ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC(CI) FARMACEUTYCZNA(YCH), MOC(Y) PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA(DROG) PODANIA, WNIOSKODAWCA(Y), PODMIOT(Y)
ODPOWIEDZIALNY(E) POSIADAJACY(E) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot
odpowiedzialny

Holandia

Holandia

Holandia

Austria

Fresenius Kabi
Nederland B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch
Holandia

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch, Holandia

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi
Nederland B.V.
Postbus 2379
NL-5202 CJ's

Hertogenbosch, Holandia

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Whioskodawca

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstraf3e 36,
A-8055 Graz, Austria
Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Nazwa wlasna
Nazwa

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml,
solution for infusion

Moc Postaé

farmaceutyczna

Droga
podania

2 mg/ml roztwor do infuzji

2 mg/ml roztwor do infuzji

2 mg/ml roztwor do infuzji

2 mg/ml roztwor do infuzji

do infuzji
dozylnych.

do infuzji
dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuz;ji

dozylnych.

Zawarto$¢
(steZenie)
100 mg/50
ml

200 mg/100
ml

400 mg/200
ml

100 mg/50
ml



Austria

Austria

Belgia

Belgia

Cypr

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Austria
Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstraf3e 36,
A-8055 Graz, Austria
Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi N.V.
Molenberglei 7

B-2627 Schelle, Belgia
Tel-No.: 0032 3 880 5024
Fax.No.: 0032 3 880 2888

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

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

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

Grecja

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

Ciprofloxacin Fresenius Kabi 200 2 mg/ml

mg/100 ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Fresenius Kabi 400 2 mg/ml

mg/200 ml,solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml,
solution for infusion

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuz;ji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

100 mg/50
ml



Cypr

Cypr

Czechy

Czechy

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

Grecja

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909

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

Grecja

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s Hertogenbosch,
Holandia

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s Hertogenbosch,
Holandia

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

100 mg/50
ml

200
mg/100 ml



Czechy

Niemcy

Niemcy

Niemcy

Dania

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s Hertogenbosch,
Holandia

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,D-61346 Bad
Homburg v.d.H.,Niemcy
Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686 7332

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

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

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

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

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Sweden

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

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml, solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2
mg/ml, solution for infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

400
mg/200 ml

100 mg/50
ml

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

200
mg/100 ml,
400
mg/200 ml



Grecja

Grecja

Grecja

Hiszpania

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

Grecja

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909

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

Grecja

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909

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

Grecja

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Fresenius Kabi Espafia S.A.c./ Ciprofloxacin Kabi 2 mg/ml,

Marina 16-18, planta 17,E-
08005 Barcelona, Hiszpania
Tel-No.: 0034 93 225 6580
Fax.No.: 0034 93 225 6573

solution for infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

100 mg/50
ml

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

200
mg/100 ml,
400
mg/200 ml



Finlandia

Wegry

Wegry

Wiochy

Wiochy

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Sweden

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

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686 7332
Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

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

Fresenius Kabi Italia S.r.L.
via Camagre 41

1-37063 Isola della Scala
(VR), Wiochy

Tel-No.: 0039 0456649311
Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Italia S.r.L.
via Camagre 41

1-37063 Isola della Scala
(VR), Wiochy

Tel-No.: 0039 0456649311
Fax.No.: 0039 0456649404

Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2
mg/ml, solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml, solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml, solution for infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

200
mg/100 ml,
400
mg/200 ml

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

100 mg/50
ml

200
mg/100 ml



Wiochy

Polska

Polska

Polska

Fresenius Kabi Italia S.r.L.
via Camagre 41

1-37063 Isola della Scala
(VR), Wtochy

Tel-No.: 0039 0456649311
Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,D-61346 Bad
Homburg v.d.H.,Niemcy
Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686 7332
Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

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

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

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

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml, solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml, solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

400
mg/200 ml

100 mg/50
ml

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml



Portugalia

Portugalia

Portugalia

Szwecja

Fresenius Kabi Pharma
Portugal Lda., Avenida do
Forte 3, Edificio Suécia IV,
Piso 3, 2794-039 Carnaxide,
Portugalia

Tel-No.: 00351 21424 1284
Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi Pharma
Portugal Lda., Avenida do
Forte 3, Edificio Suécia IV,
Piso 3, 2794-039 Carnaxide,
Portugalia

Tel-No.: 00351 21424 1284
Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi Pharma
Portugal Lda., Avenida do
Forte 3, Edificio Suécia IV,
Piso 3, 2794-039 Carnaxide,
Portugalia

Tel-No.: 00351 21424 1284
Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Sweden

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

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2
mg/ml,
solution for infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

100 mg/50
ml

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

200
mg/100 ml,
400
mg/200 ml



Stowacja

Stowacja

Stowacja

Wielka Brytania

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,D-61346 Bad
Homburg v.d.H.,Niemcy
Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686 7332

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

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

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Niemcy

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

Fresenius Kabi Limited
Cestrian Court, Eastgate Way
Manor Park, Runcorn
Cheshire

WA7 INT, Wielka Brytania
Tel-No.: 0044 1928 594221
Fax.No.: 0044 1928 594314

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50
ml,solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200
ml,
solution for infusion

Ciprofloxacine Kabi 100 mg/50
ml,
solution for infusion
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2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

roztwor do infuzji

do infuzji

dozylnych.

do infuz;ji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

do infuzji

dozylnych.

100 mg/50
ml

200
mg/100 ml

400
mg/200 ml

100 mg/50
ml



Wielka Brytania Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 200 mg/100 2 mg/ml roztwor do infuzji do infuz;ji 200

Cestrian Court, Eastgate Way ml, dozylnych. mg/100 ml
Manor Park, Runcorn solution for infusion
Cheshire

WA7 INT, Wielka Brytania
Tel-No.: 0044 1928 594221
Fax.No.: 0044 1928 594314

Wielka Brytania Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 400 mg/200 2 mg/ml roztwoér do infuzji  do infuzji 400
Cestrian Court, Eastgate Way ml, dozylnych. mg/200 ml
Manor Park, Runcorn solution for infusion
Cheshire

WA7 INT, Wielka Brytania
Tel-No.: 0044 1928 594221
Fax.No.: 0044 1928 594314
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ANEKS II
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU CIPROFLOXACIN
KABI POD ROZNYMI NAZWAMI (zob. Aneks I)

Preparat Ciprofloxacin jest chinolonem wykazujacym skuteczno$¢ in vitro przeciwko wielu réznym
bakteriom tlenowym Gram-ujemnym, jak rowniez przeciwko niektéorym mikroorganizmom
Gram-dodatnim. Preparat Ciprofloxacin wykazuje szybkie dziatanie bakteriobojcze, hamujac gyraze
DNA, co prowadzi do zatrzymania syntezy DNA. Preparat Ciprofloxacin jest szybko i skutecznie
wchtaniany po podaniu doustnym. Istnieje liniowa korelacja pomigedzy dawka i stezeniem w osoczu.

Leczenie pacjentdow z powiklanymi zakazeniami uktadu 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¢ opornosci konieczne jest przestrzeganie zasad
leczenia przez pacjenta oraz stosowanie odpowiednich dawek.

