
atsiranda negalavimuy, pvz., kar§¢iavimas, i§bérimas, niezulys, oda iSberia mazais raudonais
spuogeliais, biitina kreiptis | gydytoja, nes gali prireikti gydyma ciprofloksacinu nutraukti.

. Infuzavus pirma doze, gali pasireiksti alerginé reakcija. Tokiu atveju turite nedelsdami kreiptis i
gydytoja. Tokios reakcijos pozymiai yra Sie: staigiai krenta kraujo spaudimas, ligonis iSblyksta,
tampa neramus, pulsas gali buiti 1étas arba greitas, oda drégna, svaigsta galva. Labai retais
atvejais tokia alerginé reakcija gali sukelti gyvybei pavojinga Soka.

. Medikamento pavartojimo vietoje gali atsirasti lokali reakcija. Ji gali pasireiksti ypac tokiu
atveju, jei infuzijos trukmé yra 30 min. arba trumpesné: atsiranda vietiné odos reakcija, pvz.,
paraudimas, dirginimas arba skausmas. Sie poky¢iai pabaigus infuzija paprastai greitai praeina.

Jei kitos infuzijos metu tokia reakcija pasikartoja arba sunkéja, toliau medikamento vartoti
negalima.

. Gali pasireiksti kristalurija (Slapime atsiranda kristaly, kurie $lapinantis sukelia nemaloniy pojtciy,
t.y. diskomforta). Tokiu atveju kreipkités i gydytoja, nes gali reikéti iStirti Slapima. Be to, Jis turite
gerti pakankamai daug skys¢iy (mazdaug 1,5 — 2 litrus per para).
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. Mycobacterium tuberculosis méginys. Reikia pasakyti gydytojui apie Ciprofloxacin Kabi
vartojima, nes bakteriju méginys, daromas gydymo Ciprofloxacin Kabi metu, gali biiti tariamai
neigiamas.

Kity vaisty vartojimas

Jei Ciprofloxacin Kabi vartojate kartu su bent vienu i toliau i§vardyty medikamenty, biitinas ypatingas

atsargumas.

. Teofilinu (vartojamu astmai gydyti), klozapinu (vartojamu nuo $izofrenijos), takrinu (juo gydomi
Alzheimerio ligos simptomai), ropiniroliu (vartojamu Parkinsono ligai gydyti) bei tizanidinu
(vartojamu raumeny spazmams atpalaiduoti).

Jei kartu su ciprofloksacinu vartojate bent vieng i§ iSvardyty medikamenty, gydytojas turi sekti, ar
nepasireiskia perdozavimo simptomuy.

Auksciau iSvardytas medziagas skaido specifinis fermentas CYP1A2. Ciprofloksacinas §j fermenta slopina,
todél minéty medikamenty kiekis kraujyje gali didéti.

. Jei kartu su kai kuriais vaistais nuo uzdegimo, pvz., ibuprofenu, naproksenu (bet ne acetilsalicilo
rugstimi), vartojama labai didelé ciprofloksacino dozé, gali prasidéti epilepsiniai traukuliai.

. Vartojant ciklosporino (jo vartojama profilaktiskai po organy persodinimo, kad nepasireiksty organy
atmetimo reakcija), biitina daznai (du kartus per savaitg) tikrinti inksty funkcija.

. Geriamieji antikoaguliantai (vaistai, neleiziantys atsirasti kraujo kreSuliams), pvz., varfarinas, ilgina
kraujavimo laika. Dél Sios priezasties reikia sekti kraujavimo laika.

. Glibenklamido (medikamento nuo diabeto) poveikis gali stipréti ir cukraus koncentracija kraujyje
gali per daug sumazéti.

. Pavartojus probenecido (vaisto podagrai gydyti), ciprofloksacino koncentracija kraujyje gali padidéti.

. Fenitoino (antiepilepsinio preparato) koncentracija kraujyje gali sumazéti arba padidéti.

. Kofeino (stimuliatoriaus), pentoksifilino (vartojamo sutrikusiai galtiniy kraujotakai gydyti) ar
meksiletino (juo gydomas sutrikes Sirdies ritmas) koncentracija kraujyje gali padidéti.

