I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDS, PIETEIKUMA
IESNIEDZEJI UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Niderlande

Niderlande

Niderlande

Registracijas apliecibas Pieteikuma iesniedzéjs

Pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma

ipas$nieks

Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379
NL-5202 CI’s
Hertogenbosch
Niderlande

Talr.: 0800 022 1905
Fakss: 0800 022 8295
Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379
NL-5202 CI’s
Hertogenbosch,
Niderlande

Talr.: 0800 022 1905
Fakss: 0800 022 8295
Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379
NL-5202 CI’s
Hertogenbosch,
Niderlande

Talr.: 0800 022 1905
Fakss: 0800 022 8295

Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml  Skidums infizijam
mg/50 ml,
Skidums inflizijam

Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml  Skidums infizijam
mg/100 ml,
Skidums inflizijam

Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml  Skidums inflizijam
mg/200 ml,
Skidums inflizijam

LietoSanas veids

Saturs

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

(koncentracija)

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Austrija

Austrija

Austrija

Belgija

Belgija

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstralle 36,
A-8055 Graz, Austrija
Talr.: 0043 316 249 524
Fakss: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Austrija
Talr.: 0043 316 249 524
Fakss: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Austrija
Talr.: 0043 316 249 524
Fakss: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi N.V.
Molenberglei 7

B-2627 Schelle, Belgija
Talr.: 0032 3 880 5024
Fakss: 0032 3 880 2888

Fresenius Kabi

N.V.Molenberglei 7B-2627

Schelle, Belgija
Talr.: 0032 3 880 5024
Fakss: 0032 3 880 2888

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
Skidums inflizijam

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
Skidums infuzijam

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
Skidums infuzijam

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 200 mg/100 ml,
Skidums infuzijam

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 400 mg/200 ml,
Skidums infuzijam

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Skidums infiizijam

Skidums infuzijam

Skidums inflizijam

Skidums inflizijam

Skidums infuzijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Kipra

Kipra

Cehijas
Republika

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

Griekija

Talr.: 0030 210 654 2909
Fakss: 0030 210 654 8909

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

Griekija

Talr.: 0030 210 654 2909
Fakss: 0030 210 654 8909

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

Griekija

Talr.: 0030 210 654 2909
Fakss: 0030 210 654 8909

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Niderlande
Talr.: 0800 022 1905
Fakss: 0800 022 8295

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
Skidums inflizijam

Ciprofloxacin Kabi 200
mg/100 ml,
Skidums infuzijam

Ciprofloxacin Kabi 400
mg/200 ml,
Skidums inflizijam

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,
Skidums infuzijam

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Skidums infuizijam

Skidums inflizijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Cehijas
Republika

Cehijas

Republika

Vacija

Vacija

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

Postbus 2379 Skidums inflizijam
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch, Niderlande
Talr.: 0800 022 1905
Fakss: 0800 022 8295

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

Postbus 2379 Skidums infuzijam
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch, Niderlande
Talr.: 0800 022 1905
Fakss: 0800 022 8295

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

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

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

D-61346 Bad Homburg Skidums infuzijam
v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Skidums inflizijam

Skidums infiizijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Vacija

Danija

Griekija

Griekija

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

D-61346 Bad Homburg Skidums infuzijam

v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

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

Talr.: 0046 18 644 000
Fakss: 0046 18 644 013

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
354 Messoghoin Avenue ~ mg/50 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi $kidums infuzijam

Attica,

Griekija

Talr.: 0030 210 654 2909

Fakss: 0030 210 654 8909

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
354 Messoghoin Avenue  mg/100 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi S$kidums infuzijam

Attica,

Griekija

Talr.: 0030 210 654 2909

Fakss: 0030 210 654 8909

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Skidums infuizijam

Skidums inflizijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Griekija

Spanija

Somija

Ungarija

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
354 Messoghoin Avenue  mg/200 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi $kidums infuzijam

Attica,

Griekija

Talr.: 0030 210 654 2909

Fakss: 0030 210 654 8909

Fresenius Kabi Espafia Ciprofloxacin Kabi 2 2 mg/ml
S.A.c./ Marina 16-18, planta mg/ml, Skidums

17,E-08005 Barcelona, infuzijam

Spanija Talr.: 0034 93 225

6580

Fakss: 0034 93 225 6573

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

Talr.: 0046 18 644 000
Fakss: 0046 18 644 013

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

D-61346 Bad Homburg Skidums infuzijam

v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml



Ungarija

Italija

Italija

Italija

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

D-61346 Bad Homburg Skidums infuzijam
v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

Fresenius Kabi Italia S.r.L.. Ciprofloxacin Kabi 100
via Camagre 41 mg/50 ml, skidums
1-37063 Isola della Scala  infuzijam

(VR), Italija

Talr.: 0039 0456649311

Fakss: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Italia S.r.L.. Ciprofloxacin Kabi 200
via Camagre 41 mg/100 ml, skidums
1-37063 Isola della Scala  infuzijam

(VR), Italija

Talr.: 0039 0456649311

Fakss: 0039 0456649404

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

1-37063 Isola della Scala  $kidums infizijam
(VR), Italija

Talr.: 0039 0456649311

Fakss: 0039 0456649404

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Skidums inflizijam

Skidums inflizijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Polija

Polija

Polija

Portugale

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

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

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

v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0
Fakss: 0049 6172 686 7332

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

D-61346 Bad Homburg Skidums infuzijam
v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

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

Forte 3, Edificio Suécia IV, skidums infuzijam

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugale

Talr.: 00351 21424 1284

Fakss: 00351 21424 1290

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Skidums infiizijam

Skidums infuizijam

Skidums infuizijam

Skidums infiizijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Portugale

Portugale

Zviedrija

Slovakijas
Republika

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

Forte 3, Edificio Suécia IV, skidums infuzijam

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugale

Talr.: 00351 21424 1284

Fakss: 00351 21424 1290

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

Forte 3, Edificio Suécia IV, Skidums infuzijam

Piso 3, 2794-039

Carnaxide, Portugale

Talr.: 00351 21424 1284

Fakss: 00351 21424 1290

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

Talr.: 0046 18 644 000
Fakss: 0046 18 644 013

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

Homburg v.d.H., Vacija infuzijam

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332
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Skidums infuizijam

Skidums inflizijam

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Slovakijas
Republika

Slovakijas
Republika

Lielbritanija

Lielbritanija

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

D-61346 Bad Homburg Skidums infuzijam

v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

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

D-61346 Bad Homburg Skidums infuzijam

v.d.H.,

Vacija

Talr.: 0049 6172 686 0

Fakss: 0049 6172 686 7332

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

Way Manor Park, Runcorn $kidums inflizijam

Cheshire WA7 INT,

Lielbritanija, Talr.:

0044 1928 594221

Fakss: 0044 1928 594314

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

Way Manor Park, Runcorn $kidums infuizijam

Cheshire WA7 INT,

Lielbritanija, Talr.:

0044 1928 594221

Fakss: 0044 1928 594314

11

Skidums infiizijam

Skidums inflizijam

Skidums infiizijam

Skidums infuzijam

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Lielbritanija Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 400 2 mg/ml  Skidums infizijam Intravenozai 400 mg/200 ml
Cestrian Court, Eastgate mg/200 ml, lietoSanai
Way Manor Park, Runcorn §kidums inflizijam
Cheshire WA7 INT,
Lielbirtanija, Talr.:
0044 1928 594221
Fakss: 0044 1928 594314
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PIELIKUMS 11

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN
LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

CIPROFOXACIN KABI UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJIE SECINAJUMI (skatit I pielikumu)

Ciprofloksacins ir hinolons, kas ir iedarbigs in vitro pret lielu skaitu gramnegativu aerobo bakteriju, ka
ari pret daziem grampozitiviem organismiem. Ciprofloksacinam raksturiga strauja baktericida
iedarbiba, inhib&ot DNS girazi, ka rezultatd notieck DNS sintézes inhib&Sana. Ciprofloksacins p&c
iekskigas ievadiSanas tiek atri un efektivi absorbéts. Starp devu un koncentraciju plazma ir lineara
korelacija.

Pacientiem ar sarezgitam urincelu infekcijam (UCI) paSreiz pielieto empirisku arsté$anu ar plasa
spektra antibiotiku (fluorhinolonu) un potencialu talako 10-14 dienu ilgu arst€Sanu, vadoties no urina
kultiiras un jutibas. Lai izvairitos no neveiksmes arsté$ana un rezistences paradisanas, prieksnoteikums
ir adekvata pacienta reakcija un devas lielums.

ParskatiSanas procediiras gaita pieteicgjam/registracijas apliecibas Ipas$nieku liidza iesniegt:

1. kliniskos datus un ieteicamas devas riska/ieguvuma iztirzajumu urincelu infekciju (UCI)
arsté¥ana. Pieteicgjam/RAI nekaitiguma un efektivitates redzes viedokla ir jaiztirza ka deva
100 mg divreiz diena (bid), ta arm deva 200-400 mg. Pieteicgjam/RAI §adi ir jaiztirza dati, kas
attiecas uz komplic€tam un nekomplicétam augs€jo un apaksgjo urincelu infekcijam.

2. kliniskos datus un maksimalas pieauguso devas riska/ieguvuma iztirzajumu, t/i., vai tai ir jabiit
400 mg bid vai 400 mg trTs reizes diena.

Pieteicgjs/ARI neiesniedza kliniskos datus, lai atbildétu uz jautdgjumiem, kas attiecas uz
risku/ieguvumu no ieteicamas devas UCI arstéSanai un uz maksimalo pieauguso dienas devu, jo S§is
pieteikums ir t.s. genériskais pieteikums (atsauces/originalas zales ir Bayer Ciproxin).

Lai pamatotu komplicétu urincelu infekciju arstéSanai ieteicamo ciprofloksacina devu 200-400 mg
divreiz diend, pieteicgjs/RAI sagatavoja laika no 1990. gadu vidus Iidz $im laikam izdarito klinisko
pétijumu publikaciju apskatu. Vairuma pétijumu tika lietota shéma 500 mg bid p.o. Ta ka
ciprofloksacina biopieejamiba ir 70-85 %, vairuma apskatito pétijumu lietotas iekSkigas devas 250-
500 mg bid ir ekvivalentas intravenozai devai 200-400 mg bid. Citi p&tijumi, kuros salidzinaja zemu
un augstaku ciprofloksacina devu efektivitati, paradija augstakas devas parakumu ka islaiciga
efektivitate (1, 2), ta arT ilglaiciga efektivitateé (2). Divi iekskigo 100 mg bid devu pétijumi paradija
klinisko efektivitati 93 % un bakteriju iznidésanu 89 % gadijumu, gan attieciba uz nekomplicétu UCI
arst€Sanu (3), ka arT 91 % (n=23) efektivitati bez rezistences izveidosanas. Nav zinu par klinisko
pétijumu, kura komplicétu urincelu infekciju arstésanai biitu lietota deva 100 mg divreiz diena.