Podczas procedury przekazania od podmiotu odpowiedzialnego zazadano przedtozenia:

1.  danych klinicznych oraz omoéwienia stosunku ryzyka/korzysci dla proponowanej dawki
w zakazeniach uktadu moczowego (ZUM). Podmiot odpowiedzialny powinien oméwi¢ zarowno
dawke 100 mg dwa razy na dobg, jak i dawke 200-400 mg dwa razy na dobe¢ z punktu widzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci. Podmiot odpowiedzialny powinien omowi¢ dane w odniesieniu
do powiktanych i niepowiktanych zakazen gormych i dolnych dréog moczowych.

2. danych klinicznych oraz omowienia stosunku ryzyka/korzysci dla maksymalnej dawki dobowe;j
dla os6b dorostych, tzn. czy powinna to by¢ dawka 400 mg dwa razy na dobg, czy 400 mg trzy
razy na dobe.

Podmiot odpowiedzialny nie przedtozyt zadnych danych klinicznych dotyczacych kwestii stosunku
ryzyka/korzysci dla proponowanej dawki w ZUM oraz maksymalnej dawki dobowej dla osob
dorostych, gdyz wniosek ten jest tak zwanym wnioskiem ,generycznym” (produkt
referencyjny/oryginalny: Ciproxin firmy Bayer).

Podmiot odpowiedzialny wykonat przeglad opublikowanych badan klinicznych przeprowadzonych od
potowy lat 90-tych do chwili obecnej na poparcie zalecanego dawkowania 200—400 mg
ciprofloksacyny dwa razy na dobe¢ w leczeniu powiklanych zakazen uktadu moczowego. W
wigkszo$ci badan stosowano schemat dawkowania 500 mg dwa razy na dobe¢ doustnie. Ze wzgledu na
to, ze biodostgpnos¢ ciprofloksacyny wynosi 70-85%, dawki doustne 250-500 mg dwa razy na dobe
stosowane w wigkszo$ci przedstawionych opublikowanych badan odpowiadaja dawce dozylnej 200—
400 mg dwa razy na dobg. Inne badania porownujace skutecznos$¢ niskiej 1 wysokiej dawki
ciprofloksacyny wykazaly wyzszos¢ dawki wysokiej zarowno w krotkim (1, 2), jak i w dtugim okresie
czasu (2). Dwa badania dawek doustnych 100 mg dwa razy na dob¢ wykazaly skutecznos$¢ kliniczna
rz¢du 93% oraz eliminacj¢ bakterii w 89%, lecz dotyczyto to leczenia niepowiktanego ZUM (3), a
takze skutecznos¢ rzedu 91% (n=23) bez rozwoju opornosci (2). Nie znaleziono badania z
zastosowaniem 100 mg dozylnie dwa razy na dobe w leczeniu powiklanych zakazen uktadu
moczowego.

Dodatkowym czynnikiem, jaki nalezy uwzglednié, jest coraz szersze wystgpowanie opornosci na
ciprofloksacyng, szczegoélnie w okresie ostatnich 10-15 lat. Wnioskodawca przedstawit dowody
wykazujace historyczny rozwdj opornosci na ciprofloksacyng oraz malejacy margines pomigdzy
opornoscig na antybiotyk a MIC. Dostgpnych jest coraz wigcej danych sugerujacych zwiazek
pomigdzy nieodpowiednim stosowaniem fluorochinolonéw, rozwojem opornosci na leki
przeciwbakteryjne w catej klasie fluorochinolonéw oraz niepowodzeniami klinicznymi. Aby
zachowa¢ skuteczno$¢ lekow z klasy fluorochinolonow, klinicy$ci powinni wdrozy¢ oparta na
dowodach strategie doboru leku przeciwbakteryjnego, a w szczegolnosci taka strategie, w ktorej
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fluorochinolon wykazujacy najsilniejsze dzialanie farmakodynamiczne jest dopasowany, w razie
potrzeby empirycznie, do przewidywanych patogenow bakteryjnych.

Ze wzgledu na fakt, iz zbyt niskie dawki stanowia jeden z 3 gléwnych czynnikéw w rozwoju
oporno$ci na fluorochinolony (4), moze to stanowi¢ przyczyng stosowania wyzszej dawki
ciprofloksacyny zaproponowanej przez wnioskodawce do leczenia powiktanych ZUM.

Od czasu pierwszej rejestracji leku w 1987 r. rozwijata si¢ i zmieniala praktyka medyczna leczenia
powiktanego ZUM z zastosowaniem ciprofloksacyny, a proponowane dawkowanie jest zgodne
z aktualna praktyka medyczna (5) i znajduje poparcie w opublikowanej literaturze.

Jezeli chodzi o dawke¢ maksymalna, podmiot odpowiedzialny omowil 6 badan klinicznych
oceniajacych bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ proponowanych schematow leczenia z zastosowaniem
proponowanej wysokiej dawki ciprofloksacyny u pacjentéw krytycznie chorych. Nie przedstawiono
danych poréwnujacych skutecznos¢, bezpieczenstwo lub zapobieganie wystapieniu opornos$ci wsrod
bakterii maksymalnej dawki dozylnej dopuszczonej w Wielkiej Brytanii 800 mg z dawka 1200 mg
ciprofloksacyny zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny. Nie uwzgledniono ani nie oméwiono
zadnych badan klinicznych dotyczacych leczenia powiktanych lub zagrazajacych zyciu zakazen
uktadu moczowego z zastosowaniem maksymalnej proponowanej dawki 1200 mg [lub doustnie
1500 mg].

Jednak przedstawione opublikowane dane wykazatly bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wysokiej dawki
ciprofloksacyny (dawka dobowa 1200 mg dozylnie [lub 1500 mg doustnie]), z mozliwoscia lub bez
mozliwosci zmiany leczenia na doustne, w roéznych cigzkich lub zagrazajacych zyciu zakazeniach.
Badano nastgpujace choroby: cig¢zkie zapalenie pluc, neutropenig, ostre bakteryjne zaostrzenie
przewlektego zapalenia oskrzeli, powiktane, pozaszpitalne zakazenia skory i przydatkow, zakazenia u
pacjentow z nowotworami oraz bakteriemi¢. Leczenie bylo dobrze tolerowane; najczesciej
wystepujacymi zdarzeniami niepozadanymi byly zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.
Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych prawdopodobnie i/lub by¢ moze zwiazanych z lekiem
nie roznita si¢ w sposob istotny pomigdzy pacjentami leczonymi ciprofloksacyna a grupami
porownawczymi.

Zalecenia te sa takze zgodne z aktualnymi wytycznymi odno$nie leczenia, z praktyka kliniczng
w wigkszosci krajow europejskich, a takze z zaleceniami zarejestrowanych do tej pory europejskich
oryginalnych 1 generycznych produktow zawierajacych ciprofloksacyng. Nie nalezy jednak
przekracza¢ dawki dobowej 1200 mg.