. Vartojant metotreksato (juo gydomas vézys arba slopinama imuniné sistema), gydytojas seks, ar

nepasireiské $io medikamento perdozavimas, kadangi ciprofloksacinas gali slopinti jo i§siskyrima
pro inkstus, todél metotreksato koncentracija kraujyje didéja.
Jei nors viena i§ iSvardyty bukliu Jums pasireiSké, gydytojas gali paskirti kita medikamenta arba koreguoti
Ciprofloksacin Kabi ar kito preparato dozg.
Pirma nepasitarus su gydytoju, keliy medikamenty kartu vartoti nepatariama.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Néstumo laikotarpiu vartoti Ciprofloxacin Kabi draudziama. Jei esate néscia arba planuojate pastoti, turite
pasitarti su gydytoju.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Zindymo laikotarpis

Ciprofloksacino | moters piena patenka. Kadangi ciprofloksacinas gali pazeisti kiidikiy sanariy
kremzles ar sukelti kitoki zalinga poveiki, medikamento vartoti zindymo laikotarpiu draudziama.
Jei esate zindama, turite pasitarti su gydytoju.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ciprofloxacin Kabi gali slopinti démesi. Jei svaigsta galva, nevairuokite automobilio ir nevaldykite
mechanizmy, jei darbas su jais reikalauja visisko susikaupimo.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Ciprofloxacin Kabi medziagas

Jei laikotés dietos (maiste ribojamas natrio kiekis), neuzmirskite, kad 100 ml Ciprofloxacin Kabi yra
15,1 mmol (347 mg) natrio.
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3. KAIP VARTOTI CIPROFLOXACIN KABI

Dozavimas

Ciprofloxacin Kabi doz¢ nustatoma, atsizvelgiant | infekcinés ligos riisj ir sunkuma, mikroorganizmy
jautruma, ligonio amziy, svori ir inksty funkcija.

Paprastai suaugusiam zmogui reikia vartoti 200 — 400 mg ciprofloksacino du kartus per para.

Jei infekciné liga labai sunki, dozé gali biti didinama iki didZiausios (1200 mg) paros dozés, t.y.
vartojama tris kartus per para po 400 mg.

Vaikai ir paaugliai

5 — 17 mety vaiky ir paaugliy, serganciy cistine fibroze, iminé apatiniy kvépavimo taky infekciné liga,
sukelta Pseudomonas aeruginosa bakteriju, gydoma i vena du kartus per para infuzuojant po 15 mg/kg
kiino svorio dozg arba tris kartus per para po 10 mg/kg kiino svorio doze (didziausia paros dozé yra
1200 mg).

Dozés koregavimas
Jei esate vyresnis kaip 65 mety, gydytojas gali skirti medikamento dozg, atsizvelgdamas i Jusy inksty
funkcijq ir ligos sunkuma.

Jei inksty funkcija pazeista, apie tai reikia pasakyti gydytojui. Jis gali nutarti, kad dél inksty funkcijos
susilpnéjimo, doze biitina koreguoti.

Vartojimo biidas
Ciprofloxacin Kabi reikia trumpai (per 60 minuciy) infuzuoti i vena.

Gydymo trukmé

Gydymo Ciprofloxacin Kabi trukmé priklauso nuo infekcinés ligos sunkumo, gydymo veiksmingumo
ir mikroorganizmy jautrumo.

Medikamento biitina vartoti maziausiai dar tris paras po to, kai ligos simptomai iSnyksta.

Cistine fibroze serganciy vaiky ir paaugliy iminé apatiniy kvépavimo taky infekciné liga gydoma

10 — 14 pary.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Ciprofloksacinas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Pastebeta, kad Salutinis poveikis pasireiskia 5 — 14 % pacienty, vartojanciy ciprofloksacino.
Dazniausiai Salutinis poveikis pazeidzia skrandj ir zarnyna, nervy sistema, oda ir jungiamaji audini.
Detalesnis Salutinio poveikio apraSymas pateiktas 2 skyriaus poskyriuose ,,Specialiy atsargumo
priemoniy reikia... Prie§ medikamento vartojima“ arba ,,Gydymo metu arba po jo “.