Papildu vertgjams faktors ir pieaugosas rezistences attistiba pret ciprofloksacinu, seviski pédéjos 10-15
gados. Pieteic€js ir iesniedzis pieradijumus, kas parada ciprofloksacina rezistences izveidoSanas
vesturi un sarGikoSo starpibu starp antibiotiku rezistenci un minimalo inhib&oso koncentraciju.
Palielinas pieradijumu skaits, kas norada uz saistibu starp neatbilstoSu fluorhinolonu lietosanu,
mikrobu rezistences veidoSanos pret visu fluorhinolonu klasi un klinisko neveiksmi. Lai saglabatu
fluorhinolonu klases aktivitati, kltnicistiem ir jaievie$ uz pieradijumiem balstita antibiotiku izvele,
seviski strat€gija, kura, nepieciesamibas gadijuma, sagaidamam patogénajam bakterijam tiek pretstatits
farmakodinamiski visspécigakais fluorhinolons.

Ta ka nepietickami augsta deva ir viens no 3 galvenajiem faktoriem rezistences attistiba pret

fluorhinoloniem (4), komplicetu UCI arstesana var biit nepiecieSams lietot augstako pieteicgja ieteikto
ciprofloksacina devu.
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Kops pirmas licences izsniegSanas 1987. g. mediciniska prakse komplicetu UCI arstéSana ar
ciprofloksacinu ir attistijusies un mainijusies un ieteikta deva atbilst pasreizgjai mediciniskajai praksei
(5) un literaturas publikacijam.

Attieciba uz maksimalo devu, pieteic€js apskatija 6 kliniskos pé&tfjumus, kuros tika noskaidrota
piedavatas ciprofloksacina augstas devas nekaitigums un efektivitate kritiski slimu pacientu arst€Sanas
shémas. Netika iesniegti dati par Apvienotaja Karalisté atlautas maksimalas 800 mg i.v. devas un
pieteicgja piedavatas 1200 mg i.v. ciprofloksacina devas salidzinajumu attieciba uz efektivitati,
nekaitigumu vai bakteriju rezistences veidosanas noveérSanu. Netika piedavati, ieklauti vai apskatiti
petijumi par piedavatas maksimalas augstakas devas 1200 mg [vai 1500 mg iekskigi] lietoSanu
komplicétu vai dzivibu apdraudosu urincelu infekciju arstésanai.

Tomér iesniegtie publicgtie dati paradija augstu ciprofloksactna devu nekaitigumu un efektivitati
nopietnas un dzivibu apdraudosas infekcijas (dienas deva 1200 mg i.v. [vai 1500 mg iekskigi]) ar vai
bez parslégsanas uz iekskigu lietosanu opciju. Pétfjumos icklautas slimibas bija smaga pneimonija,
neitropénija, hroniska bronhita akiitas bakterialas saasinaSanas, komplic&tas, arpus slimnicas iegttas
adas un adas struktiiru infekcijas, véza slimnieku infekcijas un bakter€mija. Zalu panesamiba bija laba,
visbiezak noverotas blakusparadibas bija gastrointestinalie traucgjumi. Ar zalém diezgan ticami un/vai
iespejami saistitas blakusparadibas ciprofloksacinu sanémusiem pacientiem nozimigi neatSkiras no
salidzinajuma grupas novérotajam.

Sie ieteikumi atbilst arT pasreizéjam arsté$anas vadlinijam, kliniskai praksei vairuma Eiropas valstu un
ieteikumiem, ko agrak deva Eiropas originalajam un genériskajam ciprofloksacina zalem. Tomér
nedrikst parsniegt dienas devu 1200 mg.

Atsauces (nav uzraditas visas iesniegtas)

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

2. Prat V, Horcickova M, Matousovic K, Hatala M. Comparison of three dosage regimens of
ciprofloxacin in urinary tract infections. Int Urol Nephrol. 1990;22(3):201-7.

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

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

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

5.Naber KG, Bergman B, Bishop MC, Bjerklund-Johansen TE, Botto H, Lobel B, Jinenez, Cruz F,
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European Association of Urology (EAU). EAU guidelines for the management of urinary and male
genital tract infections. Urinary Tract Infection (UTI) Working Group of the Health Care Office
(HCO) of the European Association of Urology (EAU). Eur Urol. 2001 Nov;40(5):576-88.

PAMATS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM
Nemot vera, ka

- publicetas literattiras daudzums un dati par rezistenci, kas tika iesniegti, sniedz adekvatu pamatojumu
ka no efektivitates, ta arT no nekaitiguma viedokla ciprofloksacina devai 200-400 mg divreiz diena

komplicétu UCI arst€Sanas sheéma;

- no publicétajiem datiem, kuros ka maksimala deva tika lietota piedavata maksimala deva 400 mg i.v.
tris reizes diena, panakot labaku rezistences novérSanu pret antibiotiku bez nozimiga blakusparadibu
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pieauguma nopietnas un dzivibu apdraudosas citu organu sistemu infekcijas, nav pamata secinat, ka
sarezgTtu UCI arstésana §is labveligais ieguvuma/riska profils nozimigi atskirsies;

- papildus piedavatajam zalu aprakstam pieteicgjs iesniedza priekslikumu saskanotam mark&umam un
lietoSanas pamacibai;

CHMP ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibu(-as) Ciprofloxacin Kabi un radniecigo nosaukumu
zalém, kuram zalu apraksts, mark&ums un lieto$anas pamaciba ir izklastita III pielikuma (skatit I
pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg/50 ml, skidums infuzijam
Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg/100 ml $kidums inflizijam
Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg/200 ml skidums infuzijam

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma infiizijam satur 2 mg ciprofloksacina (ciprofloxacin) (hidrogensulfata veida).

[Viens 50 ml maiss satur 100 mg ciprofloksacina (ciprofloxacin).
Viens 100 ml maiss satur 200 mg ciprofloksacina (ciprofloxacin).
Viens 200 ml maiss satur 400 mg ciprofloksacina (ciprofloxacin).]

Paligviela: natrijs.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums inflizijam
Dzidrs, bezkrasains $kidums
Skiduma pH ir no 4,0 Iidz 4,9.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Ciprofloxacin Kabi ir indic€ts smagu un/vai dzivibai bistamu pret ciprofloksacinu jutigu patogénu

izraisttu infekciju terapijai. Ciprofloxacin Kabi lietoSanu var apsveért $adu indikaciju gadijumos, kad

perorala terapija vai nu nav iesp&jama vai nav drosa:

- komplic@tas urincelu infekcijas;

- dzilo elpcelu infekcijas, tostarp arl aerobu gramnegativu baktSriju izraisita pneimonija.
Streptococcus pneumoniae infekciju gadijumos ciprofloksacins nav pirmas izvéles preparats;

- komplic@tas adas un miksto audu infekcijas;

- osteomielits.

5 Iidz 17 gadus veciem bérniem un pusaudziem ar cistisko fibrozi Ciprofloxacin Kabi var ievadit arT,
lai arstétu akiitas Pseudomonas aeruginosa izraisitas dzilo elpcelu infekcijas.

Jaukta tipa infekciju gadijuma (kopa ar anaerobiem organismiem) ciprofloksacins jakombing ar citiem
antibiotiskiem Iidzekliem, kas ir efektivi pret anaerobajiem organismiem.

Jaievero oficialas antibakterialo preparatu lietoSanas vadlinijas.
4.2 Devas un lietoSanas veids
Skidumu infiizijam jaievada 60 miniites ilgas infuzijas veida.

Sakara ar paaugstinatu lokalo reakciju risku preparats, 1pasi, ja ta devas ir lielas, intravenozi jaievada
tikai lielajas vai centralajas vénas. Sajauksana ar citiem Skidumiem: skatit apakSpunktus 6.2 un 6.6.
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Terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas smaguma, kliniskas atbildes reakcijas un bakteriologisko
izmeklgjumu rezultatiem. Parasti akiitas un hroniskas infekcijas (piemeram, osteomielits un prostatits
u.c.) gadijumos, kad ir zinams, ka infekciju izraisijusie organismi ir jutigi pret ciprofloksacinu, jaarste
vel vismaz 3 dienas p&c tam, kad ir izzudusas infekcijas pazimes un simptomi.

Pieaugusie:

Pieaugusajiem deva ir 200 - 400 mg ciprofloksacina divas reizes diena.

Loti smagu, dzivibai bistamu vai recidivgjosu infekciju gadijumos devu var palielinat lidz 400 mg tris
reizes diena. Maksimala dienas deva ir 1200 mg.

Osteomielits:

Pirms terapijas sakuma ir japarbauda bakteriju jutiba. Tapat ka citu antibiotisko Iidzek]u lietoSanas
gadijuma, terapijas laika pacients jakontrol€ attieciba uz agrak jutigu celmu rezistences attistibu.
Mingtais Tpasi attiecas uz P. aeruginosa un S. aureus (attiecigo informaciju skatit apakSpunkta 5.1).
Terapijas vidg€jais ilgums ir 4 - 6 ned€las. Ja nepiecieSama ilgaka terapija, ne velak ka pec 2 ménesiem
japarverte terapijas lietderiba.

Nieru darbibas traucéjumi:

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir robezas no 31 1idz 61 ml/min/1,73 m? vai kreatinina
koncentracija seruma ir no 124 lidz 174 umol/l, maksimalais intravenozi ievadamas devas lielums ir
800 mg diena.

Ja kreatinina klirenss ir < 30 ml/min/1,73 m” vai kreatinina koncentracija seruma ir > 175 pmol/l,
maksimalais intravenozi ievadamas devas lielums ir 400 mg diena.

Pacientiem, kuriem veic hemodializi vai CAPD, maksimalais intravenozi ievadamas devas lielums ar1
ir 400 mg diena. Dienas, kad veic dializi, devu ievada p&c hemodializes.

Aknu darbibas traucéjumi:
Aknu darbibas traucgjumu gadijuma devas korekcija nav nepiecieSama.

Nieru un aknu darbibas traucejumi:
Devu pielago atbilstosi nieru darbibai. Visdro$akais pamats devas pielagosanai ir aktivas vielas ITmena
kontrole asinis.