Bibliografia (nie wszystkie przedstawione prace sa wymienione)

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
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3. Richard G.A., Mathew C.P., Kirstein J.M., Orchard D.M., Yang J.Y. Single-Dose Fluoroquinolone Therapy of
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Multicenter Trial Comparing Single-Dose to 3-Day Fluoroquinolone Regimens. Urology 2002; 59: 334-339
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Selvaggi F.P. Urinary Tract Infection (UTI) Working Group of the Health Care Office (HCO) of the 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
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK(-I) PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

- Tre$¢ opublikowanej literatury i1 przedstawionych danych na temat opornosci stanowi odpowiednie
uzasadnienie, zaré6wno z punktu widzenia skuteczno$ci, jak 1 bezpieczenstwa, dla schematu
dawkowania 200-400 mg ciprofloksacyny dwa razy na dobg w leczeniu powiktanego ZUM.

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

- Oproécz proponowanej Charakterystyki Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny przedstawit
propozycj¢ zharmonizowanego oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta.

CHMP zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla ktéorego Streszczenie
Charakterystyki Produktu Leczniczego, oznakowanie i ulotka dla pacjenta zostaly przedstawione w
Aneksie III dla preparatu Ciprofloxacin Kabi pod réznymi nazwami (patrz Aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, roztwoér do infuzji
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, roztwor do infuzji
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg cyprofloksacyny (w postaci wodorosiarczanu)

Kazdy worek o pojemnosci 50 ml zawiera 100 mg cyprofloksacyny.
Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny.
Kazdy worek o pojemnosci 200 ml zawiera 400 mg cyprofloksacyny.

Substancje pomocnicze: sod.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Klarowny, bezbarwny roztwor
pH roztworu: 4,0 do 4,9

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Ciprofloxacin Kabi wskazany jest w leczeniu cigzkich i (lub) zagrazajacych zyciu zakazen
wywotanych przez bakterie wrazliwe na cyprofloksacyng. Nastepujace wskazania mogg by¢ wzigte
pod uwage podczas stosowania preparatu Ciprofloxacin Kabi, gdy leczenie doustne jest nie mozliwe
lub nieskuteczne:
- powiklane zakazenia drog moczowych
- zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc powodowane przez Gram-
ujemne bakterie tlenowe; w przypadku zakazen Streptococcus pneumoniae
cyprofloksacyna nie jest lekiem pierwszego wyboru
- powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich
- zapalenie kosci i szpiku

Preparat Ciprofloxacin Kabi mozna stosowac do leczenia ostrych zakazen dolnych drég oddechowych
powodowanych przez Pseudomonas aeruginosa u dzieci i mtodziezy w wieku 5 do 17 lat z

mukowiscydoza.

W przypadku mieszanych zakazen z udziatem bakterii beztlenowych, cyprofloksacyng nalezy
stosowac jednoczesnie z innymi antybiotykami dziatajacymi na bakterie beztlenowe.

Nalezy wzia¢ pod uwage urzedowe wytyczne dotyczace odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Roztwér do infuzji nalezy podawac¢ we wlewie dozylnym trwajacym 60 minut. Z powodu

zwigkszonego ryzyka miejscowych odczynéw, zwlaszcza wigksze dawki dozylne nalezy podawaé
tylko przez duza zyl¢ lub wklucie centralne. Mieszanie z innymi roztworami: patrz punkt 6.2 i 6.6.
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Czas trwania leczenia zalezy od ci¢zkosci zakazenia, odpowiedzi klinicznej na leczenie oraz czynnika
wywolujacego zakazenie. Zazwyczaj, w ostrych i przewlektych zakazeniach (np. zapalenie kosci 1
szpiku, zapalenie gruczotu krokowego), wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
cyprofloksacyng, nalezy podawac cyprofloksacyng co najmniej przez trzy dni po ustapieniu objawow
zakazenia.

Dorosli

Dawkowanie u dorostych: 200 do 400 mg cyprofloksacyny dwa razy na dobg.

W bardzo cigzkich, zagrazajacych zyciu lub powtarzajacych si¢ zakazeniach, dawkowanie moze by¢
zwigkszone do 400 mg trzy razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Zapalenie kosci i szpiku

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ testy wrazliwos$ci bakterii. Tak samo jak w
przypadku innych antybiotykow, nalezy obserwowac czy u pacjenta nie wyselekcjonuja si¢ oporne
szczepy poczatkowo wrazliwych bakterii, szczegdlnie w przypadku P. aeruginosa i S. aureus (patrz
odpowiednie adnotacje w punkcie 5.1). Srednia dlugo$é leczenia to 4 do 6 tygodni. Jezeli konieczne
jest przedtuzenie leczenia, nalezy przeprowadzi¢ ponowna oceng leczenia najp6zniej po dwoch
miesigcach.

Zaburzenie czynnosci nerek

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

Jesli klirens kreatyniny wynosi < 30 ml/min/1,73 m? lub stezenie kreatyniny w surowicy > 175 pmol/l,
maksymalna dobowa dawka dozylna wynosi 400 mg.

U pacjentéw poddawanych hemodializie lub ciagtej przezskornej dializie otrzewnowej (ang. CAPD),
maksymalna dobowa dawka dozylna wynosi 400 mg. W dniach dializ preparat podaje si¢ po zabiegu
dializy.

Zaburzenie czynnosci wqtroby
W przypadku wystgpowania zaburzenia czynnosci watroby nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby.
Dostosowanie dawki w zaleznos$ci od czynnosci nerek. Monitorowanie stezenia substancji czynnej we
krwi jest najbardziej wiarygodna przestanka do dostosowania dawki.

Pacjenci w podesziym wieku
Ze wzgledu na wigksze stezenia cyprofloksacyny w osoczu u 0sob w podesztym wieku zalecane jest
stosowanie dawek ustalonych na podstawie klirensu kreatyniny i cigzko$ci choroby.

Dawkowanie u dzieci i miodziezy

Ostre zakazenia dolnych drog oddechowych powodowane przez Pseudomonas aeruginosa u dzieci i
miodziezy (wiek 5 do 17 lat) z mukowiscydozq:

Podawa¢ dwa razy na dobg po 15 mg/kg masy ciala lub trzy razy na dobg po 10 mg/kg masy ciata
(maksymalnie 1200 mg na dobg).

Mozna takze stosowac terapie sekwencyjng. Dawkowanie jak ponizej
Podawac¢ dozylnie dwa razy na dobe¢ po 15 mg/kg masy ciata lub trzy razy na dobg po 10 mg/kg masy
ciata (maksymalnie 1200 mg na dobg), nastgpnie doustnie dwa razy na dobe.

Zalecana dlugo$¢ leczenia wynosi 10 do 14 dni.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dawkowania u dzieci z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub)
niewydolno$cia watroby.
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4.3 Przeciwwskazania

Preparatu Ciprofloxacin Kabinie nalezy stosowac:

- upacjentow z nadwrazliwo$cia na cyprofloksacyne, chemioterapeutyki z grupy
chinolonéw lub ktoérakolwiek z substancji pomocniczych;

- udzieci w wieku ponizej 5 lat. Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa i zastosowania
cyprofloksacyny u dzieci patrz punkt 4.4;

- udzieci i mtodziezy w okresie wzrostu, z wyjatkiem leczenia ostrego zapalenia pluc w
przebiegu mukowiscydozy u dzieci w wieku od 5 do 17 lat;

- w czasie ciazy i laktacji;

- upacjentow ze stwierdzona w wywiadzie choroba $ciggien spowodowana podaniem
fluorochinolonow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nerki i uktad moczowy

Odnotowane zostaty przypadki krystalurii zwiazane ze stosowaniem cyprofloksacyny. Nalezy dobrze
nawadniaé pacjentdw otrzymujacych cyprofloksacyne oraz unika¢ u nich zwigkszonej zasadowosci
moczu.