Salutinio poveikio sutrikimy daZnio apibiidinimas pateiktas toliau.

Labai dazni Daugiau kaip 1 i$ 10 pacienty

Dazni Daugiau kaip 1 i§ 100, bet maZziau kaip 1 i§ 10 pacienty
Nedazni Daugiau kaip 1 i§ 1000, bet maziau kaip 1 i§ 100 pacienty
Reti Daugiau kaip 1 i§ 10000, bet maziau kaip 1 i§ 1000 pacienty
Labai reti Maziau kaip 1 i§ 10000 pacienty, iskaitant pavienius atvejus

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: grybeliy (baltojo balkSvagrybio) sukelta infekciné liga.
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Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedazni: kraujyje padaugéja eozinofily (eozinofilija), sumaz¢ja baltyju kraujo lasteliuy (leukopenija),
todél atsiranda didesné tikimybé susirgti infekcine liga.

Reti: sumazéja raudonyjy kraujo Iasteliy (anemija), daugéja baltyjy kraujo lasteliy (leukocitozé), kinta
protrombino (kresé¢jimo faktoriaus) rodmenys, mazeja kraujo ploksteliy skaicius (trombocitopenija),
todél atsiranda mélyniy ir polinkis kraujuoti, didé¢ja kraujo ploksteliy kiekis (trombocitoze).

Labai reti: dél didelio raudonyjy kraujo lasteliy irimo mazéja juy skaicius (hemoliziné anemija), labai
sumazéja kraujo lasteliy (sunki pancitopenija) bei baltyju kraujo lasteliy kiekis (pastarasis pokytis
pasireiskia staigiu kar§¢iavimu, dideliu gerklés skausmu ir burnos opéjimu (agranulocitoze).

Imuninés sistemos sutrikimai

Reti: galiiniy ir veido paburkimas (periferiné ir veido edema), staigus veido ar gerkly paburkimas su
pasunkéjusiu kvépavimu ir (arba) niezulys ir iSbérimas; daznai kaip alerginé reakcija atsiranda
angioneuroziné edema, medikamenty sukeltas karS¢iavimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti
kvépavimo pasunkéjima arba galvos svaigima (anafilaksiné reakcija).

Labai reti: gyvybei pavojinga biiklé, pasireiskianti staigiu kraujo spaudimo kritimu, blySkumu,
neramumu, retu arba daznu pulsu, drégna oda, svaiguliu. Tai sunkios alerginés reakcijos i i
medikamentg rezultatas (anafilaksinis Sokas). NieZtintis arba kitoks i§bérimas, kar§¢iavimas, sanariy
patinimas, raumeny skausmas - tai simptomai, panasiis | seruminés ligos sukeliamus simptomus.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Reti: padidéja cukraus koncentracija kraujyje (hiperglikemija).

Psichikos sutrikimai
Reti: nerimas, koSmarai, sunki depresija, tariamai girdimi balsai ir matomi daiktai (haliucinacijos).
Labai reti: elgesio ir veiklos kontrolés sutrikimas (psichozg).

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: sutrikes skonio pojiitis, galvos svaigimas ir skausmas, miego sutrikimas (nemiga), nerimas
(azitacija), konfuzija.

Reti: susilpnéjes skonio pojiitis, pakite jutimai (parestezija), drebulys (tremoras), spazmai ir traukuliai,
didelis galvos skausmas (migrena).

Labai reti: uoslés iskrypimas (parosmija), kvapuy nejutimas (anosmija), paprastai praeinantis, nutraukus
vaisto vartojima, traukuliai (grand mal tipo), nenormali (netvirta) eisena, padidéj¢s vidinis galvos
(intrakranialinis) spaudimas.

AKkiy sutrikimai
Reti: regos sutrikimas, pvz., dvejinimasis akyse (diplopija) bei daikty matymas spalvotai
(chromatopsija).

