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WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA, WNIOSKODAWCA, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo

Podmiot odpowiedzialny

Whioskodawca

Czlonkowskie

Holandia

Austria

Niemcy

Irlandia

Wiochy

Wielka
Brytania

Hikma Farmacéutica (Portugal),

Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A

¢ 8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugalia

Hikma Farmacéutica

(Portugal), Lda.

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

Portugalia

Hikma Farmacéutica

(Portugal), Lda.

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

Portugalia

Hikma Farmacéutica

(Portugal), Lda.

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

Portugalia

Hikma Farmacéutica

(Portugal), Lda.

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

Portugalia

Hikma Farmacéutica

(Portugal), Lda.

Estrada do Rio da Mo n.° 8,
8A e 8B — Fervenca

Nazwa

Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Oplossing voor
Intraveneuze
Infusie
Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Infusionslosung

Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Losung zur
intravendsen
Anwendung
Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Solution for
Infusion

Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Soluzione per
Infusione
Endovenosa
Ciprofloxacin
Hikma

200 mg/100 ml
Solution for

Moc

Posta¢é Droga

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

farmaceutyczna podania

Roztwor do infuzji Podanie
dozylne

Roztwér do infuzji Podanie
dozylne

Roztwér do infuzji Podanie
dozylne

Roztwor do infuzji Podanie
dozylne

Roztwor do infuzji Podanie
dozylne

Roztwor do infuzji Podanie
dozylne

Zawarto$¢
(stezenie)
200 mg/100 ml

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml

200 mg/100 ml



2705-906 Terrugem SNT Infusion
Portugalia



ANEKS IT

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU CIPROFLOXACIN
HIKMA POD ROZNYMI NAZWAMI (patrz Aneks I)

Preparat Ciprofloxacin jest chinolonem wykazujacym skuteczno$¢ in vitro przeciwko wielu ré6znym
bakteriom tlenowym Gram-ujemnym, jak réwniez przeciwko niektorym mikroorganizmom
Gram-dodatnim.

Leczenie pacjentow z powiktanymi zakazeniami ukladu moczowego (ZUM) aktualnie obejmuje
leczenie empiryczne z zastosowaniem antybiotyku o szerokim spektrum dziatania (fluorochinolonu)
oraz ewentualne pdzniejsze leczenie przez 10-14 dni na podstawie posiewu moczu i antybiogramu.
Dla uniknigcia niepowodzenia leczenia i pojawiania si¢ oporno$ci konieczne jest przestrzeganie przez
pacjenta zasad leczenia oraz stosowanie odpowiednich dawek.

Whnioskodawca/Podmiot odpowiedzialny nie przedtozyt zadnych danych klinicznych w odpowiedzi na
pytania CHMP dotyczace stosunku ryzyka do korzysci dla proponowanej dawki w ZUM oraz
maksymalnej dawki dobowej dla oséb dorostych, gdyz wniosek ten dotyczy tak zwanego leku
»generycznego” (produkt referencyjny/oryginalny: Ciproxin firmy Bayer).

Catos$¢ opublikowanej literatury i dane na temat opornosci przedstawione przez wnioskodawce
stanowia odpowiednie uzasadnienie, zar6wno z punktu widzenia skutecznosci, jak i bezpieczenstwa
(wigksze prawdopodobienstwo uniknigcia opornosci bakterii na leczenie i niewystgpowanie wzrostu
ryzyka dziatan niepozadanych), dla schematu dawkowania 200400 mg ciprofloksacyny dwa razy na
dobe w leczeniu powiktanego ZUM.

Stosowanie produktu w postaci roztworu przeznaczonego do wlewu dozylnego powinno by¢
ograniczone do leczenia powiktanego ZUM.

Na podstawie opublikowanych danych, ktore wykazaty dla proponowanej maksymalnej dawki 400 mg
dozylnie trzy razy na dobe, jako dawki maksymalnej, skuteczniejsze zapobieganie wystgpowaniu
opornosci na antybiotyki bez istotnego wzrostu ryzyka dzialan niepozadanych w cigzkich
1 zagrazajacych zyciu zakazeniach dotyczacych innych ukladéw narzadéw, nie ma powodow, aby
wnioskowaé, ze ten korzystny profil ryzyka/korzys$ci rozni si¢ w sposéb istotny od leczenia
powiktanych ZUM.



PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

- Literatura przedstawiona przez wnioskodawce potwierdza zasadno$¢ stosowania dawki 200—
400 mg dwa razy na dob¢ w leczeniu powiklanych zakazen ukladu moczowego oraz
maksymalnej dawki dobowej u 0s6b dorostych 400 mg trzy razy na dobe.

- Whioskowane zmiany w punkcie 5.1 charakterystyki produktu leczniczego, w tym punkty
przerwania dotyczace wskazan, sa akceptowalne.

CHMP zalecit nastgpujace wskazanie: powiklane zakazenia ukladu moczowego, z zalecana dawka
200400 mg dwa razy na dobg. Ponadto maksymalna dawka dobowa ciprofloksacyny powinna
wynosi¢ 400 mg trzy razy na dobe.

Ponadto inne zmiany w charakterystyce produktu leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotce dla
pacjenta, niezwigzane z wynikiem procedury arbitrazu, zostaly dotaczone zgodnie z wytycznymi
w kwestii ChPL, wytycznymi w kwestii substancji pomocniczych oraz najnowszymi szablonami
Kontroli Jako$ci Dokumentow.

W zwiazku z tym CHMP zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zmiang
charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta w referencyjnym
panstwie czlonkowskim. Dokumenty te sa przedstawione w Aneksie III dla preparatu Ciprofloxacin
pod r6znymi nazwami (patrz Aneks I).



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, roztwor do infuzji
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do infuzji zawiera:

Mleczan cyprofloksacyny, w ilosci odpowiadajacej 2 mg cyprofloksacyny.
Kazda fiolka o objgtosci 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny.

Substancja pomocnicza: 15,4 mmol (354 mg) sodu na 100 ml roztworu do infuzji
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji
Roztwor przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego
Warto$¢ pH roztworu: 3,9 - 4,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie leku Ciprofloxacin Hikma jest wskazane w leczeniu cig¢zkich i (lub) zagrazajacych zyciu

infekcji wywotanych przez drobnoustroje chorobotworcze wrazliwe na cyprofloksacyng. Leczenie

preparatem Ciprofloxacin Hikma nalezy rozwazy¢ w przypadku nastepujacych wskazan, gdy leczenie

doustne jest niemozliwe lub o niepewnej skutecznosci:

- powiklane zakazenia drog moczowych

- zakazenia dolnych drég oddechowych w tym z zapalenie ptuc wywotane przez Gram-ujemne
bakterie tlenowe; w przypadku zakazen wywotlanych przez Streptococcus pneumoniae
cyprofloksacyna nie jest lekiem pierwszego wyboru.

- powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich

- zapalenie kosci i szpiku kostnego

Lek Ciprofloxacin Hikma moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu ostrych zakazen dolnych drog
oddechowych wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dzieci z mukowiscydoza w wieku 5-17
lat.

W przypadku zakazen mieszanych z udziatem bakterii beztlenowych cyprofloksacyna musi by¢
stosowana lacznie z innymi antybiotykami dzialajacymi na bakterie beztlenowe.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych krajowych dotyczacych prawidlowego stosowania substancji
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli:

U dorostych stosuje si¢ cyprofloksacyng w dawce 200 — 400 mg dwa razy na dobg.

W przypadku bardzo cigzkich, zagrazajacych zyciu lub nawracajacych zakazen dawka moze by¢
zwigkszona do 400 mg trzy razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Zapalenie kosci i szpiku kostnego:

Przed rozpoczgciem terapii nalezy wykona¢ badania wrazliwosci bakterii. Podobnie jak w przypadku
stosowania wszystkich innych antybiotykéw pacjent powinien by¢ nadzorowany podczas terapii pod
katem pojawienia si¢ szczepOw opornych bakterii, ktore byly poczatkowo wrazliwe, szczegolnie P.
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aeruginosa i S. aureus (patrz odpowiednie objasnienia w punkcie 5.1). Przecigtny czas trwania
leczenia wynosi 4-6 tygodni. Jezeli konieczne jest przedtuzenie leczenia, nalezy najpdzniej po 2
miesiacach dokona¢ jego ponownej oceny.

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentow z klirensem kreatyniny w granicach 31 — 60 ml/min/1,73 m” lub ze stezeniem kreatyniny
w surowicy 124 — 174 pmol/l maksymalna dawka dobowa podana dozylnie wynosi 800 mg.