Gados vecaki pacienti:
Ta ka gados vecakiem pacientiem aktivas vielas koncentracija plazma ir augstaka, ieteicams ievadit
kreatinina kltrensam un slimibas smagumam atbilstoSas devas.

Beérni:

Akutas Pseudomonas aeruginosa izraisitas dzilo elpcelu infekcijas 5 - 17 gadus veciem bérniem un
pusaudziem ar cistisko fibrozi:

Intravenozi ievada pa 15 mg/kg kermena masas divas reizes diena vai pa 10 mg/kg kermena masas tris
reizes diena (ne vairak ka 1200 mg diena).

Ir iespéjama ari sekvenciala terapija. Jalieto Sadas devas:
Intravenozi ievada pa 15 mg/kg kermena masas divas reizes diena vai pa 10 mg/kg kermena masas tr1s
reizes diena (ne vairak ka 1200 mg diena), péc tam preparatu divas reizes diena lieto perorali.

Ieteicamais terapijas ilgums ir 10 - 14 dienas.

Bérniem ar nieru un/vai aknu darbibas trauc€jumiem terapijas sh€mas nav pétitas.
4.3 Kontrindikacijas

Ciprofloxacin Kabi ir kontrindic@ts:

- pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret ciprofloksacinu, hinolinkarboksilskabes atvasinajumiem
vai jebkuru no paligvielam;
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- berniem lidz 5 gadu vecumam. Informaciju par ciprofloksacina drosibu un lietoSanu b&rniem
skatit arT apakSpunkta 4. 4;

- bérniem un augoSiem pusaudziem. Izpémums ir akiitu cistiskas fibrozes plausu patologiju
saasinajumu terapija 5 - 17 gadus veciem b&rniem;

- gritnieciba un zidiSana;

- pacientiem, kuru anamn&zg ir fluorhinolonu grupas vielu licto$anas izraisitas cipslu patologijas;

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Nieres un urinceli:

Ir aprakstita ar ciprofloksacina lieto$anu saistita kristaliirija. Pacientiem, kuri sanem ciprofloksacinu, ir
janodrosina laba hidratacija, ka art janovers parlieka urina sarmainiba.

Asins un limfatiska sistéma:

Pacientiem, kuriem paSiem vai to gimenes anamnézg€ ir glikozes-6-fosfatdehidrogenazes aktivitates
patologijas, hinolonu grupas vielu lietosanas laika pastav hemolitisku reakciju tendence, tade] sadiem
pacientiem ciprofloksacins ir jalieto piesardzigi.

Centrala nervu sistéma:

Tapat ka citu fluorhinolonu grupas vielu gadijuma, ir jaievero, ka, lietojot Ciprofloxacin Kabi, ir
iesp&jamas specifiskas, nevélamas centralas nervu sist€mas reakcijas. Epilepsijas slimniekiem, ka ar1
pacientiem ar cita veida centralas nervu sist€mas darbibas traucgjumiem (pieméram, ar pazeminatu
krampju slieksni, ja anamn&zg ir epileptiski krampji, ja ir trauc€ta asins plisma smadzengs, smadzenu
struktliras parmainu vai insulta gadijuma) ciprofloksacinu ir atlauts lietot tikai p&c tam, kad ir veikta
ripiga ieguvuma un riska analize, jo nevélamu blakusparadibu iespgja centrala nervu sist€éma
paaugstina risku pacientam.

Dazkart nevélamas blakusparadibas novero jau pec pirmas ciprofloksacina ievades. Dazos gadijumos
depresijas vai psihozes rezultata ir iesp&jama pacienta uzvediba, kas apdraud paSu pacientu. Sadu
reakciju gadijuma ciprofloksacina terapija ir nekavgjoties japartrauc un jainforme arst€josais arsts.

Sirds funkcijas traucéjumi:

Ta ka loti retos gadijumos ciprofloksacina lietosana ir saistita ar QT intervala pagarinajumu (skatit
apakSpunktu 4.8), arst§jot pacientus, kuriem pastav torsade de pointes tipa aritmijas risks, ir jaievero
piesardziba.

Berni un pusaudzi:
Tapat ka citu §1s grupas zalu lietoSanas gadijumos, ir aprakstits, ka ar1 ciprofloksacins nenobriedusiem
dzivniekiem izraisa kermena masu nesoSo locitavu patologijas. Pieejamo datu, kas attiecas uz
ciprofloksacina lietoSanu b@€rniem un pusaudziem, apjoms nav pietickams, tad€l parasti
ciprofloksacina lietoSana b&rniem (iznemot cistiskas fibrozes slimniekus) nav ieteicama (skatit
apaksSpunktu 4.1).

Kunga-zarnu trakts:

Ja ciprofloksacina vai cita fluorhinolonu grupas preparata lietoSanas laika vai péc tas beigam rodas
smaga un neparejoSa caureja, ir jaievero pseidomembranoza kolita (dzivibai bistams stavoklis ar
iespgjamu letalu iznakumu) iesp&ja. Sada gadijuma ciprofloksacina terapija ir nekavéjoties japartrauc
un jauzsak piemerota terapija. Antiperistaltiskie lidzekli ir kontrindicéti. Uz laiku var pieaugt
transaminazu vai sarmainas fosfatazes koncentracija, ka ari ir iespéjama holestatiska dzelte. Sis
paradibas ir pasi iesp&jamas pacientiem ar agrakam aknu patologijam.

Skeleta-muskulu sistéma.
Novérojot jebkuru no tendinita pazimém (pieméram, sapigu tasku), ciprofloksacina vai citu
fluorhinolonu grupas vielu lietoSana ir nekavgjoties japartrauc, skarta ekstremitate jaatslogo un
jakonsultgjas ar arstu. Loti retos gadijumos ir aprakstiti dalgji vai pilnigi cipslu (ipasi Ahileja cipslas)
plisumi. Mingtais Tpasi attiecas uz gados vecakiem pacientiem, kuri iepriek§ sap@musi sist€misku
glikokortikoidu terapiju.
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Ciprofloksacins var saasinat smagas miastenijas (myastenia gravis) simptomus, tadel gadijuma, ja
rodas jebkadi simptomi, kas liecina par myastenia gravis saasinajumu, jakonsultgjas ar arstu.

Fotosensibilitate:

Ciprofloksacins un citas fluorhinolonu grupas vielas var radit fotosensibilizaciju, tad€] ciprofloksacina
terapijas laika ieteicams izvairities no ilgstoSas saules gaismas vai UV staru iedarbibas. Ja tas tomer
nav iesp&jams, pacientam ir ieteicams lietot saules aizsargkrému. Fotosensibilizacijas gadijuma
terapija ir japartrauc.

Paaugstinata jutiba:

Dazos gadijumos péc pirmas ciprofloksacina lietoSanas ir bijusas paaugstinatas jutibas un alergiskas
reakcijas. Sadu reakciju gadijuma nekavgjoties jakonsultgjas ar arstu.

Anafilaktiskas/anafilaksijai 1idzigas reakcijas loti retos gadijumos var attistities par dzivibai bistamu
Soku, dazkart pat p&c pirmas ciprofloksacina lietosanas. Sada gadijuma ciprofloksacina terapija ir
jaatce] un javeic medikamentoza Soka terapija.

Lokalas reakcijas:

P&c intravenozas ciprofloksacina ievades ir aprakstitas lokalas reakcijas. Sis reakcijas novéro biezak,
ja infuzijas ilgums ir 30 mindites vai mazak. Reakcijas var izpausties ka lokalas reakcijas uz adas, kas
pec infuzijas beigam atri izzud.

Turpmaka intravenoza ievade nav kontrindic€ta (ja vien reakcijas nerecidivé vai nepieaug to
intensitate).

Ta ka ciprofloksacinam ir zinama aktivitate pret Mycobacterium tuberculosis, gadijumos, kad paraugi
tiek nemti ciprofloksacina terapijas laika, ir iesp&jami pseidonegativi uzsgjumu rezultati.

100 ml Ciprofloxacin Kabi §kiduma infuzijam satur 15,1 mmol (347 mg) natrija. Tas jaievéro attieciba
uz pacientiem, kuri sanem di€tu ar kontrol&tu natrija saturu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Probenecids
Probenecids inhib& ciprofloksacina ekskréciju caur nierém, ka rezultata pieaug ta koncentracija
plazma.

CYPIA2

Ciprofloksacins inhibé CYP1A2 aktivitati un tad€] var palielinat vienlaicigi lietotu vielu, ko
metaboliz€ Sis enzims (piemeram, teofilina, klozapina, takrina, ropinirola un tizanidina), koncentraciju
seruma. Tadel pacienti, kuri $1s vielas sanem vienlaicigi ar ciprofloksacinu, ir riipigi jakontrolé
attiectba uz kliniskam pardoz€Sanas pazimém. Var biit nepiecieSams noteikt minéto vielu
koncentraciju seruma un Korigét to devu (ming&tais TpaSi attiecas uz teofilinu). Mijiedarbiba starp
teofilnu un ciprofloksacinu var biit bistama dzivibai.

Citi ksantina atvasindjumi
Vienlaicigi lietojot ciprofloksactnu un kofeinu vai pentoksifilinu (okspentifilinu), ir aprakstits So
ksantina atvasinajumu koncentracijas picaugums seruma.

Fenitoins
Vienlaicigas ciprofloksacina un fenitotna lietoSanas rezultata var pieaugt vai samazinaties fenitotna
koncentracija seruma, tadg] ir ieteicams kontrol&t zalu koncentraciju seruma.

Metotreksats
Lietojot vielu kopa ar ciprofloksacinu, var tikt kavets metotreksata transports nieru kanalinos, ka
rezultata var pieaugt metotreksata koncentracija plazma, kas var pastiprinat ar metotreksata lietoSanu
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saistito toksisko reakciju risku. Tadel pacienti, kurus arsteé ar metotreksatu, gadijumos, kad ir indicéta
vienlaiciga terapija ar ciprofloksacinu, ir ripigi jakontrolg.

Ciklosporins
Atseviskos gadijumos pé&c vienlaicigas ciprofloksactna un ciklosporina lietoSanas seruma ir noverots

parejoss kreatinina koncentracijas pieaugums. Tadg€] $adiem pacientiem regulari (divas reizes nedela)
jakontrolg kreatinina koncentracija seruma.

Perorali lietojamie antikoagulanti (pieméram, varfarins)

Tapat ka citas hinolonu grupas vielas, arT ciprofloksacins var pastiprinat kumarina atvasinajumu
(tostarp arT varfarina) iedarbibu. Gadijumos, kad S§is vielas tiek lietotas vienlaicigi, jakontrolé
protrombina laiks (PL) vai javeic citi pieméroti koagulacijas testi. NepiecieSamibas gadijuma
piemérota veida japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva.