Ausy ir labirinty sutrikimai
Reti: zvimbimas ausyse (tinnitus), laikinas klausos netekimas (ypac¢ auksto daznio garsy).

Sirdies sutrikimai

Reti: padaznéjes Sirdies ritmas (tachikardija).

Labai reti: nenormalus Sirdies ritmas (skilveliy aritmija), elektrokardiogramoje matomi poky¢iai,
gyvybei pavojingas Sirdies ritmo padaznéjimas (forsades de pointes). Tokiy poky¢iy dazniausiai
atsiranda pacientams, kuriems yra tam tikro Sirdies sutrikimo rizika.

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni: veny uzdegimas, susijes su kraujo kresulio atsiradimu (tromboflebitas), veny srityje
jauciamas skausmas, jos biina kietos, vingiuotos, oda toje vietoje btina paraudusi.

Reti: alpulys (sinkopé), kraujagysliy iSsiplétimas.
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Labai reti: kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kurio pozymiai yra tokie: smulkios odos démés
(petechijos), sukeltos kraujo issiliejimo, kraujingos puslés, odos mazgeliai (papulés), Sasai (atsiranda,
kai paZeistas audinys nekrotizuoja ir nusilupa nuo sveikos odos).

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai
Reti: kvépavimo pasunkéjimas (dispnéja), balso stygu (gerkly) paburkimas ir kartu kvépavimo
pasunkéjimas (gerkly edema).

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pykinimas, viduriavimas.

Nedazni: vémimas, vir§kinimo sutrikimas, duju kaupimasis ir pilvo skausmas, apetito nebuvimas. Reti:
sunkus nuolatinis viduriavimas, kartais su krauju ir gleivémis, sukeltas sunkaus storosios Zarnos
uzdegimo (pseudomembraninio kolito), burnoje gali atsirasti grybelio (balkSvagrybio) sukelta
infekciné liga.

Labai reti: grybelio (balk§vagrybio) sukelta infekciné virSkinimo trakto liga, kasos uzdegimas
(pankreatitas).

Kepeny, tulZzies puslés ir lataky sutrikimai

Reti: odos ar akiy baltymy gelta, galinti pasireiksti tuo atveju, kai tulzis negali normaliai iStekéti i$
kepeny (cholestaziné gelta).

Labai reti: kepeny uzdegimas (hepatitas), kepeny lasteliy irimas (kepeny lasteliy nekroze, labai retai
pasireiskianti dél gyvybei pavojingo kepeny funkcijos nepakankamumo).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: iSbérimas.

Nedazni: niezulys, démeliy pavidalo iSbérimas (makulopapulinis i§bérimas), dilgéliné.

Reti: padidéjes jautrumas Sviesai.

Labai reti: iSbérimas raudonais nevienodais drégnais spuogais (eksudaciné daugiaformé eritema),
skausmingas melsvai rausvas odos pakilimas (mazginé eritema), sunki buklé, kai yra didelis
kar$c¢iavimas, odos iSbérimas raudonais spuogais, sanariy skausmas ir (arba) akiy infekciné liga
(Stivenso ir DZonsono sindromas), sunki btiklé, kurios metu kars¢iuojama, odoje atsiranda piisliy arba
oda lupasi (Lajelio sindromas).

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nedazni: sanariy skausmas (artralgija).

Reti: raumeny skausmas (mialgija), sanariy pazeidimas (paburkimas).

Labai reti: sausgysliy uzdegimas (tendinitas), ypa¢ Achilo sausgyslés, i§ dalies arba visiskas
sausgysliy plySimas (ypac Achilo sausgyslés), sunkiosios miastenijos (tam tikros raumeny silpnumo
rusies) simptomy pasunkéjimas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Reti: tminis inksty funkcijos nepakankamumas, inksty funkcijos sutrikimas, dél grybeliy
(balk$vagrybio) sukeltos infekcinés maksties ligos padidéjusi sekrecija i§ maksties, kraujo atsiradimas
Slapime (hematurija), kristaly atsiradimas Slapime (kristalurija) ir dél to Slapinimosi metu atsirandantis
nemalonus pojiitis (diskomfortas), infekcijos atsiradimas inkstuose, dél Sios priezasties Slapime btina
kraujo, kar$¢iuojama, skauda Sona (intersticinis nefritas).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Nedazni: bendrasis silpnumas ir nuovargis (astenija), dirginimas arba skausmas injekcijos vietoje.
Reti: prakaitavimas.