Jesli klirens kreatyniny wynosi < 30 ml/min/1,73 m” lub stezenie kreatyniny w osoczu jest

> 175 pmol/l, maksymalna dawka dobowa podana dozylnie wynosi 400 mg.

U pacjentéw leczonych za pomoca hemodializy lub ciagltej ambulatoryjnej dializy otrzewnowe;j
maksymalna dawka dobowa podana dozylnie wynosi rowniez 400 mg. W dniach, w ktoérych
przeprowadzana jest dializa, dawka podawana jest po dializie.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby:
W przypadku zaburzen czynno$ci watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki leku.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby:
Dawka leku powinna by¢ dostosowana do czynno$ci nerek. Monitorowanie stezenia substancji
czynnej we krwi umozliwia w najpewniejszy sposob wiasciwe dostosowanie dawki leku.

Pacjenci w podesztym wieku:
Z powodu wyzszego stezenia leku w osoczu u pacjentow w podeszlym wieku zaleca si¢ u tych
pacjentow stosowanie leku w dawkach dostosowanych do klirensu kreatyniny i cigzko$ci choroby.

Dzieci:

Ostre zakazenia dolnych drog oddechowych wywotane przez Pseudomonas aeruginosa u dzieci i
mtodziezy (5-17 lat) z mukowiscydoza:

Dwa razy na dobe¢ dozylne dawke 15 mg/kg m.c., lub trzy razy na dobg 10 mg/kg m.c. (maksymalnie
1200 mg na dobg).

Mozliwa jest rowniez terapia sekwencyjna. Dawkowanie:
Dwa razy na dobg dozylnie 15 mg/kg m.c., lub trzy razy na dobg 10 mg/kg m.c. (maksymalnie
1200 mg na dobg), nastgpnie dwa razy na dobg podanie doustne.

Zalecany czas trwania leczenia wynosi 10-14 dni.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek i
(lub) watroby.

Roztwor do wlewu powinien by¢ podany we wlewie dozylnym trwajacym 60 minut.

Z powodu zwigkszonego ryzyka reakcji w miejscu podania, szczegdlnie przy dozylnym stosowaniu
duzych dawek leku, zaleca si¢ jego podawanie do duzej zyty obwodowej lub przez centralny cewnik
zylny. Informacje dotyczace mieszania z innymi roztworami: patrz punkt 6.2 1 6.6.

Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia, efektu klinicznego i wynikow badan
bakteriologicznych. Ogdlnie zaleca si¢ w ostrych i przewlektych zakazeniach (np. zapalenie kosci i
szpiku kostnego, zapalenie gruczotu krokowego itd.) wywotanych przez drobnoustroje o
potwierdzonej wrazliwos$ci na cyprofloksacyne kontynuowanie leczenia przez co najmniej trzy dni po
ustapieniu objawow zakazenia. Inne szczegblne przypadki, jak zapalenie szpiku kostnego i leczenie u
dzieci, omoéwione powyzej w tym punkcie.

4.3 Przeciwwskazania
Stosowanie leku Ciprofloxacin Hikma jest przeciwwskazane:

o u pacjentow z nadwrazliwoscia na cyprofloksacyng, na pochodne kwasu
chinolinokarboksylowego lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza



. u dzieci ponizej 5 roku zycia. Bezpieczenstwo i stosowanie cyprofloksacyny u dzieci: patrz
rowniez punkt 4.4

. u dzieci i mtodziezy w okresie wzrostu z wyjatkiem leczenia zapalenia ptuc w przebiegu
mukowiscydozy u dzieci w wieku 5 do 17 lat.

. w czasie cigzy i laktacji

o u pacjentow z uszkodzeniem $ciggien towarzyszacym podawaniu fluorochinolonow w
wywiadzie

o jednoczesne podawanie cyprofloksacyny i tizanidyny

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nerki i uktad moczowy:

Odnotowano przypadki krystalurii zwiazanej ze stosowaniem cyprofloksacyny. Pacjenci leczeni
cyprofloksacyng powinni przyjmowac duzg ilo$¢ ptyndw i nie nalezy u nich dopuszcza¢ do
nadmiernej alkalizacji moczu.

Pacjenci z rozpoznana powazna choroba nerek powinni by¢ starannie obserwowani pod katem
ewentualnego pogorszenia czynnosci nerek. Lek powinien by¢ podawany z wyjatkowa ostroznoscia u
0s6b z niewydolnos$cia nerek lub cigzkim odwodnieniem.

Krew i uktad chlonny:

Pacjenci, u ktorych rozpoznano nieprawidtowa aktywnos¢ dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub
osoby z zaburzeniami funkcji tego enzymu w wywiadzie rodzinnym sa predysponowani do
wystapienia reakcji hemolitycznej z chinolonami, dlatego cyprofloksacyna powinna by¢ u nich
stosowana z ostroznoscia.

Osrodkowy uktad nerwowy:

Tak jak w przypadku innych fluorochinolonéw, stosujac preparat Ciprofloxacin Hikma nalezy sig
liczy¢ z mozliwoscia wystapienia specyficznych objawow niepozadanych dotyczacych osrodkowego
uktadu nerwowego. U pacjentow z padaczka lub innym uszkodzeniem o$rodkowego uktadu
nerwowego (np. obnizony prog drgawkowy, atak padaczkowy w wywiadzie, zmniejszony mozgowy
przeplyw krwi, zmiany w strukturze mézgu lub udar mozgu), nalezy stosowac cyprofloksacyng
dopiero po starannym rozwazeniu mozliwych korzysci i ryzyka leczenia z powodu zwigkszonego
ryzyka wystapienia objawdw niepozadanych dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego u tych
pacjentow.

Objawy niepozadane wystepuja niekiedy juz po pierwszym podaniu cyprofloksacyny. Depresja lub
psychozy prowadza w niektorych przypadkach do zachowan samobojczych. W razie wystapienia
takiej reakcji nalezy natychmiast przerwac leczenie cyprofloksacyna i powiadomic lekarza
prowadzacego.

Zaburzenia serca:

Poniewaz w bardzo rzadkich przypadkach opisano wydtuzenie odstepu QT podczas leczenia
cyprofloksacyna (patrz punkt 4.8), nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw
obciazonych ryzykiem wystapienia zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.

Dzieci i mtodziez:

Podobnie, jak w przypadku innych produktow leczniczych z tej grupy, cyprofloksacyna powodowala
zaburzenia stawow podporowych u mtodych zwierzat. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania cyprofloksacyny u dzieci i mtodziezy. Dlatego cyprofloksacyna nie powinna by¢
stosowana u dzieci z wyjatkiem pacjentoéw z mukowiscydoza (patrz punkt 4.1).

Uktad pokarmowy:

W przypadku wystapienia cig¢zkiej i dlugotrwalej biegunki w trakcie lub po leczeniu cyprofloksacyna
lub innymi fluorochinolonami nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ rzekomobltoniastego zapalenia
jelita grubego (zagrazajace zyciu, potencjalnie konczace si¢ zgonem). W tym przypadku nalezy
niezwlocznie przerwac leczenie cyprofloksacyna i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Leki hamujace
perystaltyke jelit sa przeciwwskazane. Mozliwy jest przej§ciowy wzrost aktywnosci aminotransferazy
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lub fosfatazy zasadowej lub wystapienie zottaczki cholestatycznej, szczegdlnie u pacjentdw z
wczesniejszym uszkodzeniem watroby.

Uktad mie$niowo-szkieletowy:

W przypadku pojawienia si¢ objawdw wskazujacych na zapalenie $ciggna (np. bolesny obrzegk) nalezy
niezwlocznie przerwa¢ podawanie cyprofloksacyny lub innymi fluorochinolonéw, odciazy¢ dotknigta
procesem chorobowym konczyng i zasiggna¢ porady lekarza. W bardzo rzadkich przypadkach opisano
czesciowe lub catkowite peknigcie $ciggna (najczesciej Sciggna Achillesa), szczegolnie u pacjentow w
podesztym wieku leczonych uprzednio glikokortykosteroidami podawanymi ogolnie.
Cyprofloksacyna moze spowodowac nasilenie objawow miastenii (Myasthenia gravis). Dlatego w
przypadku pojawienia si¢ objawow wskazujacych na zaostrzenie miastenii nalezy zasi¢ggna¢ porady
lekarza.

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto:

Cyprofloksacyna i inne fluorochinolony moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ na swiatto. Z tego powodu
zaleca si¢ unikanie dtugiej ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe
podczas leczenia cyprofloksacyna. Gdy nie jest to mozliwe, nalezy zaleci¢ pacjentowi stosowanie
ochronnego kremu z filtrem przeciwslonecznym. W przypadku wystapienia nadwrazliwos$ci na
promieniowanie stoneczne leczenie musi zosta¢ przerwane.