Glibenklamids
Lietojot vienlaicigi, ciprofloksacins noteiktos gadijumos var pastiprinat glibenklamida iedarbibu
(izraistt hipoglikeémiju).

NPL
Petfjumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka vienlaiciga loti lielu fluorhinolonu grupas vielu devu un
noteiktu NPL (bet ne acetilsalicilskabes) lietoSana var izraisit krampjus.

Meksiletins
Vienlaicigi lietojot ciprofloksacinu un meksiletinu, var pieaugt meksiletina koncentracija plazma.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba

Gritniecibas laika preparats ir kontrindic€ts. Datu, kas attiecas uz ciprofloksacina lietoSanu
griitniecém, apjoms ir ierobezots. Lidz §im pieradijumi, ka p&c ciprofloksacina vai citu hinolona
grupas vielu lietoSanas griitniecibas pirma trimestra laika pieaug iedzimtu anomaliju vai citu nevélamu
blakusparadibu risks, nav atrasti. Ar dzivniekiem veikto pétijumu laika teratogéna vielas iedarbiba nav
konstatéta. Juveniliem dzivniekiem, ka arT dzivnieku embrijiem, kuri ir bijusi paklauti hinolonu grupas
vielu iedarbibai, novérota ietekme uz nenobrieduSiem skrimslaudiem. Ta ka risks cilvekam nav
zinams, gritniecibas laika lietot Ciprofloxacin Kabi nav atlauts (skatit apak§punktu 4.3).

Zidisana:

Ciprofloksacins izdalas mates piena. Sakara ar to, ka zidainis ir paklauts artropatijas un citu potenciali
smagu toksicitates izpausmju riskam, zidiSanas laika ciprofloksacins ir kontrindicgts (skatit
apakSpunktu 4.3).

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ciprofloxacin Kabi ietekme uz sp€ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus ir vai nu
neliela, vai vidg€ji intensiva. Gadijos, kad rodas nevélamas blakusparadibas, kas attiecas uz centralo
nervu sist€ému (piemé&ram, reibonis), vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus ir aizliegts.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas ir aprakstitas 5 - 14% ciprofloksacinu sanémuso pacientu. Visbiezak
noveérotas nevélamas blakusparadibas skar kunga—zarnu traktu un centralo nervu sist€ému.

Ir noverotas $adas nevelamas blakusparadibas:

Sai apaks$punkta nevélamo blakusparadibu biezums ir definéts $ada veida:

| loti biezi | (>1/10)
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biezi (>1/100, <1/10)
retak (>1/1000, <1/100)
reti (>1/10 000, <1/1000)
loti reti, ieskaitot atseviSkus gadijumus (<1/10 000)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Infekcijas un parazitozes:
Retak: monilioze.

Asins un limfatiskds sistemas traucéjumi:

Retak: eozinofilija, leikopénija.

Reti: leikopénija (granulocitopénija), an€mija, leikocitoze, protrombina parmainas, trombocitopénija,
trombocitémija (trombocitoze).

Loti reti: hemolitiska an€mija, pancitop€nija, agranulocitoze.

Imiinds sistémas traucejumi:

Reti: tiska (periféra, angioneirotiska, sejas), alergiskas reakcijas, zalu izraisits drudzis, anafilaktoidas
(anafilaktiskas) reakcijas.

Loti reti: plausu tuska Soka gadijuma (anafilaktiska, dzivibai bistama), niezosi izsitumi, seruma
slimibai [1dzigi simptomi.

Metabolisma un baroSanas traucéjumi.
Reti: hiperglikémija.

Psihiskie traucéjumi:
Reti: trauksme, nakts murgi, depresija, halucinacijas.
Loti reti: psihotiskas reakcijas.

Nervu sistémas traucéjumi.

Biezi: patologiskas gar§as sajitas, reibonis, galvassapes, bezmiegs, uzbudinajums, apjukums.
Reti: garsas sajiitas zudums (samazinata garsas sajiita), parestézijas (perifera paralgézija), trice
(tremors), krampji, migréna.

Loti reti: parosmija (0Zas sajiitas trauc€jumi), anosmija (partraucot preparata lietoSanu ta parasti ir
atgriezeniska), grand mal krampji, patologiska (nestabila) gaita, intrakraniala hipertensija.

Acu slimibas:
Reti: redzes trauc&jumi, diplopija, hromatopsija.

Ausu un labirinta bojdjumi:
Reti: troksnis (zvaniSana) austs, parejoss dzirdes zudums (tas Tpasi attiecas uz augstfrekvences skanu).

Sirds funkcijas traucéjumi:

Reti: tahikardija.

Loti retos gadijumos ir aprakstita sirds kambaru aritmija, QT intervala pagarinasanas un forsades de
pointes. Sadas patologijas galvenokart ir novérotas pacientiem, kuriem ir vél citi QTc intervala
pagarinasanas riska faktori.

Asinsvadu sistemas trauceéjumi.

Retak: (trombo)flebits.

Reti: sinkope (gibonis), asinsvadu paplasinasanas (karstuma vilni).

Loti reti: vaskulits (pet€hijas, asinojosas bullas, papulas, krevelu veidosanas).

Respiratoras, kriusu kurvia un videnes slimibas:
Reti: elpas trikums, balsenes tiiska.
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Kunga — zarnu trakta traucéjumi:

Biezi: slikta diisa, caureja.

Retak: vemsana, dispepsija, gazu uzkrasanas, anoreksija, sapes védera.
Reti: pseidomembranozs kolits, (mutes dobuma) monilioze.

Loti reti: (kunga—zarnu trakta) monilioze, pankreatits.

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi:
Reti: dzelte, holestatiska dzelte.
Loti reti: hepatits, aknu Stinu nekroze (loti retos gadijumos ta izraisa dzivibai bistamu aknu mazsp&ju).

Adas un zemadas audu bojajumi:

Biezi: izsitumi.

Retak: nieze, papulomakulari izsitumi, natrene.

Reti: fotosensibilitate.

Loti reti: erythema nodosum, erythema multiforme (maz izteikta), Stivensa—DZonsona sindroms,
epidermas nekrolize (Laiela sindroms).

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi.:

Retak: artralgija (locitavu sapes).

Reti: mialgija (muskulu sapes), locitavu patologijas (locitavu pietikums).

Loti reti: tendinits (ipasi Ahileja cipslas iekaisums), dal&ji vai pilnigi cipslu plisumi (ipasi Ahileja
cipslas plisums), miastenijas simptomu intensitates pieaugums.

Nieru un urincelu traucéjumi:
Reti: akiita nieru mazspgja, nieru darbibas trauc€jumi, maksts monilioze, hematirija, kristaltirija,
intersticials nefrits.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Retak: astenija (vispargja vajuma sajiita, savargums), reakcijas injekcijas vieta.
Reti: svisana.

Lzmekléjumi.:
Retak: asins pieaug kreatinina koncentracija, asinis pieaug urinvielas koncentracija, patologiski aknu

funkcijas izmekl&jumu rezultati (pieaug AsAT un AIAT koncentracija), bilirubinémija un sarmainas
fosfatazes koncentracijas pieaugums.
Loti reti: pieaug amilazes/lipazes koncentracija.

4.9 PardozeSana

Akiitas un ekstrémas pardozesanas gadijuma novero atgriezeniskus nieru bojajumus. Ir aprakstits
pardozesanas gadijums, ienemot 12 g vielas, ka rezultata noveroja vieglus toksicitates simptomus.
Iespgjamie pardozesanas simptomi ir reibonis, trice, galvassapes, nogurums, krampji, halucinacijas,
apjukums, kunga—zarnu trakta darbibas trauc&jumi, aknu un nieru darbibas patologijas, kristaltirija un
hematirija.

Pacienta stavoklis ir riipigi jakontrol€ un javeic simptomatiska terapija ar uzturoSiem pasakumiem.

Janodrosina pietickama pacienta organisma hidratacija. Ar hemodializi vai peritonealu dializi ir
iesp&jams izvadit tikai nelielu ciprofloksacina daudzumu (mazak neka 10%).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Hinolonu grupas antibakterialie lidzekli (ATK kods: JOIMAO02)
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Darbibas mehanisms:

In vitro ciprofloksacins ir aktivs pret daudzam gramnegativam aerobam bakterijam, tostarp arT pret

P. aeruginosa. Tas ir aktivs ar1 pret grampozitiviem organismiem, piem&ram, stafilokokiem un
streptokokiem. Anaerobie organismi parasti ir mazak jutigi. Ciprofloksactnam ir raksturiga strauja
baktericida iedarbiba gan augSanas, gan miera faze. Bakteriju augSanas fazg notiek dalgja hromosomu
savelanas un atvérsanas. Sai procesa galvena loma ir DNS girazei. Ciprofloksacins nomac DNS
girazes aktivitati, ka rezultata tiek kaveta DNS sintéze.

Rezistences mehanisms:

Rezistence pret ciprofloksacinu attistas pakapeniski genoma mutacijas cela (,,daudzu solu” veida).
Rezistentiem kliniskiem E. Coli un Klebsiella sugu celmiem ir konstat€ta parnesama, ar qnr saistita
rezistence pret hinolonu grupas vielam, kuras mediatori ir plazmidas. Sakara ar ta darbibas
mehanismu, ciprofloksactnam nav raksturiga krusteniska rezistence pret citam nozimigam, kimiski
atskirigam vielu grupam, pieméram, béta laktama grupas antibiotiskajiem lidzekliem,
aminoglikozidiem, tetraciklina grupas vielam, makrolidiem un polipeptidiem, sulfonamidu grupas
vielam, trimetoprimu un nitrofurantoinu.

Ir noverota krusteniska rezistence ar citam hinolonu grupas vielam. Rezistences attistiba pret
ciprofloksacinu un citam fluorhinolonu grupas vielam ir noverota stafilokokiem un jo 1pasi — pret
meticilinu rezistentam S. aureus, P. aeruginosa, E.coli un E. faecalis sugam (skat. jutibas tabulu).

Ipasam riskam ir paklauti pacienti, kuri terapiju sanem ilgsto$i (pieméram, cistiskas fibrozes vai
osteomielita gadijuma), ka ar1 pacienti, kuri ir arkartigi uznémigi pret infekcijam (piem&ram, noteiktu
grupu neitropeniski pacienti, kuri sanem selektivu profilaktisku terapiju, ka arT maksligi elpinami
pacienti). Rezistentu celmu procentualais daudzums pasaules méroga var biit loti atskirigs, tade] ir
ieteicams regulari noteikt mikroorganismu jutibu.