Tyrimai

Nedazni rodmeny poky¢iai: kreatinino bei Slapalo koncentracijos kraujo serume padidéjimas, kepeny
funkcijos tyrimy rodmeny pokytis, tulzies pigmenty atsiradimas kraujyje (bilirubinemija), tam tikry
fermenty (Sarminés fosfatazés) koncentracijos padidéjimas kraujyje.
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Labai reti: amilazés (fermento, skaldancio krakmola) ir lipazés (fermento, skaldancio riebalus)
koncentracijos kraujyje padidéjimas.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI CIPROFLOXACIN KABI

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui (iki paskutinés ménesio dienos), kuris pazymétas ant
pakuotés, po zenklu ,,Exp“, pasibaigus, Ciprofloxacin Kabi vartoti negalima.

° Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

° Siekiant apsaugoti nuo Sviesos poveikio, infuzini maisa reikia laikyti apvalkale.

Vaisty negalima i$pilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Ciprofloxacin Kabi sudétis

- Veiklioji medziaga yra ciprofloksacinas (vandenilio sulfato pavidalu).

Kiekviename 50 ml maise yra 100 mg ciprofloksacino. Kiekviename 100 ml maise yra 200 mg
ciprofloksacino. Kiekviename 200 ml maise yra 400 mg ciprofloksacino.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, sulfato riigstis, natrio hidroksidas (pH koreguoti),

injekcinis vanduo.

Ciprofloxacin Kabi i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Ciprofloxacin Kabi yra sterilus, skaidrus ir bespalvis tirpalas.

50 ml tirpalas yra skaidriame, lanks¢iame poliolefino maise su aliuminio apvalkalu.
100 ml tirpalas yra skaidriame, lanks¢iame poliolefino maiSe su aliuminio apvalkalu.
200 ml tirpalas yra skaidriame, lanks¢iame poliolefino maise su aliuminio apvalkalu.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Gamintojas

Fresenius Kabi Norge AS

Postboks 430

N-1753 Halden

Norvegija

Sis medicininis preparatas Europos Sajungoje yra registruotas toliau i§vardytais pavadinimais.
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

(pildyti savo Salies kalba)
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Zemiau pateikta informacija, skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams
Vartoti galima tik tuomet, jei tirpalas yra skaidrus, talpyklé nepazeista.

Preparatas yra vienkartinis. Nesuvartota tirpalg ir maiSa reikia iSmesti, laikantis vietiniy reikalavimy.
Maisa atvérus, tirpala biitina vartoti nedelsiant.
Misinio ruosti stikliniame butelyje negalima.

Ciprofloxacin Kabi galima vartoti su izotoniniu natrio chlorido, Ringerio bei Ringerio laktato tirpalu,
50 mg/ml (5 %) arba 100 mg/ml (10 %) gliukozés tirpalu ir 50 mg/ml (5 %) gliukozés tirpalu kartu su
2,25 mg/ml (0,225 %) arba 4,5 mg/ml (0,45 %) natrio chlorido tirpalu.

Suderinamumas su $iais tirpalais irodytas praskiedus santykiu 1:1 ir 1:4, kad ciprofloksacino
koncentracija biity atitinkamai 0,4 mg/ml ir 1 mg/ml.

Laikant paruosta tirpala 25 °C temperatiiroje, jo cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 24 valandas. Kol
suderinamumas nenustatytas, tirpala biitina infuzuoti atskirai.

Pries vartojima biitina apzitiréti, ar paruosStame tirpale néra kiety daleliu, ar nepakitusi spalva.
Paruostas tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.
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