Nadwrazliwos¢:

Opisano przypadki wystapienia reakcji nadwrazliwosci i reakcji alergicznej po pierwszym podaniu
cyprofloksacyny. W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady
lekarza.

W bardzo rzadkich przypadkach wystapi¢ moze reakcja anafilaktyczna lub anafilaktoidalna w postaci
zagrazajacego zyciu wstrzasu, niekiedy nawet po pierwszym podaniu cyprofloksacyny. W takim
przypadku nalezy przerwac leczenie cyprofloksacyna i wdrozy¢ postgpowanie przeciwwstrzasowe.

Reakcje w miejscu podania:

Opisano wystapienie reakcji miejscowych po dozylnym podaniu cyprofloksacyny. Reakcje te
wystepuja czesciej w przypadku trwania wlewu nie przekraczajacego 30 minut. Moga one
wystepowac w postaci miejscowych reakcji skornych, ktore ustepuja szybko po zakonczeniu wlewu.
Przeprowadzanie kolejnych wlewow nie jest przeciwwskazane, chyba, ze dojdzie do ponownego
wystapienia lub nasilenia tych reakc;ji.

Poniewaz cyprofloksacyna wykazuje niewielkie dziatanie na Mycobacterium tuberculosis mozliwe
jest uzyskanie falszywie ujemnych wynikoéw posiewow materiatu pobranego do badania podczas
leczenia cyprofloksacyna.

Ciprofloxacin Hikma zawiera 15,4 mmol (354 mg) sodu na 100 ml roztworu do infuzji. Musi by¢ to
wzigte pod uwage w przypadku pacjentow znajdujacych si¢ na diecie niskosodowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd
Probenecyd hamuje nerkowe wydalanie cyprofloksacyny, co powoduje zwigkszenie st¢zenia

cyprofloksacyny w osoczu.

CYP1A2

Cyprofloksacyna hamuje CYP1A2, co moze spowodowac zwigkszenie stgzenia w surowicy
jednoczesnie podanych substancji metabolizowanych przez ten enzym (np. teofiliny, klozapiny,
takryny, ropinirolu, tyzanidyny). Z tego wzgledu u pacjentéw przyjmujacych te substancje
réwnoczesnie z cyprofloksacyna konieczna jest wnikliwa obserwacja pod katem klinicznych objawow
przedawkowania. Konieczne moze okazac si¢ oznaczanie stgzenia leku, przede wszystkim teofiliny, w
surowicy i dostosowanie dawki. Interakcja miedzy teofilina i cyprofloksacyna potencjalnie moze
prowadzi¢ do stanu zagrozenia zycia.
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Inne pochodne ksantyny
Opisano zwigkszone stgzenie w surowicy kofeiny oraz pentoksyfiliny (okspentoksyfiliny) przy
jednoczesnym podawaniu cyprofloksacyny i tych pochodnych ksantyny.

Fenytoina
Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny i fenytoiny moze powodowac zwigkszenie lub zmniejszenie

stezenia fenytoiny w surowicy, dlatego zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia leku.

Metotreksat

Nerkowy transport cewkowy metotreksatu moze zosta¢ zahamowany przy jednoczesnym podawaniu
cyprofloksacyny, co moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia metotreksatu w osoczu. Moze to
zwigkszy¢ ryzyko toksycznego dziatania metotreksatu. Z tego powodu u pacjentéw leczonych
metotreksatem konieczne jest doktadne nadzorowanie, jesli wskazane jest jednoczesne leczenie
cyprofloksacyna.

Cyklosporyna
W pojedynczych przypadkach zaobserwowano przemijajace zwigkszenie stgzenia kreatyniny w

surowicy podczas jednoczesnego podawania cyprofloksacyny i cyklosporyny. Z tego powodu
konieczne jest regularne (dwa razy w tygodniu) kontrolowanie st¢zenia kreatyniny w surowicy u tych
pacjentow.

Doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

Cyprofloksacyna, tak jak inne chinolony, moze zwigkszy¢ efekt dzialania pochodnych kumaryny
lacznie z warfaryna. W przypadku jednoczesnego podawania tych substancji nalezy monitorowac czas
protrombinowy lub inne odpowiednie parametry uktadu krzepnigcia. W razie konieczno$ci dawka leku
przeciwzakrzepowego musi zosta¢ odpowiednio dostosowana.

Glibenklamid
W przypadku jednoczesnego podawania cyprofloksacyna moze w niektorych przypadkach zwigkszac
efekt dziatania glibenklamidu (hipoglikemia).

NLPZ
Badania na zwierzgtach wykazaly, ze jednoczesne podawanie fluorochinolonéw w bardzo duzych
dawkach i niektérych NLPZ (ale nie kwasu acetylosalicylowego) moze wywota¢ drgawki.

Meksyletyna

Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny i meksyletyny moze powodowac zwigkszenie st¢zenia
meksyletyny w osoczu.

Leki do premedykacji

Nie zaleca si¢ podawania opiatoéw w premedykacji (np. papaveretum) lub opiatéw stosowanych z
lekami przeciwcholinergicznymi w premedykacji (np. atropina lub hioscyna) jednoczesnie z
cyprofloksacyna z powodu zmniejszonego st¢zenia cyprofloksacyny w surowicy. Stezenie
cyprofloksacyny w osoczu nie zmienia si¢ podczas jej jednoczesnego podawania z benzodiazepinami
w premedykacji. Opisano jednakze spowolniony klirens diazepamu z wydtuzonym okresem
pottrwania podczas jednoczesnego podawania cyprofloksacyny i diazepamu, w bardzo rzadkich
przypadkach réwniez midazolamu, dlatego zaleca si¢ doktadna obserwacjg podczas leczenia
benzodiazepinami.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
Stosowanie w czasie ciazy jest przeciwwskazane. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych

stosowania cyprofloksacyny u kobiet w cigzy. Do chwili obecnej nie znaleziono dowodow
zwigkszania ryzyka wad wrodzonych lub innych dziatan niepozadanych spowodowanych
stosowaniem cyprofloksacyny Iub innych chinolonéw w pierwszym trymestrze.
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Podczas badan na zwierzgtach nie wykazano dziatania teratogennego. U miodych zwierzat i ptodow
narazonych na chinolony zaobserwowano ich wptyw na niedojrzata tkanke chrzgstna (patrz punkt 5.3).
Poniewaz potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane, nie wolno podawac leku Ciprofloxacin
Hikma kobietom w ciazy (patrz punkt 4.3).

Laktacja:
Cyprofloksacyna jest wydzielana w mleku kobiecym. Ze wzgledu na ryzyko artropatii i innych

potencjalnie powaznych toksycznych dziatan na niemowlg cyprofloksacyna jest przeciwwskazana
podczas laktacji (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek Ciprofloxacin Hikma wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. W przypadku
wystapienia dzialan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak zawroty
glowy, zabronione jest prowadzenie pojazdow mechanicznych i obslugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Opisano wystapienie objawdw niepozadanych u 5-14% pacjentéw leczonych cyprofloksacyna.
Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego i osrodkowego uktadu
nerwowego.

Zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto (= 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych)

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze:
Niezbyt czgsto: kandydoza

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Niezbyt czgsto: eozynofilia, leukopenia.

Rzadko: leukopenia (granulocytopenia), niedokrwistos¢, leukocytoza, zmieniona aktywno$¢
protrombiny, trombocytopenia, trombocytemia (trombocytoza).

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, pancytopenia, agranulocytoza.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Rzadko: obrzek (obwodowy, naczynioruchowy, twarzy), reakcja alergiczna, goraczka polekowa,
reakcja anafilaktoidalna (anafilaktyczna).

Bardzo rzadko: obrzek ptuc w przypadku wstrzasu (anafilaktycznego; stan zagrozenia zycia), wysypka
ze $wiadem, objawy przypominajace chorobg posurowicza.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: stany lgkowe, koszmary senne, depresja, omamy.
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne (mogace postegpowac az do zachowan samobojczych u pacjenta).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
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Czesto: zaburzenia smaku (zazwyczaj odwracalne po przerwaniu leczenia), zawroty gtowy, bol gtowy,
bezsenno$¢, pobudzenie, splatanie.

Rzadko: utrata smaku (ostabiony smak), parestezje (obwodowa paraglezja), drzenie, drgawki,
migrena.