Robezkoncentracijas:

Atbilstosi EUCAST datiem ciprofloksacinam attieciba pret acrobajam bakterijam ir defingtas $adas

robezkoncentracijas:

- Enterobacteriaceae: <0,5 pg/ml jutigiem organismiem, >1 pg/ml rezistentiem organismiem,;

- Pseudomonas sugas. <0,5 pg/ml jutigiem organismiem, >1 pg/ml rezistentiem organismiem;

- Acinetobacter sugas. <1 pg/ml jutigiem organismiem, >1 pug/ml rezistentiem organismiem;

- 8. preumoniae <0,125 pg/ml jutigiem organismiem, >2 pg/ml rezistentiem organismiem;

- Staphylococcus sugas. <1 pg/ml jutigiem organismiem, >1 pg/ml rezistentiem organismiem;

- H. influenzae un M. catarrhalis <0,5 pg/ml jutigiem organismiem, >0,5 pg/ml rezistentiem
organismiem;

- Neisseria gonorrhoeae: <0,03 pg/ml jutigiem organismiem, >0,06 pg/ml rezistentiem
organismiem;

- N meningitidis: <0,03 pg/ml jutigiem organismiem, >0,06 pug/ml rezistentiem organismiem;

Mikroorganismu sugam, kuras Seit nav minétas, robezkoncentracijas ir <0,5 pg/ml jutigiem

organismiem un >1 pg/ml rezistentiem organismiem.

Atseviskam mikroorganismu sugam iegiitas rezistences izplatiba geografiski un laika gaita var
atskirties, tad€] ir vélama informacija par rezistenci vietgjos apstaklos. Mingtais 1pasi attiecas uz
smagu infekciju arst€Sanas gadijumiem. NepiecieSamibas gadijumos, kad sakara ar mikroorganismu
vietgjas rezistences izplatibu preparata lietoSanas lietderiba vismaz dazu infekciju veidu terapijai ir
apSaubama, ir nepiecieSams eksperta padoms.

Sugas, kuras parasti ir jutigas
Grampozitivie mikroorganismi

Bacillus anthracis

Gramnegativie aerobie mikroorganismi
Citrobacter sugas

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae
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Haemophilus influenzae

Moraxella sugas

Moraxella catarrhalis

Morganella sugas

Morganella morganii

Proteus sugas

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Salmonella sugas

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Shigella sugas

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Mikroorganismu sugas, kuru iegiita rezistence var radit
problemas

Grampozitivie aerobie mikroorganismi

Stafilokoki, kuri nesintezg koagulazi

Enterococcus faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (pret meticilinu jutigie celmi)

Streptococcus sugas

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Gramnegativie aerobie mikroorganismi

Acinetobacter sugas

Acinetobacter baumannii

Campylobacter sugas

Campylobacter jejuni

Enterobacter sugas

Enterobacter aerogenes

Enterobacter sugas (Amp-C sintez€josas sugas)

Escherichia coli

E. coli (ESBL sintezgjosas sugas)

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae (ESBL sintez&josas sugas)

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aeruginosa

ledzimti rezistenti mikroorganismi

Grampozitivie aerobie mikroorganismi

Enterococcus sugas

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Gramnegativie aerobie mikroorganismi

E. coli (multirezistentie celmi)

Providencia sugas
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Stenotrophomonas maltophilia
Citi patogeni

Ureaplasma urealyticum
Anaerobie mikroorganismi
Bacteroides fragilis

* Pastav Joti liela iespéja, ka MRSA pret ciprofloksacinu ir rezistenti, tade| ciprofloksacina
terapija gadijumos, kad Skietamais vai zinamais infekcijas izraisitajs ir MRSA, nav atlauta ja
vien nav zinams, ka attiecigais mikroorganismu veids ir jutigs pret preparatu.

Saisinajumi:
ESBL: Paplasinata darbibas spektra beta laktamazes
MRSA: Pret meticilinu rezistenti Staphylococcus aureus celmi

Cita informacija:

Petijuma ar rézus pertikiem, kuri tika paklauti inhalacijas veida sanemtu Sibirijas mera izraisitaju
iedarbibai, ir konstatgts, ka izdzivoja 8 no 9 dzivniekiem, kuri kop$ pirmas mera izraisitaju iedarbibas
dienas 30 dienas divas reizes diena sanéma ciprofloksacinu. ST pétfjuma laika izmantota MIK
koncentracija attieciba pret Bacillus anthrax bija 0,08 pg/ml. Ta ka ciprofloksacina MIKg,
koncentracija attieciba pret citiem Bacillus anthrax celmiem ir robezas no 0,03 lidz 0,06 pg/ml, skiet,
ka ciprofloksacins varétu bt efektivs ne tikai pret p€tfjuma izmantoto celmu, arT pret citiem
mikroorganismu celmiem. Tomér nav pieejami pietieckami kliniski dati, lai spriestu par ciprofloksacina
efektivitati, arst&jot Sibirijas méri cilvékam. Arst&jot Sibirijas méri, arstiem ir ieteicams ieverot
attiecigaja valstT speka eso$as un/vai starptautiskas vienosanas prasibas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas:

Ienemot perorali, ciprofloksacina uzsiik§anas ir strauja un efektiva. P&c 50 - 1000 mg liclas devas
ienemsanas vielas augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta 0,5 - 2 stundu laika un ir robezas no
0,3 Iidz 5,9 mg/l. Pastav lineara korelacija starp devas lielumu un vielas koncentraciju plazma un
AUC. Ciprofloksacinu ienemot perorali, ta biopieejamiba ir robezas starp 70% un 85%.

Vienlaicigi lietojot aluminija un/vai magnija hidroksidu saturoSus antacidos Iidzekli, ka arT kalcija
un/vai dzelzs salus, vielas biopieejamiba samazinas.

Preparatu lietojot atkartoti (divas reizes diena), vielas uzkrasanos nenovéro. 12 stundas péc 200 mg
lielas devas i.v. ievades vielas koncentracija plazma joprojam parsniedz vairuma kltiski nozimigo
patogénu MIK vertibu (aptuveni 0,1 pg/ml).

Izkliede:

Stabilas koncentracijas apstaklos ciprofloksacina Skietamais izkliedes tilpums ir robezas no 1,7 lidz
2,7 Ikg. Sis relativi lielais izkliedes tilpums norada, ka viela labi iek]iist audos un kermena $kidrumos.
Mingtais attiecas uz zulti, nierém, zultspusli un aknu audiem.

Ari plausu, ginekologiskajos un prostatas audos un Skidrumos vielas koncentracija ieverojami
parsniedz tas koncentraciju seruma.

Ciprofloksacina koncentracija bullu skidruma, limfa, deguna izdalijjumos, peritonealaja Skidruma,
sickalas un taukaudos ir aptuveni 2 reizes mazaka neka ta koncentraciju seruma. Ciprofloksacina
koncentracija krépu skidruma ir 50 - 70% no koncentracijas seruma.

Pétijumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka ciprofloksacins $k&rso placentu un izdalas mates piena.
Ciprofloksacina saistiba ar plazmas protetniem ir robezas no 16 1idz 28%. Ta nav atkariga ne no vielas
koncentracijas, ne vides pH (noteikts ar ultrafiltracijas metodi).

Biotransformacija:

Ciprofloksacins galvenokart tiek izvadits nemainita veida. Dala vielas parveidojas par dezetilén- ,
sulfo- , oksi- un formilciprofloksacinu. Visi metaboliti ir aktivi, tomer, salidzinot ar ciprofloksacinu, to
aktivitate ir zemaka.

Eliminacija:
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P&c peroralas ienem$anas nemainita veida tiek izvaditi aptuveni 70% ciprofloksacina, bet pec i.v.
ievades — aptuveni 77%. Péc peroralas ienemsanas ar urinu tiek izvaditi 45% nemanttas vielas, bet ar
izkarnfjumiem — 25%. P&c i.v. ievades ar urinu tiek izvaditi 62% nemanitas vielas, bet ar
izkarntfjumiem — 15%. P&c peroralas iepemsanas un i.v. ievades ar urinu un izkarnijumiem metabolitu
veida tiek izvaditi attiecigi 19% un 12% ciprofloksacina. Lielais metabolitu skaits, kas rodas p&c vielas
peroralas ienemsanas, norada uz zinamas pakapes pirma loka metabolisma procesiem, kuru laika
galvenokart veidojas sulfociprofloksacins.

Ciprofloksacina kopgjais klirenss no organisma nav atkarigs no devas lieluma un atkartotas lietoSanas
gadijuma nemainas. Nieru klirenss ir 60 - 70% no kopgja organisma klirensa un aptuveni 3 reizes
parsniedz kreatinina klirensu. Nieru klirensu nodroSina glomerulara filtracija un aktiva tubulara
sekrécija.

P&c vienreizgjam vai atkartotam devam ciprofloksacina eliminacijas pusperioda ilgums ir robezas no
3,4 I1dz 6,9 stundam. P&c vienreizgjam vai atkartotam i.v. devam ciprofloksacina eliminacijas
pusperioda ilgums ir robezas no 3 11dz 4,6 stundam.

Farmakokinétikas raksturs pacienta organisma:
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min) eliminacijas
pusperioda ilgums var pieaugt 2 reizes.

Pieaugot pacienta vecumam, ciprofloksacina eliminacijas pusperioda ilgums nemainas.

Beérniem ar cistisku fibrozi ciprofloksacina farmakokinétika ir citada neka bérniem, kuri ar cistisku
fibrozi neslimo un ieteiktas preparata devas attiecas tikai uz bérniem ar cistisku fibrozi. Bé€rniem ar
cistisku fibrozi perorala 20 mg/kg devu lietoSana divas reizes diena nodrosSina preparata iedarbibu, kas
ir salidzinama ar iedarbibu, pieaugusajiem perorali lietojot pa 750 mg divas reizes diena.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Tapat ka citi girazes inhibitori, ar1 ciprofloksacins juveniliem dzivniekiem augSanas fazg€ var radit
locitavu bojajumus.