Krew i uklad limfatyczny

Pacjenci ze zdiagnozowanym zaburzeniem aktywnos$ci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub
takim zaburzeniem wystgpujacym w rodzinie s szczegolnie podatni na reakcje hemolityczne na
chinolony. Dlatego tym pacjentom cyprofloksacyne nalezy podawac ze szczego6lna ostroznoscia.

Osrodkowy uktad nerwowy

Tak jak w przypadku innych fluorochinolonéw, podczas stosowania preparatu Ciprofloxacin Kabi
nalezy wzia¢ pod uwagge dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego. U
pacjentow z padaczka lub innymi zaburzeniami czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego (takimi
jak: obnizony prog drgawkowy, przebyte napady padaczkowe, zmniejszony przeplyw mozgowy,
zmiany w strukturze moézgu lub udar mézgu), cyprofloksacyne nalezy stosowac jedynie po uwaznym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, poniewaz pacjenci ci sa w wigkszym stopniu narazeni na
wystapienie dzialan niepozadanych zwigzanych z czynnoscia osrodkowego uktadu nerwowego.
Czasami juz po pierwszym podaniu cypofloksacyny pojawiaja si¢ dziatania niepozadane. W
niektorych przypadkach sa to depresja lub psychozy, ktore moga prowadzi¢ do zachowan
samobojczych. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie cyprofloksacyny i
zawiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Zaburzenia serca

Poniewaz podanie cyprofloksacyny bardzo rzadko jest zwiazane z wydtuzeniem odstepu QT (patrz
punkt 4.8), nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania leku pacjentom z ryzykiem zaburzen
rytmu serca typu torsade de pointes.

Dzieci i mlodziez

Podobnie jak w przypadku innych produktéow leczniczych z tej grupy, cyprofloksyna powodowata
zaburzenia obciazanych stawow u mlodych zwierzat. Nie ma wystarczajacej ilosci dostgpnych danych,
dotyczacych stosowania cyprofloksacyny u dzieci i mlodziezy. Dlatego stosowanie cyprofloksacyny u
dzieci nie jest zwykle zalecane, z wyjatkiem pacjentow z mukowiscydoza (patrz punkt 4.1).

Przewdd pokarmowy

Jesli podczas lub po zakonczeniu stosowania cyprofloksacyny lub innego fluorochinolonu wystapi
cigzka 1 uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy
(stanowiace zagrozenie zycia z mozliwo$cig zgonu). W takim wypadku podawanie cyprofloksacyny
nalezy natychmiast przerwac i nalezy rozpocza¢ odpowiednie postgpowanie. przeciwwskazane jest
stosowanie preparatow hamujacych perystaltyke. Aktywnos$¢ aminotransferazy lub fosfatazy
zasadowej moze zwigkszac si¢ na pewien czas lub moze wystapi¢ zéltaczka zastoinowa, szczegdlnie
w wypadku pacjentow z wezesniejszym uszkodzeniem watroby.
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Uktad miesniowo-szkieletowy

Jesli wystapia objawy $wiadczace o zapaleniu $ciggien (np. bolesny obrzgk) podawanie cyproflaksyny
lub innych fluorochinolonéw nalezy natychmiast przerwac, odciazy¢ chora konczyne i skonsultowac
si¢ z lekarzem specjalista. Odnotowano bardzo rzadko przypadki czgSciowego lub catkowitego
zerwania $ciggien (zwlaszcza $ciggna Achillesa), najczgsciej u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy
byli wczesniej leczeni glikokortykosteroidami podawanymi ogoélnie.

Cyprofloksacyna moze powodowa¢ zaostrzenie objawdw miastenii (nuzliwosci migsni). W zwiazku z
tym w przypadku wystapienia objawow wskazujacych na zaostrzenie nuzliwos$ci migsni nalezy
skonsultowac sig z lekarzem specjalista.

Nadwrazliwos¢ na swiatto

Cyprofloksacyna i inne fluorochinolony moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ na swiatto. W zwiazku z
tym, zalecane jest unikanie dtugiej ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promienie UV podczas
leczenia cyprofloksacyna. Jednak, gdy nie jest to mozliwe, zaleca sig, by pacjent stosowat krem z
filtrem przeciwstonecznym. W przypadku wystapienia nadwrazliwo$ci podawanie cyprofloksacyny
nalezy przerwac.

Nadwrazliwos¢

Reakcje nadwrazliwosci i reakcje alergiczne wystapity w niektorych przypadkach po pierwszym
podaniu cyprofloksacyny. Jesli takie reakcje wystapia, pacjent powinien niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne reakcje moga w bardzo rzadkich przypadkach powodowac
wstrzas zagrazajacy zyciu, czasem nawet po pierwszym podaniu cyprofloksacyny. Nalezy wowczas
przerwa¢ podawanie cyprofloksacyny i wdrozy¢ postegpowanie przeciwwstrzasowe.

Reakcje miejscowe

Odnotowano wystapienie reakcji miejscowych po dozylnym podaniu cyprofloksacyny. Reakcje te
wystepowaly czesciej w przypadku, gdy wlew trwat 30 minut lub krocej. Objawem moze by¢
miejscowa reakcja skorna, ktora zanika szybko po zakonczeniu infuz;i.

Dalsze dozylne podawanie preparatu nie jest przeciwwskazane, chyba ze dojdzie do ponownego
wystapienia reakcji miejscowej lub jej nasilenia.

Poniewaz cyprofloksacyna wykazuje niewielkie dziatanie na Mycobacterium tuberculosis, mozliwe
jest uzyskanie fatszywie ujemnego wyniku posiewu bakteriologicznego w trakcie leczenia
cyprofloksacyna.

Preparat Ciprofloksacyn Kabi zawiera 15,1 mmol (347 mg) sodu w 100 ml roztworu.
Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas podawania leku pacjentom pozostajacym na diecie z ograniczong
podaza sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd
Probenecyd hamuje nerkowe wydzielanie cyprofloksacyny, co skutkuje zwigkszeniem st¢zenia

cyprofloksacyny w osoczu.

CYPIA2

Cyprofloksacyna hamuje CYP1A2, tak wigc moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia w surowicy
jednoczesnie podawanych substancji metabolizowanych przez ten enzym (np. teofilina, klozapina,
takryna, ropinirol, tyzanidyna). W zwiazku z tym pacjentow przyjmujacych razem z cyprofloksacyna
substancje tego typu, nalezy wnikliwie obserwowac, aby rozpozna¢ u nich objawy przedawkowania.
Moze by¢ konieczne oznaczenie w surowicy stgzenia leku, szczegdlnie teofiliny, oraz dostosowanie
dawki. Interakcje pomiedzy teofiling i cyprofloksacyna moga zagraza¢ zyciu.
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Inne pochodne ksantyny
Podczas réwnoczesnego podawania cyprofloksacyny i kofeiny lub pentoksyfiliny (syn.:
oksypentyfilina), odnotowano przypadki zwigkszenia st¢zenia tych pochodnych ksantyny w surowicy.