Bardzo rzadko: wech opaczny, utrata wechu (zazwyczaj odwracalna po przerwaniu leczenia), napad
drgawek grand mal, zaburzenia (niestabilno$¢) chodu, nadcisnienie §rodczaszkowe, beztad,
przeczulica, wzmozone napigcie.

Zaburzenia oka:
Rzadko: zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie, chromatopsja.

Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: dzwonienie w uszach, przej$ciowa utrata stuchu (dotyczy szczegdlnie wysokich
czestotliwosci).

Zaburzenia serca.

Rzadko: czestoskurcz.

W bardzo rzadkich przypadkach opisano komorowe zaburzenia rytmu, wydtuzenie odstepu QT i
zaburzenia rytmu typu forsade de pointes. Przypadki te dotyczyly gtdéwnie pacjentow z innymi
czynnikami ryzyka wydtuzenia odstgpu QT.

Zaburzenia naczyniowe:

Niezbyt czgsto: zakrzepowe zapalenie zyt.

Rzadko: utrata przytomnosci (omdlenie), rozszerzenie naczyn (stres cieplny).

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn (wybroczyny, pecherze krwotoczne, grudki, strupy).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Rzadko: dusznos¢, obrzek krtani.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: nudnosci, biegunka.

Niezbyt czgsto: wymioty, dyspepsja, wzdecie z oddawaniem wiatrow, brak taknienia, bol brzucha.
Rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, kandydoza jamy ustne;j.

Bardzo rzadko: kandydoza zotadkowo-jelitowa, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:

Rzadko: zo6ttaczka, zottaczka cholestatyczna, martwica komorek watroby.

Bardzo rzadko: zapalenie watroby, martwica komorek watroby (bardzo rzadko prowadzaca do
zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby).

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej:

Czesto: wysypka.

Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka.

Rzadko: nadwrazliwo$¢, rumien wielopostaciowy i rumien guzowaty.

Bardzo rzadko: rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy (erythema multiforme minor), zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyell’a), wybroczyny

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki faczne;:

Niezbyt czgsto: bol stawow.

Rzadko: bol migsni, zaburzenia funkcji stawow (obrzgk stawow).

Bardzo rzadko: zapalenie $ciggna (zwlaszcza $ciggna Achillesa), czgsciowe lub catkowite pgknigcie
sciggna (zwtaszcza §ciggna Achillesa), nasilenie objawoéw miastenii, bol migsni, zapalenie pochewki
Sciggna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: ostra niewydolnos$¢ nerek, pogorszenie czynnos$ci nerek, kandydoza pochwy, krwiomocz,
krystaluria, srodmiazszowe zapalenie nerek.
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: ostabienie (ogdlne uczucie ostabienia, zmgczenia), reakcje w miejscu podania.
Rzadko: nadmierna potliwos¢.

Badania diagnostyczne:

Niezbyt czgsto: wzrost stgzenia kreatyniny w osoczu, zwigkszone st¢zenie mocznika w osoczu;
nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby (zwickszona aktywnos$¢ AspAT i AIAT),
bilirubinemia i zwigkszona aktywnos¢ fosfatazy alkaliczne;.

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnosci amylazy i (lub) lipazy .

Inne:

Niezbyt czgsto: zatorowo$¢ plucna, dusznos¢, obrzegk phuc, krwawienie z nosa, krwioplucie i czkawka.
Bardzo rzadko: ostabienie, przejsciowe pogorszenie czynnosci nerek do przejsciowej niewydolnosci
nerek, nadwrazliwo$¢ na swiatto (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Zaobserwowano odwracalne uszkodzenie nerek w przypadku ostrego i znacznego przedawkowania.
Opisano wystapienie tagodnych toksycznych objawow przedawkowania po podaniu 12 g leku.
Objawami przedawkowania moga by¢ zawroty gtowy, drzenie, bol glowy, zmeczenie, drgawki,
omamy, splatanie, rozstroj zoladkowo-jelitowy, zaburzenia czynno$ci watroby i nerek, krystaluria,
krwiomocz.

Pacjent musi by¢ uwaznie monitorowany i leczony objawowo srodkami wspomagajacymi.
Zapewniona musi by¢ odpowiednia podaz plyndéw. Podczas hemodializy i dializy otrzewnowej
eliminowana jest tylko niewielka ilo$¢ cyprofloksacyny (mniej niz 10%).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: chinolony przeciwbakteryjne, kod ATC: JOIMAO02

Mechanizm dziatania:

Cyprofloksacyna wywiera szybkie dzialanie bakteriobdjcze zarowno w fazie wzrostu bakterii, jak i w
fazie spoczynkowej. W fazie wzrostu bakterii nastgpuje czgsciowe rozkrecenie i rozwinigeie
chromosomow. Enzym gyraza DNA odgrywa kluczowa role w tym procesie. Cyprofloksacyna hamuje
gyrazg DNA, co powoduje zahamowanie syntezy DNA .

Cyprofloksacyna wykazuje dziatanie bakteriobojcze in vitro wobec licznych tlenowych bakterii Gram-
ujemnych lacznie z pateczka ropy biekitnej (P. aeruginosa). Jest rowniez skuteczna w stosunku do
drobnoustrojow Gram-dodatnich, takich jak gronkowce (Staphylococcus spp.) 1 paciorkowce
(Streptococcus spp.). Bakterie beztlenowe wykazuja na ogél mniejsza wrazliwosc.

Mechanizm powstawania opornosci:
Opornos¢ na cyprofloksacyneg rozwija sig etapami poprzez mutacje genowe (typ wielu krokow).

Opornos¢ na chinolony przekazywana za posrednictwem plazmidow zwiazana z qnr zostata wykryta u
opornych na chinolony szczepow klinicznych pateczki okreznicy (E.coli) i Klebsiella spp. Ze wzgledu
na sposob dziatania nie obserwuje si¢ w przypadku cyprofloksacyny opornosci krzyzowej z innymi
waznymi grupami substancji o innej budowie chemicznej, takimi jak antybiotyki betalaktamowe,
aminoglikozydy, tetracykliny, makrolidy i polipeptydy, sulfonamidy, trimetoprym i nitrofurantoina.
Zaobserwowano oporno$¢ krzyzowa wewnatrz grupy chinolonéw. Rozwo6j opornosci na
cyprofloksacyng i inne fluorochinolony zaobserwowano u gronkowcow, szczeg6lnie u
metycylinoopornego gronkowca ztocistego (MRSA), paleczki ropy bigkitnej (P. aeruginosa), pateczki
okreznicy (E.coli) i E. faecalis (patrz tabela wrazliwosci).
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Najwigksze ryzyko istnieje u pacjentoéw poddanych dhugotrwatemu leczeniu (np. w mukowiscydozie,
zapaleniu szpiku kostnego), lub pacjentow w wysokim stopniu podatnych na zakazenia (np. wybiorcze
zapobieganie zakazeniom u niektdrych pacjentow z neutropenia lub poddanych sztucznej wentylacji).
Odsetek procentowy szczepdw opornych moze by¢ rézny na poziomie lokalnym. Dlatego zaleca si¢
regularne oznaczanie opornosci.

WartoS$ci graniczne:
Zgodnie z EUCAST zdefiniowano dla cyprofloksacyny nast¢pujace wartosci graniczne najmniejszego
stezenia hamujacego wzrost bakterii tlenowych:

- Enterobacteriaceae: < 0,5 pg/ml wrazliwe, > 1 ug/ml oporne;

- Pseudomonas spp. < 0,5 ug/ml wrazliwe, > 1 ug/ml oporne;

- Acinetobacter spp. < 1 pg/ml wrazliwe, > 1 ug/ml oporne;

- S. pneumoniae < 0,125 pg/ml wrazliwe, > 2 ug/ml oporne;

- Staphylococcus spp. < 1 pg/ml wrazliwe, > 1 ng/ml oporne;

- H. influenzae i M. catarrhalis < 0,5 pg/ml wrazliwe, > 0,5 pg/ml oporne.

Wartosci graniczne nie odnoszace si¢ do gatunku wynosza < 0,5 pg/ml dla wrazliwych i > 1 pg/ml dla
opornych drobnoustrojow.

Wystepowanie nabytej opornosci wybranych gatunkow moze zmieniac si¢ geograficznie i w czasie,
dlatego pomocne sa informacje dotyczace opornosci na poziomie lokalnym, szczegolnie podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie konieczno$ci nalezy zasiggnac specjalistycznej porady, gdy
zgodnie z miejscowa prewalencja opornosci skuteczno$¢ leku w przynajmniej kilku rodzajach zakazen
jest watpliwa.