Ciprofloksacins ir potenciali neirotoksisks un lietojot lielakas devas, var radit atgriezeniskus
s€klinieku defektus. Mutagenitates petijumu laika ciprofloksactnam mutagéna iedarbiba nav
konstatéta. Tomer ciprofloksacins, tapat ka daudzas citas hinolonu grupas vielas, gadijumos, kad ta
iedarbiba atbilst iedarbibai uz cilvéku, dzivniekiem ir fototoksisks. Ciprofloksacina fototoksiskais,
fotomutagénais un fotokancerogénais potencials ir salidzinams ar citu girazes inhibitoru potencialu.
Citus efektus ne-kliniskajos standartp&tijumos noveroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas
ilgums ieveérojami parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka attieciba uz cilveka
drosibu tiem nav nozimes.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Sérskabe

Natrija hidroksids pH korekcijai

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ciprofloxacin Kabi nav atlauts lietot maisijuma ar $kidumiem, kas nav stabili pie pH aptuveni 4.
Sis zales ar citiem preparatiem (iznemot apakSpunkta 6.6 mingtos) lietot maisijuma nedrikst.

6.3 UzglabaSanas laiks
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18 meénesi.
No mikrobiologijas viedokla Sis preparats ir jaizlieto nekavégjoties. Gadijuma, ja tas netiek
nekavgjoties izlietots, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz lietoSanai atbild preparata lietotajs.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neglabat ledusskapt un nesasaldét!
Lai sargatu no gaismas, infuzijas maisi Iidz lietoSanai jauzglaba aizsargparklajuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi, miksti poliolefina materiala maisi ar aluminija aizsargparklajumu.

[Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml Skidums infuzijam:

iepakojuma 1, 5, 10, 20, 30 vai 40 maisi.

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml Skidums infiizijam:

iepakojuma 1, 5, 10, 20, 30 vai 40 maisi.

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml Skidums infiizijam:

iepakojuma 1, 5, 10, 20, 30 vai 40 maisi.]

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Visas neizlietotas zales vai izlietotie materiali ir jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Atlauts lietots tikai dzidrus §kidumus un nebojatus iepakojumus.

Tikai vienreizgjai licto$anai. Neizlietotais $kidums un maisi ir piemérota veida jaiznicina atbilstosi

viet&jam prasibam.
P&c maisa atvérSanas preparats tilit jaizlieto.
Maisijumus nav atlauts gatavot stikla pudel@s.

Ciprofloxacin Kabi sader ar izotonisku natrija hlorida Skidumu, Ringera $kidumu, Ringera laktata
Skidumu, 50 mg/ml (5%) vai 100 mg/ml (10%) glikozes Skidumu un 50 mg/ml (5%) glikozes/
2,25 mg/ml (0,225%) vai 4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida skidumu. Saderiba ar miné&tajiem
Skidumiem ir pieradita atSkaidijumu robezas no 1+1 1lidz 1+4. Atbilstosas ciprofloksacina
koncentracijas ir no 0,4 1idz 1 mg/ml. Ja vien nav pieradita infuzijas Skidumu saderiba, tie vienmér

jaievada atseviski (skatit arT apaks$punktu 6.2).
Pagatavotais $kidums pirms ievades ir vizuali japarbauda attieciba uz dalinu klatbitni un krasas
mainu. Pagatavotajam Skidumam ir jabut dzidram un bezkrasainam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
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[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg/50 ml skidums infuzijam
[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(T)

Viens ml §kiduma infuzijam satur 2 mg ciprofloksacina (hidrogensulfata veida)

Viens 50 ml maiss satur 100 mg ciprofloksacina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, serskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam

Preparats satur natriju. Stkaku informaciju skat. lietoSanas instrukcija.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

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

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz (MM/GGGG)

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neglabat ledusskapi un nesasaldét.
Lai sargatu no gaismas, inflizijas maisi [1dz izlieto$anai jauzglaba aizsargparklajuma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija (numurs)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg/100 ml infuzijas $kidums
[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens mililitrs $kiduma infuzijam satur 2 mg ciprofloksacina (hidrogensulfata veida)

Viens 100 ml maiss satur 200 mg ciprofloksacina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, seérskabe, natrija hidroksids, tidens injekcijam

Preparats satur natriju. Sikaku informaciju skat. lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

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

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz (MM/GGGG)
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neglabat ledusskap1 un nesasaldget.
Lai sargatu no gaismas, infuzijas maisi Iidz izlieto$anai jauzglaba aizsargparklajuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija (numurs)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg/200 ml skidums inflizijam
[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens mililitrs Skiduma infuzijam satur 2 mg ciprofloksacina (hidrogensulfata veida)

Viens 200 ml maiss satur 400 mg ciprofloksacina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, sérskabe, natrija hidroksids, iidens injekcijam

Preparats satur natriju. Stkaku informaciju skat. lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

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

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. idz (MM/GGGG)
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neglabat ledusskap1 un nesasaldget.
Lai sargatu no gaismas, infuzijas maisi Iidz izlieto$anai jauzglaba aizsargparklajuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija (numurs)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Maiss

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg/50 ml skidums infuzijam
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens mililitrs $kiduma infuzijam satur 2 mg ciprofloksacina (hidrogensulfata veida)

Viens 50 ml maiss satur 100 mg ciprofloksacina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, s€rskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam

Preparats satur natriju. Stkaku informaciju skat. lietoSanas instrukcija.

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Skidums infiizijam
50 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (MM/GGGG)
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neglabat ledusskap1 un nesasaldget.
Lai sargatu no gaismas, infuzijas maisi Iidz izlieto$anai jauzglaba aizsargparklajuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot (numurs)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Maiss

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg/100 ml skidums inflizijam
[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens mililitrs $kiduma infuzijam satur 2 mg ciprofloksacina (hidrogensulfata veida)

Viens 100 ml maiss satur 200 mg ciprofloksacina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, s€rskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam

Preparats satur natriju. Stkaku informaciju skat. lietoSanas instrukcija.

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Skidums infiizijam
100 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (MM/GGGG)
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neglabat ledusskap1 un nesasaldget.
Lai sargatu no gaismas, infuzijas maisi Iidz izlieto$anai jauzglaba aizsargparklajuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot (numurs)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Maiss

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg/200 ml skidums inflizijam
[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens mililitrs Skiduma infuzijam satur 2 mg ciprofloksacina (hidrogensulfata veida)

Viens 200 ml maiss satur 400 mg ciprofloksacina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, sérskabe, natrija hidroksids un fidens injekcijam

Preparats satur natriju. Stkaku informaciju skat. lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums inflizijam
200 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (MM/GGGG)
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neglabat ledusskap1 un nesasaldget.
Lai sargatu no gaismas, infuzijas maisi Iidz izlieto$anai jauzglaba aizsargparklajuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot (numurs)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Ciprofloxacin Kabi un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg/50 ml skidums infuzijam
Ciprofloxacin Kabiun saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg/100 ml skidums infiizijam
Ciprofloxacin Kabiun saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg/200 ml skidums infiizijam

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]
Ciprofloksacins (hidrogensulfata veida) (Ciprofloxacin)

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lespg&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir I1dzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no

mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ciprofloxacin Kabi un kadam noliikam to lieto
Pirms Ciprofloxacin Kabi lietoSanas

Ka lietot Ciprofloxacin Kabi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ciprofloxacin Kabi

Sikaka informacija

DU B W

1. KAS IR CIPROFLOXACIN KABI UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
Ciprofloxacin Kabi ir antibiotisks Iidzeklis.
Ciprofloxacin Kabi lieto smagu un/vai dzivibai bistamu pret ciprofloksacinu jutigu mikroorganismu

izraisttu infekciju arst€Sanai. Ar Ciprofloxacin Kabi intravenozi (caur asinim) ir iesp&jams arstét Sadas
infekcijas:

o komplicetas urincelu infekcijas;

. noteiktas dzilo elpcelu infekcijas, tostarp arT pneimoniju;
o komplicetas adas un miksto audu infekcijas;

. kaulu infekcijas.

Bérni un pusaudzi

Ciprofloxacin Kabi var lietot arT baktériju Pseudomonas aeruginosa izraisitu akiitu dzilo elpcelu
infekciju arst€Sanai 5 - 17 gadus veciem b&rniem un pusaudziem ar cistisku fibrozi (to sauc ari par
mukoviscidozi). Cistiska fibroze ir iedzimta specifisku dziedzeru slimiba, kas skar plausas, sviedru
dziedzerus un gremosanas sist€ému, izraisot hroniskus elpcelu un gremosanas trakta darbibas
traucgjumus.

2. PIRMS CIPROFLOXACIN KABI LIETOSANAS

NELIETOJIET Ciprofloxacin Kabi §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret ciprofloksacinu, kadu citu Ciprofloxacin Kabi sastavdalu vai citam
hinolonu tipa zalém;

° b&rniem, kuri jaunaki par 5 gadiem;

. b&rniem un augoSiem pusaudziem, iznemot bakteriju Pseudomonas aeruginosa izraisitu akiitu
dzilo elpcelu infekciju arst€sanai 5 - 17 gadus veciem berniem un pusaudziem ar cistisku fibrozi;
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pacientiem, kuru anamnézg ir cipslu patologijas, kas saistitas ar fluorhinolonu grupas vielu
lietoSanu;

ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai ja to planojat;

ja zidat bernu.

Ipasa piesardziba, lietojot Ciprofloxacin Kabi, nepiecieSsama $ados gadijumos
Gadijuma, ja kads no turpmak min&tajiem bridinajumiem attiecas uz Jums vai ir bijis uz Jums
attiecinams agrak, Jums jakonsultgjas ar savu arstu.

Pirms terapijas sakuma — ja Jums ir vai ir bijusi kdda no turpmak nosauktajam slimibam:

konvulsijas (krampji), epilepsija vai cita_smadzenu slimiba, piem&ram, asinsrites trauc&jumi
smadzeng&s, insults vai paaugstinata jutiba pret krampjiem, jo iesp&jamas ciprofloksacina
lietoSanas izraisitas nevélamas blakusparadibas var radit smadzenu bojajumus;

dzivibai bistams sirdsdarbibas atruma pieaugums (forsade de pointes). Ja Jums ir §1 slimiba,
Jums jakonsultgjas ar savu arstu;

myastenia gravis (specifisks muskulu vajuma paveids). Ciprofloksacins var saasinat $ts slimibas
simptomus. Gadijuma, ja rodas jebkadi simptomi, kas norada uz myastenia gravis paasinajumu,
Jums jakonsultgjas ar savu arstu;

agrak bijusi aknu darbibas trauc€jumi. Rodoties simptomiem, piem&ram, adas vai acu baltumu
dzeltei, Jums nekavgjoties jakonsultgjas ar savu arstu;

glikozes 6-fosfatdehidrogenazes defekts (iedzimta sarkano asins Stinu slimiba, kuras pamata ir
enzima defekts). Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem ir §1 slimiba, Jums jakonsult&jas
ar savu arstu. lesp&jama plasa sarkano asins §tinu sabruksana (hemolitiskas reakcijas), kas izraisa
anémiju. Anémijas pazimes ir nespéka sajiita un (smagakos gadijumos) elpas trikums un bala
ada.