Fenytoina
Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny i fenytoiny moze powodowac zwigkszenie lub zmniejszenie

stezenia fenytoiny w surowicy, zatem zaleca si¢ monitorowanie stezen leku.

Metotreksat

Transport kanalikowy metotreksatu w nerkach moze by¢ hamowany podczas jednoczesnego
podawania cyprofloksacyny, co moze doprowadzi¢ do podwyzszenia stgzenia metotreksatu w osoczu.
Moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka reakcji toksycznosci zwiazanej z podaniem
metotreksatu. Z tego powodu pacjentéw otrzymujacych metotreksat nalezy szczego6lnie uwaznie
obserwowac podczas jednoczesnego leczenia cyprofloksacyna.

Cyklosporyna
W pojedynczych przypadkach zaobserwowano, w wyniku jednoczesnego stosowania cyprofloksacyny

i cyklosporyny, przemijajace zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy. Dlatego u tych pacjentow
nalezy regularnie (dwa razy w tygodniu) kontrolowac stgzenie kreatyniny w surowicy.

Doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

Cyprofloksacyna, tak jak i inne chinolony, moze nasila¢ dziatanie pochodnych kumaryny, w tym
warfaryny. W przypadku jednoczesnego stosowania tych produktéw nalezy kontrolowac czas
protrombinowy (PT) lub inne odpowiednie testy krzepliwos$ci. Jezeli to konieczne, nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke doustnego leku przeciwzakrzepowego.

Glibenklamid
W przypadku jednoczesnego stosowania, cyprofloksacyna moze, w szczegolnych wypadkach, nasilaé
hipoglikemizujace dziatanie glibenklamidu (hipoglikemia).

NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne)

Doswiadczenia na zwierzgtach pokazaly, iz jednoczesne podawanie bardzo duzych dawek
fluorochinolonéw i niektorych NLPZ (ale nie kwasu acetylosalicylowego) moze prowadzi¢ do
wystapienia drgawek.

Meksyletyna

Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny i meksyletyny moze doprowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia
meksyletyny w osoczu.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Stosowanie leku podczas ciazy jest przeciwwskazane. Jest ograniczona ilos¢ danych dotyczacych
stosowania cyprofloksacyny w czasie ciazy. Do chwili obecnej nie znaleziono dowodow zwigkszania
ryzyka wad wrodzonych Iub innych objawdw niepozadanych spowodowanych stosowaniem
cyprofloksacyny lub innych chinolonéw w pierwszym trymestrze. Podczas eksperymentow na
zwierzetach nie zaobserwowano dziatan teratogennych. Zaobserwowano wplyw na niedojrzate
chrzastki u narazonych na dziatanie chinolonow zwierzat mtodych i w okresie przed urodzeniem.
Poniewaz nie jest znane ryzyko u ludzi, preparatu Ciprofloxacin Kabi nie nalezy stosowac u kobiet w
ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersiq:

Cyprofloksacina przenika do mleka. Ze wzgledu na ryzyko artropatii i innych potencjalnie cigzkich
dziatan niepozadanych u niemowlecia, cyprofloksacyna jest przeciwwskazana w trakcie karmienia
piersia (patrz punkt 4.3).
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Ciprofloxacin Kabi ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych z
osrodkowym uktadem nerwowym, takich jak zawroty glowy, zabronione jest prowadzenie pojazdow i
obslugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zglaszano u 5-14% pacjentow otrzymujacych cyprofloksacyng. Najczgstsze
dziatania niepozadane dotyczyly Zzotadka i jelit oraz wptywu na o$rodkowy uktad nerwowy.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych w tym punkcie zdefiniowano nastgpujaco:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100, <1/10)
Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)
Rzadko (>1/10 000, <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
wedlug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Zakazenia i infestacje.
Niezbyt czesto: drozdzyca.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Niezbyt czgsto: eozynofilia, leukopenia.

Rzadko: leukopenia (granulocytopenia), niedokrwisto$¢, leukocytoza, zwigkszona aktywnosé
protrombiny, trombocytopenia (trombocytoza).

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: obrzgk (obwodowy, naczyniowy, twarzy), reakcje alergiczne, goraczka polekowa, reakcja
anafilaktoidalna (anafilaktyczna).

Bardzo rzadko: obrzegk ptuc w przypadku wstrzasu (anafilaktyczny, zagrazajacy zyciu), swedzaca
wysypka, objawy przypominajace chorobg posurowicza.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: niepokdj, koszmary senne, depresja, omamy.
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:

Czgsto: zaburzenia smaku, zawroty glowy, bole gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie, dezorientacja.
Rzadko: utrata smaku (zmniejszenie wyczuwania smaku), parestezje (obwodowa paralgezja), drzenie
(wzdrygnigcia), drgawki, migrena.

Bardzo rzadko: omamy wechowe (zaburzenie powonienia), brak wechu (zwykle przemijajacy po
przerwaniu leczenia), napad padaczki typu grand mal, zaburzony (niestabilny) chdod, nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe.

Zaburzenia oka:
Rzadko: zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie, chromatopsja.
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Zaburzenia ucha i blednika.
Rzadko: szumy uszne, przemijajaca gluchota (szczegdlnie w zakresie wysokich czgstotliwosci).

Zaburzenia serca:

Rzadko: tachykardia.

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano: arytmi¢ komorowa, wydtuzenie odstgpu QT oraz
zaburzenia rytmu typu torsades de pointes. Te przypadki byty obserwowane gtownie wsrdd pacjentow
ze zwigkszonym ryzykiem wydhuzenia odstepu QT..

Zaburzenia naczyn:

Niezbyt czgsto: zapalenie zyt (zakrzepowe).

Rzadko: utrata przytomnos$ci (omdlenia), rozszerzenie naczyn krwiono$nych (uderzenia goraca).
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn obwodowych (wybroczyny, pecherze krwotoczne, grudki, tworzenie
strupow).

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i sSrodpiersia:
Rzadko: dusznos$¢, obrzek krtani.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe:

Czesto: nudnosci, biegunka.

Niezbyt czgsto: wymioty, niestrawnos¢, wzdecia, jadtowstret, bole brzucha.
Rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, drozdzyca (jamy ustnej).
Bardzo rzadko: drozdzyca (przewodu pokarmowego), zapalenie trzustki.

Zaburzenia wqtroby i drog Zolciowych:

Rzadko: zottaczka, zottaczka cholestatyczna.

Bardzo rzadko: zapalenie watroby, martwica komorek watroby (bardzo rzadko rozwijajaca si¢ w
zagrazajaca zyciu niewydolno$¢ watroby).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: wysypka.

Niezbyt czgsto: §wiad, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka.

Rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Bardzo rzadko: wybroczyny, rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy (mniejszy), zespot Stevensa-
Johnson’a, martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyell’a).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki lqcznej i koSci:

Niezbyt czgsto: artralgia (bdle stawow).

Rzadko: bole migsniowe, zaburzenia stawow (obrzeki stawow).

Bardzo rzadko: zapalenie §ciggien (zwlaszcza $ciggna Achillesa), czgsciowe lub catkowite zerwanie
Sciggien (zwlaszcza $ciggna Ac hillesa), nasilenie objawow miastenii.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: ostra niewydolnos$¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek, drozdzyca pochwy, krew w moczu,
krystaluria, sSrodmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: ostabienie (ogodlne poczucie ostabienia, zmgczenia), reakcje w miejscu wstrzyknigcia.
Rzadko: pocenie sig.