Zwykle wrazliwe gatunki
Gram-ujemne bakterie tlenowe
Citrobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella morganii

Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Gatunki dla ktorych opornosé nabyta moze byé
problemem

Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Staphylococcus koagulazo-ujemny
Enterococcous faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (wrazliwy na metycyling)
Streptococcus spp.

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R
Streptococcus pyogenes
Gram-ujemne bakterie tlenowe
Acinetobacter spp.
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Acinetobacter baumannii
Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes
Enterobacter spp. produkujace Amp-C
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Pseudomonas aeruginosa

Oporne drobnoustroje
Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Enterococcus faecium
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Gram-ujemne bakterie tlenowe
E. coli z wielokrotna opornoscia
Providencia spp.

* MRSA jest najprawdopodobniej oporny na cyprofloksacyne i cyprofloksacyna nie powinna by¢
stosowana w leczeniu prawdopodobnych lub potwierdzonych zakazen MRSA, dopoki nie zostanie
potwierdzona wrazliwos¢ drobnoustroju na lek.

Skroty:
ESBL: Betalaktamazy o rozszerzonym spektum (ang. Extended Spectrum Beta-lactamases)
MRSA: Metycylinooporny gronkowiec ztocisty (ang. Methicillin-resistant Staphylococcus aureus)

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Cyprofloksacyna jest szybko i skutecznie wchianiana po podaniu doustnym. Szczytowe st¢zenie w
osoczu zostaje osiagnigte 0,5 — 2 godzin po zazyciu 50 - 1000 mg p.o. i moze zmienia¢ si¢ od 0,3 —
5,9 mg/l. Istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy dawka a stgzeniem w osoczu i biodostepnoscia (AUC).
Biodostgpnos¢ cyprofloksacyny po podaniu doustnym wynosi od 70 % do 85 %.

Biodostgpnos¢ cyprofloksacyny jest mniejsza przy jednoczesnym podaniu ze srodkami
neutralizujacymi sok zoladkowy zawierajacymi wodorotlenek glinu i (lub) magnezu oraz solami
wapnia i zelaza.

Przy wielokrotnym podawaniu (dwa razy na dobg) nie dochodzi do kumulacji. Dwanascie godzin po
podaniu i.v. 200 mg stgzenie w osoczu wciaz jest wyzsze niz wartosci MIC (najmniejszego stezenia
hamujacego) wigkszosci waznych w praktyce klinicznej bakterii chorobotwoérczych (okoto 0,1 pg/ml).

Dystrybucja:
W statych warunkach objgtos¢ dystrybucji cyprofloksacyny wynosi 1,7 do 2,7 1/kg. Ta stosunkowo

duza objetos¢ dystrybucji wskazuje na skuteczne przenikanie do tkanek i ptyndéw ustrojowych.
Dotyczy to zo6kci, nerek, pgcherzyka zoétciowego i tkanki watroby.

Stezenie w tkance pluc, tkankach zenskich narzadow rozrodczych i gruczotu krokowego i ptynach jest
réwniez znacznie wyzsze niz st¢zenie w 0soczu.

Stezenie cyprofloksacyny w ptynie pgcherzy, chtonce, wydzielinie z nosa, ptynie otrzewnowym, $linie
i tkance thuszczowej wynosi okoto polowe stezenia w osoczu. Stgzenie cyprofloksacyny w plwocinie
wynosi 50-70% stgzenia w osoczu.

Badania na zwierz¢tach wykazaty, ze cyprofloksacyna przenika przez tozysko i jest wydzielana do
mleka.

Cyprofloksacyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 16% do 28% niezaleznie od stgzenia ani wartosci pH
(okreslonych metoda ultrafiltracji).

Biotransformacija:
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Cyprofloksacyna jest wydalana gléwnie w niezmienionej postaci. CzgSciowo nastepuje jej
przeksztatcenie w desetyleno-, sulfo-, okso- i formylocyprofloksacyng. Wszystkie metabolity sa
aktywne, lecz w mniejszym stopniu niz cyprofloksacyna.

Eliminacja:

Po podaniu doustnym cyprofloksacyna jest wydalana w postaci niezmienionej w okoto 70%, a po
podaniu dozylnym w okoto 77%. Po podaniu doustnym 45% jest wydalane w postaci niezmienionej z
moczem, a 25% z kalem. Po podaniu dozylnym 62% jest wydalane w postaci niezmienionej z
moczem, a 15% z katem. Po podaniu doustnym 19%, a po podaniu dozylnym 12% cyprofloksacyny
jest wydalane z moczem i katem w formie metabolitoéw. Wigksza liczba metabolitéw po podaniu
doustnym wskazuje na pewnego stopnia efekt pierwszego przej$cia, w wyniku ktdrego powstaje
gtéwnie sulfocyprofloksacyna.

Calkowity klirens cyprofloksacyny w organizmie jest niezalezny od dawki i pozostaje niezmieniony w
przypadku wielokrotnego podania. Klirens nerkowy stanowi 60%-70% calkowitego klirensu
organizmu i jest okolo 3 razy wyzszy niz klirens kreatyniny. Klirens nerkowy jest wynikiem
przesaczania ktgbuszkowego i czynnego wydzielania cewkowego.

Okres potowicznej eliminacji cyprofloksacyny po pojedynczym lub wielokrotnym doustnym podaniu
wynosi od 3,4 do 6,9 godzin. Po pojedynczym i wielokrotnym podaniu dozylnym okres potowiczne;j
eliminacji wynosi od 3 do 4,6 godzin.

Charakterystyka u pacjentow:

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) okres
poltrwania w fazie eliminacji moze by¢ dwukrotnie dtuzszy.

Okres potowicznej eliminacji cyprofloksacyny nie zmienia si¢ z wiekiem.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne cyprofloksacyny u dzieci z mukowiscydoza sa inne niz u dzieci bez
mukowiscydozy i zalecane dawkowanie odnosi si¢ wylacznie do dzieci z mukowiscydoza. Podanie
doustne 20 mg/kg dwa razy na dobg u dzieci z mukowiscydoza powoduje narazenie porownywalne z
narazeniem u dorostych po podaniu doustnie dawki 750 mg dwa razy na dobg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tak jak inne inhibitory gyrazy cyprofloksacyna moze powodowac uszkodzenie stawéw u miodych
zwierzat w okresie wzrostu.

Cyprofloksacyna jest potencjalnie neurotoksyczna i wywoluje przemijajace zaburzenie jader przy
podawaniu duzych dawek. W badaniach nad mutagenno$cia nie wykazano mutagennosci
cyprofloksacyny. Jednak podobnie jak wiele innych chinolonéw cyprofloksacyna ma dziatanie
fototoksyczne przy narazeniu istotnym dla cztowieka. Fototoksyczny, fotomutagenny i
fotokarcynogenny potencjat cyprofloksacyny jest porownywalny do posiadanego przez inne inhibitory
gyrazy. W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku
narazenia przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie czlowieka, co wskazuje
na niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas mlekowy (E 270)

Chlorek sodu

Kwas solny (E 507) do dostosowania pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Leku Ciprofloxacin Hikma nie mozna miesza¢ z roztworami nieposiadajacymi statej wartosci pH
wynoszacej okolo 4.
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Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
6.3  Okres trwalosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w zewngtrznym kartonie do czasu uzycia w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Typ I, przezroczysta fiolka szklana, zamknigta gumowym korkiem z chlorobutylu i aluminiowym
kapslem.
Rozmiary opakowania: 1, 5, 10 lub 20 fiolek.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nalezy stosowac tylko przezroczysty roztwor z nieuszkodzonych pojemnikow.

Tylko do jednorazowego uzytku. Niezuzyty roztwor i napoczete fiolki powinny zosta¢ odpowiednio
usunigte w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Do uzycia niezwlocznie po otwarciu fiolki.

Lek Ciprofloxacin Hikma wykazuje zgodnos¢ z fizjologicznym roztworem chlorku sodu, roztworem
Ringera, roztworem Ringera z mleczanem, 50 mg/ml (5 %) lub 100 mg/ml (10 %) roztworu glukozy i
50 mg/ml (5 %) roztworu glukozy z 2,25 mg/ml (0,225 %) lub 4,5 mg/ml (0,45 %) roztworu chlorku
sodu i 10% roztworu fruktozy. Zgodnos¢ z tymi roztworami zostata potwierdzona dla cyprofloksacyny
w stezeniu 1 mg/ml. Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ w uzyciu zostata zademonstrowana
bezposrednio po rozcienczeniu, po 24 godzinach w temperaturze 2-8°C i po 24 godzinach w
temperaturze pokojowej. Do czasu potwierdzenia zgodnosci roztwor do infuzji powinien by¢ podany
osobno.