Terapijas laika vai péc tas — ja iestajas kads no turpmdak nosauktajiem stavokliem:

depresijas sajiita vai apjukums péc_Ciprofloxacin Kabi ievadisanas. Sada gadijuma Jums
nekavgjoties jakonsultgjas ar savu arstu;

islaicigas cipslu (ipadi Ahileja cipslas) sapes un iekaisums. Sis zales var izraisit nevélamas
blakusparadibas. Tas ir Tpasi iesp&jamas, ja piederat gados vecaku pacientu grupai vai lietojat
zales, kas pieder ta saukto steroidu grupai, pieméram, hidrokortizonu.

Ja Jums rodas §adi simptomi, Jums nekavgjoties jakonsultgjas ar savu arstu un jaatpiitina skarta
kaja;

smaga un neparejo$a caureja terapijas laika, iesp&jams, ar asinim un glotam. Sada gadijuma
Jums nekavgjoties jakonsult€jas ar savu arstu, jo Jums var biit smags resnas zarnas iekaisums
(pseidomembranozs kolits). Sads stavoklis apdraud dzivibu un var iestaties nave;

pastiprinata adas jutiba pret saules gaismu un UV stariem. Jums jaizvairas no ilgstoSas sp&cigu
saules staru, ultravioleto staru lampu un citu UV starojuma avotu iedarbibas.

Ja saules gaismas vai UV starojuma iedarbiba nav noveérSama, lai sevi pasargatu, Jums jalieto
aizsargkréms pret sauli.

Ja tomér rodas stidzibas, pieméram, drudzis, izsitumi, nieze vai nelieli sarkani plankumi uz adas,
Jums jakonsultgjas ar savu arstu, jo terapija var bt japartrauc;

alergiskas reakcijas péc $0 zalu pirmas ievadi$anas. Sada gadijuma Jums nekavgjoties
jakonsultgjas ar savu arstu. So reakciju pazimes ir peksns asinsspiediena kritums, balums,
nemiers, vaj$/atrs pulss, mitra ada un reibonis. Loti retos gadijumos §is alergiskas reakcijas var
1zraisit dzivibai bistamu Soku;

lokalas reakcijas pec So zalu ievadiSanas. Mingtas reakcijas ir Tpasi iesp&jamas gadijumos, kad
infuzijas ilgums ir 30 miniites vai mazak. Tas var izpausties ka lokalas reakcijas uz adas,
pieméram, adas apsartums un kairinajums vai sapes, kas parasti p&c inflizijas beigam atri izzud.
Ja minétas reakcijas nakamas infuzijas laika atkartojas vai pastiprinas, turpmakas infuzijas
izdarit nav atlauts;

kristaldirija (kristali urina un diskomforta sajiita urinacijas laika). Sada gadijuma Jums
jakonsultgjas ar savu arstu, jo Jums ir nepiecieSama urina analize. Turklat Jums jadzer
pietickams Skidruma daudzums (aptuveni 1,5 — 2 litri diena);
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o Mycobacterium tuberculosis analize. Ja Jums $adu analizi veic Ciprofloxacin Kabi terapijas
laika, ludzam par to informé&t arstu, jo rezultati var biit klidaini.

Citu zalu lietoSana

Ja Ciprofloxacin Kabi un kadas no turpmak mingtajam zalém lieto vienlaicigi, nepiecieSama Tpasa

piesardziba:

o teofilins (lieto pret astmu), klozapins (lieto pret Sizofréniju), takrins (lieto Alcheimera slimibas
simptomu terapijai), ropinirols (lieto pret Parkinsona slimibu) un tizanidins (lieto pret muskulu
spazmam).

Ja kadas no §tm zalém lietojat vienlaicigi ar ciprofloksacinu, Jums ir nepiecie$ama kontrole
attieciba uz pardozesanas pazimem.

Ieprieks mingtas zales parveido specifisks enzims (CYP1A2). Ciprofloksacins nomac §1 enzima
aktivitati, tadel asinTs var pieaugt So zalu daudzums;

. noteikti pretiekaisuma Iidzekli (piem&ram, ibuproféns, naprokséns, bet ne acetilsalicilskabe)
gadijumos, kad lieto loti lielas ciprofloksacina devas. Ir iesp&jami epileptiski krampji;

o ciklosporins (lieto, lai noverstu atgriiSanas reakcijas péc organu transplantacijas).
Sada gadijuma biezi (divas reizes nedgla) jakontrolg nieru darbiba;

. perorali lietojamie antikoagulanti (lieto, lai nov&rstu asins trombu veidosanos, pieméram,

varfarins). Tas var izraisit asinoSanas laika piecaugumu. Tadgel ir jakontrole asinosanas laiks;

o glibenklamids (lieto cukura diab&ta arst€Sanai). Var pastiprinaties glibenklamida iedarbiba
(iespgjama parak zema cukura koncentracija asinis);

. probenecids (lieto pret podagru). Var palielinaties ciprofloksacina koncentracija asinis;

o fenitoins (lieto pret epilepsiju). Asinis var palielinaties vai samazinaties So zalu koncentracija;

. kofeins (lieto ka stimulgjosu lidzekli), pentoksifilins (lieto pret asinsrites trauc€jumiem
ekstremitates) un meksiletins (lieto pret neregularu sirdsdarbibu). Asinis var palielinaties So zalu
koncentracija;

o metotreksats (lieto pret v&zi vai lai nomaktu imiinas sistémas darbibu). Jisu arsts Jis kontroles
attieciba uz metotreksata pardozesanu.
Ciprofloksacins var kavét metotreksata izvadi caur nierém, radot paaugstinatu metotreksata
koncentraciju asinis.

Ja kada no iepriek$ mingtajam situacijam ir attiecinama uz Jums, Jisu arsts var pienemt IEmumu
nozimé&t Jums citas zales vai pielagot Ciprofloxacin Kabi vai pargjo zalu devu.

Ieteicams nekad vienlaicigi nelietot vairakas zales, vispirms nekonsultgjoties ar arstu.
Ludzu, pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&déja laika esat
lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba

Griitniecibas laika lietot Ciprofloxacin Kabi nav atlauts. Ja Jums ir iestajusies gritnieciba vai ja to
planojat, jakonsultgjas ar arstu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

ZidiSanas periods

Ciprofloksacins izdalas mates piena cilvékam. Ta ka zidainim pastav locitavu skrimslaudu anomaliju
un cita veida vielas kaitigas iedarbibas risks, ciprofloksacina terapijas laika barot b&rnu ar kriiti nav
atlauts. Ja z1dat bernu, Jums jakonsultgjas ar savu arstu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ciprofloxacin Kabi lietoSana var mazinat Jiisu uzmanibu. Ja Jums ir reibonis, nevadiet transportlidzeklus
un neapkalpojiet mehanismus, kam nepiecieSama pilniga koncentréSanas.

Svariga informacija par kadu no Ciprofloxacin Kabi sastavdalam

Ja ieverojat di€tu ar nelielu natrija saturu, janem vera, ka 100 ml Ciprofloxacin Kabi satur 15,1 mmol
(=347 mg) natrija.
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3. KA LIETOT CIPROFLOXACIN KABI

Devas

Ciprofloxacin Kabi deva ir atkarigs no infekcijas veida un smaguma pakapes, patogéna(u) jutibas, ka
ar1 Jiisu vecuma, kermena masas un nieru darbibas.

Pieaugusajiem parasta ciprofloksacina deva ir 200 - 400 mg divas reizes diena.

Loti smagu infekciju gadijuma preparata devu var palielinat [idz maksimalajam lielumam, kas ir
1200 mg diena (pa 400 mg trs reizes diend).

Bérni un pusaudzi

Arst&jot bakteriju Pseudomonas aeruginosa izraisitas akiitas plausu infekcijas 5 - 17 gadus veciem
b&rniem un pusaudziem ar cistisku fibrozi ciprofloksacinu ievada pa 15 mg/kg kermena masas divas
reizes diena vai pa 10 mg/kg kermena masas tris reizes diena (maksimala deva ir 1200 mg diena).

Devas pielagosana
Ja Jusu vecums parsniedz 65 gadus, Jiisu arsts preparata devu Jums var noteikt atbilsto$i Jiisu nieru
darbibai un slimibas smaguma pakapei.

Ja Jums ir nieru slimiba, Jums par to jainforme savs arsts. Jiisu arsts var uzskatit, ka sakara ar Jisu
nieru darbibas trauc&jumiem ir jakorigé Jums nepiecieSsama deva.

LietoSanas veids
Ciprofloxacin Kabi ir jaievada 1slaicigas, 60 minttes ilgas intravenozas (veéna) infuizijas veida.

Terapijas ilgums

Ciprofloxacin Kabi terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas smaguma pakapes, terapijas sniegta efekta
un patogena(u) jutibas.

Terapija ir jaturpina vel vismaz 3 dienas p&c tam, kad ir izzudusi infekcijas simptomi.

Bérniem un pusaudziem ar cistisku fibrozi akiitu plausu infekciju terapija var ilgt 10 - 14 dienas.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Ciprofloxacin Kabi var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauZzas.
Nevelamas blakusparadibas ir aprakstitas 5 - 14 % ciprofloksactnu san€muso pacientu.

Nevélamas blakusparadibas visbiezak ietekmé kunga—zarnu traktu, nervu sist€ému, adu un saistaudus.
Sikaku informaciju par dazam nevélamam blakusparadibam liidzam skatit 2.apak$punkta, “Ipasa
piesardziba, lietojot Ciprofloxacin Kabi, nepiecieSama sados gadijumos”.

Nevelamo blakusparadibu biezums ir definéts $ada veida:

Loti biezi vairak neka 1 no 10 pacientiem

Biezi vairak neka 1 no 100, bet mazak neka 1 no 10 pacientiem

Retak vairak neka 1 no 1000, bet mazak neka 1 no 100 pacientiem

Reti vairak neka 1 no 10 000, bet mazak neka 1 no 1000 pacientiem
Loti reti mazak neka 1 no 10 000 pacientiem, ieskaitot atseviskus gadijumus

Infekcijas un parazitozes
Retak: sénisu infekcijas (monilioze)

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Retak: eozinofilo $tinu skaita pieaugums (eozinofilija), samazinats balto asins $tinu skaits
(leikopenija), kas palielina infekciju iespgju.
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Reti: samazinats sarkano asins $tinu skaits (an€mija), balto asins Stinu skaita piecaugums
(leikocitoze), protrombina (koagulacijas faktors) parmainas, samazinats trombocttu skaits
asinis (trombocitopenija) ar zilumiem un asinoSanas tendenci, palielinats trombocTtu skaits
asinis (trombocitoze).