Badania labolatoryjne:

Niezbyt czgsto: zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zaburzenie wynikow testow watrobowych (zwigkszona aktywno$¢ AspAT i AIAT), bilirubinemia,
zwigkszona aktywnos¢ fosfatazy alkaliczne;.

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnos$ci amylazy i (lub) lipazy.
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4.9 Przedawkowanie

W ostrym i znacznym przedawkowaniu mozliwe jest wystapienie przemijajacego uszkodzenia nerek.
Zgloszano przypadek przedawkowania 12 graméw, w ktorym wystapita niewielka toksycznos¢.
Objawami przedawkowania moga by¢: zawroty glowy, drzenie, bole gtowy, zmeczenie, drgawki,
omamy, splatanie, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia czynnosci nerek i watroby, krystaluria,
krew w moczu.

Pacjenta nalezy uwaznie monitorowaé i zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Nalezy
zapewni¢ odpowiednie nawodnienie. Podczas hemodializy lub dializy otrzewnowej jedynie niewielka
ilos¢ cyprofloksacyny (mniej niz 10%) jest eliminowana.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Przeciwbakteryjne chinolony (Kod ATC: JOIMAO2)

Mechanizm dziatania

Cyprofloksacyna in vitro dziata na wiele bakterii tlenowych Gram-ujemnych, w tym P. aeruginosa.
Dziata takze na bakterie Gram-dodatnie, takie jak gronkowce i paciorkowce. Bakterie beztlenowe sa
zwykle bardziej oporne. Cyproflaksyna ma silnie bakteriobojcze dziatanie, zar6wno w fazie wzrostu,
jak 1 spoczynkowej. W fazie wzrostu bakterii nastgpuje czgsciowe rozwijanie i transkrypcja
chromosomow. Enzym gyraza DNA ma decydujaca rolg w przebiegu tego procesu. Cyprofloksacyna
hamuje gyrazg DNA, co powoduje zahamowanie syntezy DNA.

Mechanizm powstawania opornosci

Opornos¢ na cyprofloksacyng powstaje stopniowo poprzez mutacje genomu (typ wieloetapowy).
Powiazana z genem qnr przenoszona przez plazmidy opornos¢ na chinolony zostata wykryta u
chinolono-opornych szczepoéw E. coli oraz Klebsiella spp. Ze wzgledu na mechanizm dzialania
cyprofloksacyny nie wystepuje opornos¢ krzyzowa na cyprofolksacyng i inne wazne, rozniace si¢
chemicznie grupy substancji, takie jak antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydy, tetracykliny,
makrolidy, polipeptydy, sulfonamidy, trimetoprim i nitrofurantoina. Zaobserwowano opornos¢
krzyzowa wewnatrz grupy chinolondw. Powstanie opornosci na cyprofloksacyng i inne
fluorochinolony zaobserwowano u gronkowcow, szczegbdlnie metycylino-opornych S. aureus,

P. aeruginosa, E. coli i E. faecalis (patrz tabela wrazliwosci).

Najwigksze ryzyko wystepuje u pacjentow poddanych dtugotrwatemu leczeniu (np. w przypadku
mukowiscydozy, zapalenia kosci i szpiku) lub pacjentow szczegdlnie podatnych na zakazenia (np. w
wybidrczym zapobieganiu zakazeniom u niektorych grup pacjentdéw z neutropenia i poddawanych
sztucznemu oddychaniu). Odsetek opornych szczepow moze wykazywaé duza lokalng zmienno$¢. W
zwiazku z tym zalecane jest okresowe sprawdzanie opornosci.

Stezenia graniczne

Wedtug EUCAST dla bakterii tlenowych zostaty ustalone stgzenia graniczne cyprofloksacyny:
- Enterobacteriaceae: <0,5 pg/ml dla wrazliwych, >1 pg/ml dla opornych;

- Pseudomonas spp.: <0,5 pg/ml dla wrazliwych, >1 pug/ml dla opornych;

- Acinetobacter spp.: <1 pg/ml dla wrazliwych, >1 pg/ml dla opornych;

- S. pneumoniae: 0,125 pg/ml dla wrazliwych, >2 pg/ml dla opornych;

- Staphylococcus spp.: <1 pg/ml dla wrazliwych, >1 ug/ml dla opornych;

- H.influenzae i M. catarrhalis: <0,5 ng/ml dla wrazliwych, >0,5 ug/ml dla opornych;

- Neisseria gonorrhoeae: <0,03 pg/ml dla wrazliwych, >0,06 pg/ml dla opornych;

- N. meningitidis: <0,03 pg/ml dla wrazliwych, >0,06 ug/ml dla opornych.

Stezenia graniczne nie odnoszace si¢ do konkretnych gatunkow: < 0,5 pg/ml dla wrazliwych i >1
ug/ml dla opornych drobnoustrojow.
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Wystepowanie opornosci poszczegolnych szczepdw moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od potozenia
geograficznego i moze zmieniac si¢ w czasie. Pozadane sa informacje na temat opornos$ci
poszczegblnych gatunkow na danym obszarze, szczegédlnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen.
Jezeli jest to konieczne, nalezy zwréci¢ si¢ do eksperta, jesli wystegpowanie lokalnej opornosci stawia
pod znakiem zapytania przydatnos¢ leku w leczeniu co najmniej kilku rodzajoéw zakazen.

Zwykle wrazliwe gatunki
Gram-dodatnie
Bacillus anthracis
Gram-ujemne tlenowe
Citrobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Moraxella spp.
Moraxella catarrhalis
Morganella spp.
Morganella morganii
Proteus spp.

Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Salmonella spp.
Serratia liquefaciens
Serratia marcescens
Shigella spp.

Shigella flexneri
Shigella sonnei

Gatunki dla ktorych opornosé nabyta moze byé
problemem

Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus koagulazo-ujemne
Enterococcous faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (metycylino-wrazliwe)
Streptococcus spp.

Streptoococus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Gram-ujemne tlenowe

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii

Campylobacter spp.

Campylobacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Enterobacter spp. wytwarzajace Amp-C
Escherichia coli

E. coli wytwarzajace ESBL

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae wytwarzajace ESBL
Neisseria gonorrhoeae
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Pseudomonas aeruginosa

Oporne drobnoustroje
Gram-dodatnie tlenowe
Enterococcus spp.
Enterococcus faecium
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Gram-ujemne tlenowe

E. coli multi-resistant
Providencia spp.
Stenotrophomonas maltophilia
Inne drobnoustroje
Ureaplasma urealyticum
Beztlenowe

Bacteroides fragilis

*MRSA sq bardzo czesto oporne na cyprofloksacyne, dlatego tez cyprofloksacyny nie nalezy
stosowac podczas leczenia zakazen wywotanych przez MRSA, ani jesli podejrzewa sie takq
etiologie, chyba ze wiemy, zZe drobnoustroj jest wrazliwy na cyprofloksacyne.

Skroty:
ESBL - rozszerzone spektrum beta-laktamazy
MRSA - oporny na metycyling Staphylococcus aureus.