Odtworzony roztwor powinien by¢ sprawdzony wzrokowo na obecno$¢ czastek stalych i zmiang
barwy przed podaniem. Odtworzony roztwor jest przezroczysty.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

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

Portugalia

Telefon: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20



OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, roztwor do infuzji
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
cyprofloksacyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu do infuzji zawiera: mleczan cyprofloksacyny, w ilosci odpowiadajacej 2 mg
cyprofloksacyny.
Kazda fiolka o objetosci 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas mlekowy (E270), chlorek sodu, kwas solny (E507) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania dozylnego.

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE JESLI KONIECZNE

Patrz zalaczona ulotka dla pacjenta.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ fiolke w zewnetrznym kartonie do czasu uzycia w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacd.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyty roztwor i fiolke nalezy w odpowiedni sposob usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Portugalia

Telefon: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Seria nr {XXxXXXx}

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, roztwor do infuzji
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
cyprofloksacyna

Do podania dozylnego

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Seria nr {XXxXxxx}

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Roztwor 200 mg/100 ml: 100 ml

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, roztwor do infuzji
[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ciprofloxacin Hikma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprofloxacin Hikma
Jak stosowac lek Ciprofloxacin Hikma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ciprofloxacin Hikma

Inne informacje

A o e

1. COTO JEST LEK CIPROFLOXACIN HIKMA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Ciprofloxacin Hikma jest antybiotykiem.
Lek Ciprofloxacin Hikma stosowany jest w leczeniu cigzkich i (lub) zagrazajacych zyciu zakazen

wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na cyprofloksacyneg. Nastgpujace zakazenia moga by¢
leczone lekiem Ciprofloxacin Hikma podawanym dozylnie:

o powiklane zakazenia uktadu moczowego

. niektore zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym z zapalenie ptuc
o powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich

o zakazenia koSci.

Dzieci i mlodziez

Lek Ciprofloxacin Hikma moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu ostrych zakazen dolnych drog
oddechowych wywotanych przez bakterie Pseudomonas aeruginosa (pateczka ropy biekitnej) u dzieci i
mtodziezy w wieku 5-17 lat z mukowiscydoza. Jest to dziedziczna choroba specyficznych gruczotow, w
ktdrej proces chorobowy obejmuje ptuca, gruczoty potowe i uktad pokarmowy powodujac przewlekte
dolegliwos$ci oddechowe i pokarmowe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CIPROFLOXACIN
HIKMA

Kiedy NIE stosowa¢ leku Ciprofloxacin Hikma:

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cyprofloksacyng lub jakakolwiek
substancj¢ pomocnicza leku Ciprofloxacin Hikma lub inne leki z grupy chinolonoéw

° U dzieci w wieku ponizej 5 lat

o U dzieci i mlodziezy w okresie wzrostu za wyjatkiem leczenia ostrych zakazen dolnych drog
oddechowych wywotanych przez bakterie Pseudomonas aeruginosa u dzieci i mtodziezy w
wieku 5-17 lat z mukowiscydoza

. U pacjentéw z zaburzeniami $ciggien w wywiadzie towarzyszacymi stosowaniu
fluorochinolonow
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U kobiet w ciazy lub planujacych ciaze

U kobiet karmiacych piersia

Jesli lek Ciprofloxacin Hikma i tizanidyna (stosowana w leczeniu spastycznos$ci) sa stosowane
jednoczes$nie.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Ciprofloxacin Hikma
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza w przypadku wystapienia obecnie lub w przesztosci ktorejs z ponizej
wymienionych sytuacji.

Przed rozpoczeciem leczenia —w przypadku wystepowania u pacjenta jednej z wymienionych chorob
obecnie lub w przesztosci:

drgawki, padaczka lub inne choroby mézgu, na przyktad zmniejszony przeptyw krwi przez
mozg, udar moézgu lub sktonnos¢ do drgawek, poniewaz mozliwe dziatania niepozadane
cyprofloksacyny moga spowodowac uszkodzenie mozgu.

zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (forsade de pointes). W przypadku tej choroby nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

miastenia ( rodzaj zaburzen powodujacych ostabienie sity migéni). Cyprofloksacyna moze
wywolaé nasilenie objawow tej choroby. W przypadku nasilenia si¢ ktdéregokolwiek z objawow
miastenii nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

zaburzenia czynno$ci watroby w przesztosci. W przypadku pojawienia si¢ takich objawow jak
zazo6tcenie skory lub biatkéwki oka nalezy niezwlocznie udaé si¢ do lekarza.

istotne zaburzenia czynnosci nerek. Czynnos¢ nerek zostanie doktadnie zbadana przez lekarza.
nieprawidlowa aktywnos$¢ dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (dziedziczna choroba
czerwonych krwinek wynikajaca z nieprawidlowej budowy enzymu). W przypadku
wystgpowania tej choroby u pacjenta lub kogo$ z jego rodziny nalezy zasiggna¢ porady lekarza,
poniewaz podczas leczenia moze dojs¢ do masowego rozpadu czerwonych krwinek (reakcji
hemolitycznej) powodujacego niedokrwisto$¢. Objawem niedokrwistosci jest ostabienie a w
cigzszych przypadkach dusznos$¢ i blados¢ skory.

Podczas lub po leczeniu —w nastepujqcych przypadkach:

uczucie depresji lub zagubienia po przyjeciu leku Ciprofloxacin Hikma. W tym przypadku
nalezy niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza.

przemijajacy bol i stan zapalny $ciegien, szczegdlnie $ciggna Achillesa. Lek ten moze wywotaé
tego rodzaju objawy niepozadane, szczegdlnie u 0sob starszych oraz leczonych lekami
sterydowymi, takimi jak hydrokortyzon. W przypadku wystapienia tych objawdw nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza i oszczedzac chora konczyneg.

ciezka i nieustajaca biegunka podczas leczenia, niekiedy z domieszka krwi i $luzu. W tym
przypadku nalezy niezwtocznie zasiggnac porady lekarza, poniewaz objawy te moga
wskazywac na cigzki stan zapalny jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego),
ktory jest stanem zagrozenia zycia i moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe. Nalezy
unikaé¢ dlugotrwalego narazenia na silne $wiatto stoneczne, lampy kwarcowe i inne zrodta
promieniowania ultrafioletowego.

Jezeli niemozliwe jest uniknigcie narazenia na $wiatto stoneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe nalezy stosowaé¢ krem ochronny z filtrem UV.

Jezeli mimo to dojdzie do pojawienia si¢ takich objawow jak goraczka, wysypka, swiad czy
male czerwone plamy na skorze, nalezy zasiggnac porady lekarza odnos$nie ewentualnego
przerwania leczenia.

reakcja alergiczna po pierwszym podaniu leku. W tym przypadku nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ do lekarza. Objawami reakcji alergicznej sa: gwaltowne zmniejszenie ciSnienia krwi,
blados¢, niepokdj, stabe lub szybkie tetno, wilgotna skora, zawroty glowy. W bardzo rzadkich
przypadkach rozwina¢ si¢ moze wstrzas bedacy stanem zagrozenia zycia.

reakcje w miejscu podania. Ryzyko wystapienia tych objawow zwigksza si¢ podczas trwania
wlewu nie przekraczajacego 30 minut. Moga przybra¢ one formg miejscowych reakcji
skornych, takich jak zaczerwienienie, podraznienie lub bol, ktoére zazwyczaj szybko ustepuja po
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zakonczeniu wlewu. W przypadku ponownego wystapienia lub nasilenia tych reakcji podczas
kolejnego wlewu, nie nalezy podawac kolejnych infuz;i.

krystaluria (wytracanie si¢ krysztalkéw w moczu, powodujace dolegliwosci w trakcie
oddawania moczu). W tym przypadku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu wykonania badania
moczu. Nalezy rowniez przyjmowac wystarczajaca ilo§¢ ptyndw (okoto 1.5 — 2 litréw na dobg).
Badanie na obecnos¢ pratkéw gruzlicy (Mycobacerium tuberculosis). Nalezy poinformowac
lekarza o aktualnym leczeniu lekiem Ciprofloxacin Hikma, poniewaz moze ono spowodowac
falszywy wynik badania.

Stosowanie leku Ciproflaxacin Hikma z innymi lekami
Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek Ciprofloxacin Hikma jednocze$nie z nastgpujacymi lekami:

teofilina (stosowana w leczeniu astmy), klozapina (stosowana w leczeniu schizofrenii), takryna
(stosowana w leczeniu objawow choroby Alzheimera), ropinirol (stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona) i tyzanidyna (stosowana w leczeniu stanow wzmozonego napi¢cia migsni).