Loti reti: samazinats sarkano asins $tinu skaits sakara ar plasu So Stnu sabrukSanu (hemolitiska
anémija), smags visu asins $tinu skaita samazinajums (pancitop&nija), smags balto asins
$tnu skaita samazinajums, kas raksturigs ar peksnu un sp&cigu drudzi, loti iekaisusu
kaklu un ¢tlam mutes dobuma (agranulocitoze)

Imiinas sistemas traucejumi

Reti: ekstremitasu un sejas tiiska (perifera tuiska, sejas tiiska), peksna sejas vai rikles tliska ar
apgrutinatu elposanu un/vai niezi un izsitumiem, bieZi alergiskas reakcijas veida
(angioneirotiska tuiska), alergiskas reakcijas, preparata ievades izraisits drudzis, smaga
alergiska reakcija, kas izraisa elpoSanas grutibas vai reiboni (anafilaktiska reakcija).

Loti reti: dzivibai bistams stavoklis, kas raksturigs ar strauju asinsspiediena kritumu, balumu,
nemieru, vaju/atru pulsu, mitru adu un reiboni, ko izraisa smaga alergija pret $Tm zalém
(anafilaktisks Soks), niezosi izsitumi, drudzis, locttavu tiiska, muskulu sapes, izsitumi
(seruma slimibas simptomiem lidzigas paradibas).

Metabolisma un baro$anas traucéjumi
Reti: paaugstinata cukura koncentracija asinis (hiperglike€mija)

Garigie (psihiskie) traucéjumi

Reti: trauksme, murgi, smaga depresija, neesosu lietu un skanu uztvere (halucinacijas).
Loti reti: pacienta uzvedibas un ricibas kontroles trauc&jumi (psihotiskas reakcijas).

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi: garsas sajiitas traucg€jumi, reibonis, galvassapes, miega traucgjumi (bezmiegs), nemiers
(uzbudinajums), apjukums.

Reti: vajinata garsas sajiita, sajltu trauc&jumi (parestezijas), trice (tremors), spazmas/konvulsijas
(krampji), specigas galvassapes (migréna).

Loti reti: ozas sajiitas traucgjumi (parosmija), oZas sajiitas zudums (anosmija, pec terapijas

beigam oZas sp&ja parasti atjaunojas), konvulsijas (“lielajam lekmem” raksturigi
krampiji), patologiska (nestabila) gaita, galvaskausa ieksgja spiediena picaugums
(intrakraniala hipertensija).

Acu slimibas
Reti: redzes trauc€jumi, piemeéram, redzes dubultosanas (diplopija) un redzamo objektu
iekrasoSanas noteikta krasa (hromatopsija).

Ausu un ieks€jas auss (labirinta) traucéjumi
Reti: zvaniSana ausis (tinnitus), parejoss dzirdes sp€jas zudums (tas 1pasi attiecas uz

augstfrekvences skanu).

Sirds funkcijas traucéjumi

Reti: paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija)
Loti reti: neregulara sirdsdarbiba (sirds kambaru aritmija), elektrokardiogrammas patologijas,

dzivibai bistams sirdsdarbibas paatrindjums (torsade de pointes). Sis nevélamas
blakusparadibas galvenokart novero pacientiem ar noteiktiem sirdsdarbibas traucgjumu
riska faktoriem.

Asinsvadu sistemas traucejumi

Retak: ar asins trombu veidoSanos saistiti vénu iekaisumi (tromboflebits); $ada veéna biezi ir
sataustama ka sapiga, cieta, ar sarkanu adu klata dzisla.
Reti: gibonis (sinkope), asinsvadu paplasinasanas (vazodilatacija).
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Loti reti: asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas raksturigs ar nelieliem plankumiem (pet€hijam), ko
izraisa adas asino$ana, asinainam bullam (hemoragiskam bullam), mezgliem uz adas
(papulam), krevelu (atmirusi audi, kas nokrit no veselas adas) veidosanos.

Elposanas sistémas un kriiSu kurvja slimibas
Reti: elpas trukums (dispnoja), balsenes tiiska ar apgriitinatu elposanu.

Kunga — zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta diisa, caureja.

Retak: vemsana, gremosanas traucgjumi, gazu uzkrasanas (meteorisms), estgribas zudums, sapes
veédera.

Reti: smaga un neparejosa caureja, iesp&jams, ari kopa ar asintim un glotam, ko izraisa smags

resnas zarnas iekaisums (pseidomembranozs kolits), sénisu infekcijas mutes dobuma
(mutes dobuma monilioze).

Loti reti: sénisu infekcijas kunga—zarnu trakta (kunga—zarnu trakta monilioze), aizkunga
dziedzera ickaisums (pankreatits).

AKknu un/vai Zultscelu traucéjumi

Reti: adas vai acu baltumu dzelte (ikteruss), dzelte, ko izraisa stavoklis, kad Zults nesp&j normali
izplust no aknam (holestatiska dzelte).
Loti reti: aknu iekaisums (hepatits), aknu audu sabruksana (aknu $tinu nekroze, kas loti retos

gadijumos izraisa dzivibai bistamu aknu mazspg&ju).

Adas un saistaudu bojajumi

Biezi: izsitumi.

Retak: nieze (pruritus), plankumveida izsitumi (makulopapulari izsitumi), natrene.

Reti: pastiprinata jutiba pret gaismu (fotosensibilizacija).

Loti reti: izsitumi, kas raksturigi ar sarkaniem (mitriem), neregulariem plankumiem (erythema

(exsudativum) multiforme), jutigi zilgani sarkani adas sabiez&jumi (erythema nodosum),
smags stavoklis, kas raksturigs ar (specigu) drudzi, sarkaniem plankumiem uz adas,
locitavu sape€m un/vai acu infekciju (Stivensa—DZonsona sindroms), smags stavoklis,
kas raksturigs ar drudzi un adas bullam un/vai lobiSanos (Laiela sindroms).

Skeleta muskulu, cipslu un kaulu bojajumi

Retak: locitavu sapes (artralgija).
Reti: muskulu sapes (mialgija), locitavu patologijas (locitavu pietikums).
Loti reti: cipslu iekaisums (tendinits, Tpasi Ahileja cipslas iekaisums), dalgji vai pilnigi saisu

plisumi (1pasi Ahileja cipslas plisums), myastenia gravis (noteikta muskulu vajuma
forma) simptomu paasinajums.

Nieru un urincelu traucéjumi

Reto: akiita nieru mazspgja, nieru darbibas trauc€jumi, sénisu infekcijas izraisita maksts
sekrécija (maksts monilioze), asinis urina (hematiirija), kristali urina un diskomforta
sajiita urinacijas laika (kristaliirija), nieru infekcija ar asinim urina, drudzis un sapes
sanos (intersticials neftits).

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: vispargja vajuma sajita, savargums (asténija), kairinajums vai sapes injekcijas vieta.
Reti: svisana.

Izmeklejumi

Retak: asinTs pieaug kreatinina vai urinvielas koncentracija, patologiski aknu darbibas

izmekl&jumu rezultati, Zults pigmenti asinis (bilirubinémija), asinis pieaug noteikta enzima
(sarmainas fosfatazes) koncentracija.
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Loti reti: paaugstinata amilazes (enzims, kas noarda cieti) un lipazes (enzims, kas noarda
taukvielas) koncentracija asinis.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [idzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT CIPROFLOXACIN KABI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Ciprofloxacin Kabi péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma pec “Exp”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Neglabat ledusskapt un nesasaldgt.
o Lai sargatu no gaismas, infuzijas maisi 1idz lietoSanai jauzglaba aizsargparklajuma.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Ciprofloxacin Kabi satur

o Aktiva viela ir ciprofloksacins (hidrogensulfata veida).
Viens 50 ml maiss satur 100 mg ciprofloksacina. Viens 100 ml maiss satur 200 mg
ciprofloksacina. Viens 200 ml maiss satur 400 mg ciprofloksacina.

o Citas sastavdalas ir natrija hlorids, s€rskabe, natrija hlorids pH korekcijai un tidens injekcijam.

Ciprofloxacin Kabi argjais izskats un iepakojums

Ciprofloxacin Kabi ir sterils, dzidrs un bezkrasains skidums.

Tas atrodas caurspidiga, miksta poliolefina maisa ar aluminija aizsargparklajumu. Maisa ir 50 ml
Skiduma.

Tas atrodas caurspidiga, miksta poliolefina maisa ar aluminija aizsargparklajumu. Maisa ir 100 ml
Skiduma.

Tas atrodas caurspidiga, miksta poliolefina maisa ar aluminija aizsargparklajumu. Maisa ir 200 ml
Skiduma.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

Razotajs:

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430

N-1753 Halden
Norvegija

EEZ dalibvalstis Sts zales ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukceija akcepteta {MM/GGGG }.
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[Aizpilda nacionali]

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:
Drikst lietot tikai dzidrus Skidumus un nebojatus iepakojumus.

Tikai vienreizg&jai lietoSanai. Neizlietotais Skidums i un maisi ir piemé&rota veida jaiznicina atbilstosi
vietéjam prasibam.

Skidums jaizlieto tilit pec maisa atvérsanas.

Skidumus nav atlauts gatavot stikla pudel@s.

Ciprofloxacin Kabi sader ar izotonisku natrija hlorida Skidumu, Ringera skidumu, Ringera laktata
Skidumu, 50 mg/ml (5%) vai 100 mg/ml (10%) glikozes Skidumu un 50 mg/ml (5%) glikozes/

2,25 mg/ml (0,225%) vai 4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida Skidumu. Saderiba ar minétajiem skidumiem
ir pieradita atSkaidijumu robezas no 1+1 lidz 1+4, kas atbilst ciprofloksacina koncentracijai no 0,4 lidz

1 mg/ml. Pieradita ktmiska un fizikala Skiduma stabilitate lietoSanas laika, 24 stundas uzglabajot 25 C
temperatiira. Ja vien nav pieradita infuizijas Skidumu saderiba, tie vienmér jaievada atseviski.
Pagatavotais Skidums pirms ievades ir vizuali japarbauda attieciba uz dalinu klatbiitni un krasas
mainu. Pagatavotajam Skidumam ir jabiit dzidram un bezkrasainam.
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