Inne informacje

Badania na matpach rezusach, ktérym podano bakterie waglika droga wziewna, pokazaty, iz 8 na 9
zwierzat przezylo, gdy od nastgpnego dnia po ekspozycji na waglik podawano im cyprofloksacyng
dwa razy na dobe przez 30 dni. Najmniejsze stezenie hamujace (MIC) szczepu waglika podanego
podczas badania wynosito 0,08 pug/ml. Poniewaz MICy, cyprofloksacyny dla 70 innych szczepow
waglika miescito si¢ w przedziale 0,03-0,06 pg/ml, wydaje si¢ prawdopodobne, Ze cyprofloksacyna
dziala takze na szczepy inne niz te, ktoére wykorzystano w badaniu. Jednak nie ma dostgpnych danych
klinicznych wystarczajacych do wyciagnigcia wnioskow na temat skutecznosci cyprofloksacyny w
leczeniu zakazenia waglikiem u ludzi. Zaleca sig, aby lekarze stosowali si¢ do aktualnych narodowych
i (lub) migdzynarodowych wytycznych dotyczacych leczenia waglika.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cyprofloksacyna szybko i skutecznie wchtania si¢ po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w
osoczu osiagane jest po 0,5-2 godzin po przyjeciu 50-1 000 mg p.o. i waha si¢ miedzy 0,3-5,9 mg/1.
Zachodzi liniowa korelacja migdzy dawka, st¢zeniem w osoczu i AUC. Dostgpnos$¢ biologiczna
cyprofloksacyny po podaniu doustnym zawiera si¢ w przedziale 70% i 85%. Dostepno$¢ biologiczna
jest mniejsza, jesli jednoczesnie stosuje si¢ substancje zobojgtniajace, ktore zawieraja glin 1 (lub)
wodorotlenek magnezu, sole wapnia lub zelaza.

Nie zachodzi kumulacja po powtérnym podaniu (dwa razy na dobg). Dwanascie godzin po podaniu
dozylnym 200 mg stezenie w osoczu jest nadal wigksze niz minimalne stgzenie hamujace (MIC) dla
wigkszo$ci klinicznie istotnych drobnoustrojéw (w przyblizeniu 0,1 pg/ml).

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji cyprofloksacyny w stanie stacjonarnym wynosi od 1,7 do 2,7 I/kg. Ta wzglednie
duza objetos¢ dystrybucji $wiadczy o skutecznym przenikaniu do tkanek i ptynow ustrojowych.
Odnosi sig to do zdkci, nerek, pecherzyka zotciowego i miazszu watroby.

Stezenie w migzszu ptucnym, tkankach narzadéw rodnych, gruczole krokowym i ptynach ustrojowych
bylo takze znaczaco wyzsze niz stgzenie w surowicy.
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Stezenie cyprofloksacyny w ptynie z pecherzy na skorze, limfie, wydzielinie z nosa, ptynie
otrzewnowym, §linie i tkance thuszczowej odpowiada w przyblizeniu potowie stezenia w surowicy.
Stgzenie cyprofloksacyny w plwocinie wynosi 50-70% stezenia w surowicy.

Doswiadczenia na zwierzgtach pokazaly, iz cyprofloksacyna przenika przez tozysko i wydzielana jest
razem z mlekiem.

Wiazanie biatek osocza z cyprofloksacyna wynosi od 16% do 28% i nie zalezy od st¢zenia ani pH
(oznaczanych za pomoca ultrafiltracji).

Metabolizm

Cyprofloksacyna jest wydalana gldownie w niezmienionej postaci. Czgs¢ jest przeksztatcana w deetylo-
, sulfo-, deokso- i formylocyprofloksacyng. Wszystkie metabolity sa biologicznie czynne, jednak w
mniejszym stopniu niz cyprofloksacyna.

Wydalanie
Po podaniu doustnym cyprofloksacyna jest wydalana w postaci niezmienionej w okoto 70%, a po

podaniu dozylnym - w 77%. Po podaniu doustnym 45% wydalane jest w moczu i 25% z katem. Po
podaniu dozylnym 62 % jest wydalane w postaci niezmienionej w moczu i 15% z katem. Po podaniu
doustnym 19%, a po dozylnym 12% cyprofloksacyny wydalane jest w moczu i kale w postaci
metabolitow. Duza liczba metabolitow po podaniu doustnym wykazuje pewnego stopnia metabolizm
pierwszego przejscia przez watrobe, z powstawaniem glownie sulfocyprofloksacyny.

Klirens catkowity cyprofloksacyny zalezy od dawki i pozostaje niezmieniony w przypadku
wielokrotnego podania. Klirens nerkowy zawiera si¢ w przedziale 60%-70% klirensu catkowitego i
jest w przyblizeniu trzy razy wigkszy od klirensu kreatyniny. Klirens nerkowy polega na przesaczaniu
kigbuszkowym i czynnym wydzielaniu cewkowym.

Okres pottrwania w fazie eliminacji cyprofloksacyny po jednokrotnym lub wielokrotnym podawaniu
doustnym wynosi od 3,4 do 6,9 godzin. Po jednokrotnym lub wielokrotnym podaniu dozylnym okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi 3 do 4,6 godzin.

Charakterystvka u pacjentow

U pacjentoéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyny <30 ml/min) okres pottrwania
w fazie eliminacji moze by¢ dwukrotnie dtuzszy.

Okres poltrwania w fazie eliminacji cyprofloksacyny nie zmienia si¢ z wiekiem.

Farmakokinetyka cyprofloksacyny u dzieci z mukowiscydoza jest inna niz u dzieci bez tej choroby.
Zalecane dawkowanie obowiazuje tylko u dzieci z mukowiscydoza. Po doustnym podaniu tym
dzieciom 20 mg/kg masy ciata dwa razy na dobg wystepuje narazenie porownywalne jak po podaniu
dorostemu dawki 750 mg cyprofloksacyny dwa razy na dobg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tak jak i inne inhibitory gyrazy, cyprofloksacyna moze powodowac uszkodzenie stawow u mtodych
zwierzat w okresie wzrostu.

Cyprofloksacyna jest potencjalnie neurotoksyczna i powoduje przemijajace zaburzenia jader podczas
stosowania wigkszych dawek. Mutagenno$¢ cyprofloksacyny nie zostata stwierdzona w badaniach
mutagennosci. Jednak, jak w przypadku wielu innych chinolonéw, cyprofloksacyna powoduje
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo u zwierzat, ktorych narazenie odpowiada wystgpujacemu u ludzi. Mozliwe
dziatanie fototoksyczne, fotomutagenne i fotorakotworcze cyprofloksacyny jest porownywalna z
dziataniem innych inhibitorow gyrazy. Inne dziatania przedkliniczne byly obserwowane tylko wtedy,
gdy narazenie znacznie przewyzszato maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, dlatego znaczenie
dla bezpieczenstwa ludzi jest nieznaczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Kwas siarkowy

28



Sodu wodorotlenek do dostosowania pH
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Preparatu Ciprofloxacin Kabi nie nalezy miesza¢ z roztworami nietrwatymi w pH okoto 4. Tego
produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, oprocz tych, ktore sa
wymienione w punkcie 6.6.