W przypadku jednoczesnego stosowania jednego z tych lekow razem z cyprofloksacyna
konieczna jest obsewacja pacjenta pod katem objawoéw przedawkowania. Wyzej wymienione
substancje sa metabolizowane przez specyficzny enzym (CYP1A2), ktérego aktywno$¢ jest
hamowana przez cyprofloksacyng. Z tego powodu st¢zenie tych lekow we krwi moze wzrosnac.
niektore leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, naproksen, ale nie kwas acetylosalicylowy) jesli
cyprofloksacyna jest podawana w bardzo duzych dawkach. Moze to wywotywac napady
padaczkowe.

cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu reakcji odrzucenia przeszczepu).

W tym przypadku nalezy czesto (dwa razy w tygodniu) kontrolowac czynno$¢ nerek.

doustne leki przeciwzakrzepowe (zapobiegajace tworzeniu zakrzepow, np. warfaryna). Z
powodu ryzyka wydluzenia czasu krwawienia konieczne jest jego monitorowanie.
glibenklamid (stosowany w leczeniu cukrzycy). Moze dojs¢ do nasilenia dziatania
glibenklamidu (zbyt niski poziom cukru we krwi).

probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej). Moze doj$¢ do podwyzszenia stgzenia
cyprofloksacyny we krwi.

fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Stezenie tego leku we krwi moze by¢ zwigkszone
lub zmniejszone.

kofeina (stosowana jako substancja pobudzajaca), pentoksyfilina (stosowana w leczeniu
zaburzen krazenia w konczynach) i meksyletyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca).
Moze dojs$¢ do podwyzszenia stezenia tych lekow we krwi.

metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworow lub jako lek immunosupresyjny). Konieczna
jest obserwacja pacjenta pod katem objawdw przedawkowania metotreksatu.

Cyprofloksacyna moze hamowac¢ wydalanie metotreksatu przez nerki, co prowadzi do
podwyzszenia jego st¢zenia we krwi.

Leki w premedykacji (stosowane przed rozpoczgciem narkozy): nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania cyprofloksacyny i opiatdéw w premedykacji (np. papaveretum) lub opiatow
stosowanych z lekami przeciwcholinergicznymi w premedykacji (np. atropina lub hioscyna)
poniewaz st¢zenie cyprofloksacyny w surowicy jest zmniejszone. Jednoczesne podawanie
cyprofloksacyny z benzodiazepinami w premedykacji nie wptywa na stezenie cyprofloksacyny
w osoczu. Opisano jednak zmniejszenie klirensu diazepamu z wydtuzeniem okresu pottrwania
podczas jednoczesnego stosowania cyprofloksacyny i diazepamu, w bardzo rzadkich
przypadkach réwniez midazolamu. Z tego powodu zaleca si¢ doktadne nadzorowanie terapii
benzodiazepinami.

W przypadku wyzej wymienionych sytuacji lekarz moze zdecydowaé o wyborze innego leku lub
dostosowa¢ dawkeg leku Ciprofloxacin Hikma lub stosowanego jednoczesnie leku.

Nigdy nie nalezy stosowac kilku lekow jednoczes$nie bez wiedzy i zgody lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o stosowanych obecnie lub w ostatnim czasie innych
lekach, rowniez o lekach dostgpnych bez recepty.
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Cigza i karmienie piersia

Nie powinno si¢ stosowac leku Ciprofloxacin Hikma w czasie ciazy. Nalezy powiadomi¢ lekarza o
istniejacej lub planowanej ciazy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cyprofloksacyna jest wydzielana w mleku kobiecym. Nie powinno sig karmi¢ piersia podczas leczenia
cyprofloksacyna z powodu ryzyka uszkodzenia chrzastki stawowej i innych szkodliwych dziatan u
niemowlgcia karmionego piersia. Nalezy zasiggnac porady lekarza w przypadku karmienia piersia.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Cyprofloksacyna moze zmniejsza¢ zdolno$¢ koncentracji. W przypadku wystapienia zawrotow glowy
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn, jesli konieczna jest przy tym pelna koncentracja.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Ciprofloxacin Hikma
W przypadku diety niskosodowej nalezy wzia¢ od uwage zawarto$¢ 15,4 mmol (odpowiednik 354 mg)
sodu w 100 ml leku Ciprofloxacin Hikma.

3. JAK STOSOWAC LEK CIPROFLOXACIN HIKMA

Dawkowanie

Dawkowanie leku Ciprofloxacin Hikma zalezy od cigzkosci i rodzaju zakazenia, wrazliwosci
drobnoustrojow chorobotworczych wywotujacych zakazenie, wieku, masy ciata i czynnos$ci nerek.
Zwykle stosowana dawka cyprofloksacyny u dorostych wynosi 200-400 mg dwa razy na dobe.

W przypadku bardzo cigzkich zakazen dawka moze by¢ zwigkszona do maksymalnej dawki 1200 mg
na dobe (400 mg trzy razy na dobg).

Dzieci i mlodzies

W leczeniu ostrych zakazen dolnych drog oddechowych wywotanych przez pateczke ropy biekitnej
(Pseudomonas aeruginosa) u dzieci i mtodziezy (5-17 lat) z mukowiscydoza podaje si¢ 15 mg
cyprofloksacyny na kg masy ciata dwa razy na dobg lub 10 mg cyprofloksacyny na kg masy ciala trzy
razy na dobg (maksymalnie 1200 mg na dobg).

Dostosowanie dawki
U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat dawka dostosowana jest do czynnosci nerek i cigzko$ci choroby.

Nalezy poinformowac lekarza o istniejacych chorobach nerek. Konieczne moze okazac si¢
dostosowanie dawki do zaburzonej czynnosci nerek.

Sposob i drogi podania
Lek Ciprofloxacin Hikma powinien by¢ podawany w postaci krotkotrwalego wlewu dozylnego o
czasie trwania 30 do 60 minut.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia lekiem Ciprofloxacin Hikma zalezy od cigzkos$ci zakazenia, efektywnosci
leczenia i wrazliwo$ci wywotujacych zakazenie drobnoustrojow chorobotworczych.

Leczenie nalezy kontynuowaé co najmniej przez trzy dni po ustapieniu objawow zakazenia.
Leczenie ostrych zakazen dolnych drog oddechowych u dzieci i mtodziezy z mukowiscydoza trwa
10-14 dni.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Ciprofloxacin Hikma moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

29



Wystapienie dzialan niepozadanych opisano u 5-14% pacjentow leczonych cyprofloksacyna.
Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane dotycza zotadka i jelit, uktadu nerwowego i skory i
tkanki taczne;j.

Szczegdly dotyczace niektorych dziatan niepozadanych znajduja si¢ w punkcie 2, ,,Kiedy zachowac
szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Ciprofloxacin Hikma. Podczas lub po leczeniu.”

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest sklasyfikowana w nastepujacych kategoriach:
Bardzo czesto czesciej nizu 1 na 10 pacjentow

Czgsto czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow, lecz rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw
Niezbyt czgsto | czeéciej niz u 1 na 1000 pacjentdw, lecz rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko czesciej nizu 1 na 10000 pacjentdw, lecz rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow

Bardzo rzadko | rzadziej nizu 1 na 10000 pacjentdéw, tacznie z pojedynczymi przypadkami

Czesto:
- zaburzenia smaku (zazwyczaj odwracalne po przerwaniu leczenia), zawroty glowy, bol gtowy,

zaburzenia snu (bezsenno$¢), niepokoj (pobudzenie), dezorientacja
- nudnosci, biegunka
- wysypka

Niezbyt czesto:
- zakazenie grzybicze (kandydoza)

- zwigkszenie ilosci granulocytow kwasochtonnych we krwi (eozynofilia), zmniejszenie ilosci
biatych krwinek (leukopenia) zwigkszajace ryzyko zakazen

- zakrzepowe zapalenie zyl; pod zaczerwieniong skora wyczuwalne jest zgrubienie w przebiegu
zyly

- wymioty, zaburzenia trawienia, wzdgcie z oddawaniem gazow, brak taknienia, bdl brzucha

- swiad, wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka

- bol stawow

- uczucie ogdlnego ostabienia, uczucie zmeczenia (astenia), podraznienie lub bol w miejscu podania
wlewu

- wzrost stezenia kreatyniny lub mocznika we krwi, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci
watroby, pojawienie si¢ barwnika z6lci we krwi (bilirubinemia) i podwyzszona aktywno$¢
niektorych enzymow we krwi (fosfatazy zasadowe;j)

- zatorowo$¢ plucna, duszno$¢, obrzek ptuc, krwawienie z nosa, krwioplucie i czkawka.

Rzadko:

- zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek (niedokrwistos$¢), wzrost ilosci biatych krwinek
(leukocytoza), zmiana stezenia protrombiny (czynnik krzepnigcia), zmniejszenie ilosci plytek krwi
(trombocytopenia) z pojawianiem si¢ sincow i sktonnoscia do krwawien, wzrost ilosci plytek krwi
(trombocytoza)

- obrzgki konczyn (obrzgki obwodowe) i twarzy, nagly obrzek twarzy lub gardta z dusznoscia i
(lub) $wiadem i wysypka, czesto jako wyraz reakcji alergicznej (obrzgk naczynioruchowy),
reakcje alergiczne, goraczka polekowa, cigzka reakcja alergiczna powodujaca dusznos¢ i zawroty
glowy (reakcja anafilaktyczna)

- wzrost poziomu cukru we krwi (hiperglikemia)

- stany Iegkowe, koszmary senne, cigzka depresja, omamy (widzenie nieistniejacych objektow,
styszenie nieistniejacych gltoséw)

- pogorszenie smaku, zaburzenia czucia (parestezje), drzenie, kurcze lub drgawki, silny bol glowy
(migrena)

- zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie i widzenie wszystkich objektow w jednym
kolorze

- dzwonienie w uszach, przejsciowa utrata shuchu (dotyczaca szczeg6lnie wysokich czgstotliwosci)

- przyspieszenie rytmu serca (cze¢stoskurcz)

- omdlenie, rozszerzenie naczyn krwionosnych

- skrocenie oddechu (dusznosc), obrzek krtani z trudno$ciami w oddychaniu
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ciezka i nieustajaca biegunka, ewentualnie z domieszka krwi i §luzu, spowodowana cigzkim
stanem zapalnym jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), zakazenie grzybicze
jamy ustnej (kandydoza jamy ustnej)

zazblcenie skory lub biatkowki oka (zoéltaczka), zottaczka spowodowana zastojem zotci w
watrobie (zoMtaczka cholestatyczna), martwica komoérek watroby

zwigkszenie wrazliwosci na $wiatto (fotowrazliwo$¢), rumien wielopostaciowy i rumien guzowaty
bol migsni, zaburzenia stawow (obrzek stawow)

ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia funkcji nerek, uptawy w wyniku zakazenia grzybiczego
(kandydoza pochwy), krwiomocz, obecno$¢ krysztatow w moczu wywotujaca dolegliwosci w
trakcie oddawania moczu (krystaluria), srodmiazszowe zapalenie nerek z krwiomoczem
(srodmiazszowe zapalenie nerek), goraczka i bolem w boku

nadmierna potliwo$¢

Bardzo rzadko:

zmnigjszenie ilosci czerwonych krwinek na skutek ich masowego rozpadu (niedokrwistos$c¢
hemolityczna), znaczne zmniejszenie ilo$ci wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia),
znaczne zmniejszenie ilosci biatych krwinek objawiajace si¢ nagta wysoka goraczka, silnym
bolem gardla i owrzodzeniami jamy ustnej (agranulocytoza)

stan zagrozenia zycia objawiajacy si¢ naglym spadkiem ci$nienia krwi, bladoscia, niepokojem,
stabym/szybkim tetnem, wilgotna skora, zawrotami glowy bedacy wynikiem cigzkiej alergii na
ten lek (wstrzas anafilaktyczny), swedzaca wysypka, goraczka, obrzek stawow, bole migsni,
wysypka (objawy podobne do objawdéw choroby posurowiczej)

zaburzona kontrola nad wlasnym zachowaniem i czynami (reakcje psychotyczne mogace
prowadzi¢ do zachowan niebezpiecznych dla pacjenta)

zaburzenia wechu, utrata wechu (zazwyczaj odwracalna po zakonczeniu leczenia), drgawki
(napad drgawek grand mal), zaburzenia chodu, wzrost ci$nienia $rédczaszkowego, zaburzenia
koordynacji (beztad), zwigkszenie wrazliwosci na bodzce skorne (przeczulica), zwigkszenie
napigcia migs$ni

nieregularna praca serca (arytmia komorowa), nieprawidtowosci w zapisie EKG, zagrazajace
zyciu zaburzenia rytmu serca (typu torsade de pointes). Te dziatania niepozadane wystepuja
przede wszystkim u 0sdb z ryzykiem wystapienia niektorych chordb serca.

zapalenie naczyn objawiajace si¢ punkcikowatymi wybroczynami, pgcherzami krwotocznymi,
grudkami na skorze i tworzeniem strupoéw (warstwy martwej skory zluszczajacej sig ze zdrowej
skory)

zakazenie grzybicze uktadu pokarmowego (kandydoza zotadkowo-jelitowa), zapalenie trzustki
zapalenie watroby, martwica komorek watroby (bardzo rzadko powodujaca zagrazajaca zyciu
ostra niewydolnos$¢ watroby)

wysypka z czerwonymi, (wilgotnymi) nieregularnymi plamami (rumien (wysigkowy)
wielopostaciowy), tkliwe, czerwono-sine guzy skory (rumien guzowaty), cigzki stan z (wysoka)
goraczka, obecno$cia czerwonych plam na skorze, bolem stawow i (lub) zakazeniem oczu (zespot
Stevensa i Johnsona), cigzki stan z goraczka i obecno$cia pecherzy na skorze/tuszezeniem sie
skory (zespot Lyell’a), punkcikowate wynaczynienia (mate purpurowo-czerwone wybroczyny)
zapalenie $ciggna (szczegdlnie Sciggna Achillesa), cz¢Sciowe lub catkowite peknigcie sciggna
(szczegolnie $ciggna Achillesa), nasilenie objawow miastenii (nuzliwo$¢ migsni), bole migsni,
zapalenie pochewki $ciggna

wzrost stezenia we krwi amylazy (enzymu rozktadajacego skrobig) i lipazy (enzymu
rozktadajacego tuszcze).

ostabienie, przejsciowe zaburzenia czynnos$ci nerek lub przejsciowa ostra niewydolnos¢ nerek,
nadwrazliwos$¢ na $wiatto.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.

JAK PRZECHOWYWAC LEK CIPROFLOXACIN HIKMA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ leku Ciprofloxacin Hikma po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu po ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
. Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym do czasu uzycia w celu ochrony przed
Swiattem.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ciprofloxacin Hikma

Substancja czynna leku jest mleczan cyprofloksacyny.

Kazda fiolka po 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny.

Inne sktadniki leku to kwas mlekowy (E270), chlorek sodu, kwas solny (E507) do dostosowania pH i
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ciprofloxacin Hikma i co zawiera opakowanie
Lek Ciprofloxacin Hikma to sterylny, przezroczysty i bezbarwny do jasnozottego roztwor do infuzji.
Przezroczysta, bezbarwna fiolka szklana typu I zawiera 100 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

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

Portugalia

Telefon: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

geral@hikma.pt

W celu uzyskania jakiejkolwiek informacji o tym leku nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Austria — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Infusionsldsung

Niemcy — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Losung zur Intravenésen Anwendung

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

Wrtochy — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Soluzione per Infusione Endovenosa

Wielka Brytania — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

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

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Nalezy stosowac tylko przezroczysty roztwor z nieuszkodzonego opakowania. Stosowac niezwtocznie
po otwarciu fiolki. Tylko do jednorazowego uzytku.

Niezuzyty roztwor i fiolka powinny zosta¢ w odpowiedni sposob usunigte zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Lek Ciprofloxacin Hikma wykazuje zgodno$¢ z izotonicznym roztworem chlorku sodu, roztworem
Ringera, roztworem Ringera z mleczanem, 50 mg/ml (5 %) lub 100 mg/ml (10 %) roztworu glukozy i
50 mg/ml (5 %) roztworu glukozy z 2,25 mg/ml (0,225 %) lub 4,5 mg/ml (0,45 %) roztworu chlorku
sodu i 10% roztworu fruktozy. Zgodnos¢ z tymi roztworami zostata potwierdzona dla cyprofloksacyny
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w stezeniu 1 mg/ml. Chemiczna i fizycznag stabilno$¢ w uzyciu zademonstrowano bezposrednio po
rozpuszczeniu, po 24 godzinach w temperaturze 2-8°C i po 24 godzinach w temperaturze pokojowe;.
Do czasu potwierdzenia zgodnos$ci roztwor do infuzji powinien by¢ podawany osobno.
Rozcienczony roztwoér powinien zosta¢ sprawdzony wzrokowo na obecnos$¢ czastek statych i zmiany
barwy przed podaniem. Rozcienczony roztwor powinien by¢ przezroczysty.
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