6.3 OKkres trwalosci

18 miesigey.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, wowczas odpowiedzialno$¢ za stan produktu w czasie jego przechowywania i
bezposrednio przed uzyciem ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w lodowce i nie zamrazac.
Przechowywac¢ worek infuzyjny w worku zewngtrznym az do momentu uzycia, w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Przezroczysty rozciagliwy worek z poliolefiny z aluminiowym workiem zewngtrznym.

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml roztwor do infuzji:
Wielkosci opakowan: 1, 5, 10, 20, 30 lub 40 workow.
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml roztwor do infuzji:
Wielkosci opakowan: 1, 5, 10, 20, 30 lub 40 workow.
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml roztwor do infuzji:
Wielkosci opakowan: 1, 5, 10, 20, 30 lub 40 workow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Nie zuzyta pozostatos¢ nalezy zniszczy¢ zgodnie zobowiazujaca procedura.

Stosowac jedynie roztwory klarowne, pochodzace z nieuszkodzonych opakowan.

Wylacznie do uzytku jednorazowego. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu oraz worek
nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu worka.

Nie przygotowywaé mieszanin w szklanych butelkach.

Preparat Ciprofloxacin Kabi jest zgodny z izotonicznym roztworem chlorku sodu, roztworem Ringera,
roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu, roztworem glukozy 50 mg/ml (5%) lub 100 mg/ml (10%) i
roztworem glukozy 5% z dodatkiem chlorku sodu 2,25 mg/ml (0,225%) lub 4,5 mg/ml (0,45%).
Zgodnos¢ z tymi roztworami zostata sprawdzona w rozcienczeniach 1+1 i 1+4, co odpowiada stgzeniu
cyprofloksacyny 0,4 do 1 mg/ml. Jesli zgodnosc¢ nie zostata sprawdzona, roztwor do wlewu nalezy
zawsze podawac oddzielnie (patrz punkt 6.2).

Przed podaniem nalezy obejrze¢ czy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i nie zawiera
zanieczyszczen. Roztwor po rozcienczeniu jest klarowny i bezbarwny.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Kabi 100mg/50ml roztwor do infuzji
2 mg/ml

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera: 2 mg cyprofloksacyny (w postaci wodorosiarczanu).
Kazdy worek o pojemnosci 50 ml zawiera 100 mg cyprofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera zwiazki sodu. Pozostate informacje zawarte w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
1,5, 10, 20, 30, 40 x 50 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do infuzji dozylnych.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci (MM/YYYY)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.
Worek z ptynem do infuzji przechowywaé¢ w worku zewngtrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Kabi 200mg/100ml roztwor do infuzji
2 mg/ml

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera: 2 mg cyprofloksacyny (w postaci wodorosiarczanu).
Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 200mg cyprofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera zwiazki sodu. Pozostate informacje zawarte w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
1,5, 10, 20, 30, 40 x 100 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do infuzji dozylnych.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci (MM/YYYY)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w lodowce 1 nie zamrazac.
Worek z ptynem do infuzji przechowywac¢ w worku zewngtrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.

34



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Kabi 400mg/200ml roztwor do infuzji
2 mg/ml

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera: 2 mg cyprofloksacyny (w postaci wodorosiarczanu).
Kazdy worek o pojemnosci 200 ml zawiera 400mg cyprofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera zwiazki sodu. Pozostate informacje zawarte w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
1,5, 10, 20, 30, 40 x 200 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do infuzji dozylnych.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci (MM/YYYY)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.
Worek z ptynem do infuzji przechowywaé¢ w worku zewngtrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Worek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml roztwor do infuzji
2 mg/ml

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera: 2 mg cyprofloksacyny (w postaci wodorosiarczanu).
Kazdy worek o pojemnosci 50 ml zawiera 100 mg cyprofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera zwiazki sodu. Pozostate informacje zawarte w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
50 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do infuzji dozylnych.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci (MM/YYYY)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.
Worek z ptynem do infuzji przechowywaé¢ w worku zewngtrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Worek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml roztwor do infuzji
2 mg/ml

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera: 2 mg cyprofloksacyny (w postaci wodorosiarczanu).
Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera zwiazki sodu. Pozostate informacje zawarte w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
100 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do infuzji dozylnych.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci (MM/YYYY)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.
Worek z ptynem do infuzji przechowywaé¢ w worku zewngtrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Worek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Kabi 400mg/200ml roztwor do infuzji
2 mg/ml

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera: 2 mg cyprofloksacyny (w postaci wodorosiarczanu).
Kazdy worek o pojemnosci 200 ml zawiera 400mg cyprofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera zwiazki sodu. Pozostate informacje zawarte w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
200 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do infuzji dozylnych.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci (MM/YYYY)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.
Worek z ptynem do infuzji przechowywaé¢ w worku zewngtrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, roztwor do infuzji
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, roztwoér do infuzji
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, roztwér do infuzji

Cyprofloksacyna (w postaci wodorosiarczanu cyprofloksacyny)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ciprofloxacin Kabi

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST LEK CIPROFLOXACIN KABI I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Ciprofloxacin Kabi jest antybiotykiem.

Lek Ciprofloxacin Kabi wskazany jest do stosowania w cigzkich i (lub) zagrazajacych zyciu
zakazeniach wywotanych przez bakterie wrazliwe na cyprofloksacyne. Nastepujace zakazenia mozna
leczy¢ stosujac Ciprofloxacin Kabi dozylnie:

e powiklane zakazenia drog moczowych
niektore zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc
powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich
zapalenie kosci i szpiku.

Dzieci i mlodziez

Lek Ciprofloxacin Kabi mozna stosowa¢ do leczenia ostrych zakazen dolnych drog oddechowych
powodowanych przez bakterie Pseudomonas aeruginosa u dzieci w wieku 5 do 17 lat z
mukowiscydoza, genetycznie uwarunkowang choroba specyficznych gruczotéw. Choroba dotyczy
phuc, gruczotéw potowych i uktadu pokarmowego, wywotujac przewlekle objawy ze strony uktadu
oddechowego i pokarmowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CIPROFLOXACIN
KABI

Kiedy nie stosowa¢ leku Ciprofloxacin Kabi
- U pacjentow z wystgpujacymi w wywiadzie objawami alergii na cyprofloksacyne,
chemioterapeutyki z grupy chinolonéw lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.
- U dzieci w wieku ponizej 5 lat.
- U dzieci i mlodziezy w okresie wzrostu, z wyjatkiem leczenia ostrego zapalenia ptuc
wywolanego przez bakterie Pseudomonas aeruginosa u dzieci i mtodziezy w wieku od 5
do 17 lat.
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- U pacjentdéw z choroba $ciegien w wywiadzie wywotang podaniem fluorochinolonow.
- U kobiet w ciazy lub planujacych ciazg.
- U kobiet karmiacych piersia.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Ciprofloxacin Kabi
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli ponizsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Przed rozpoczeciem leczenia — jesli pacjent chorowat lub jest chory na jednq z ponizszych chorob

Drgawki, padaczka lub inne zaburzenia dotyczace mozgu, na przyktad zmniejszony przeptyw
krwi przez moézg, udar mézgu lub obnizony prog drgawkowy, poniewaz ze wzgledu na
mozliwe dzialania niepozadane cyprofloksacyna moze powodowac uszkodzenia mozgu.
Zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (torsade de pointes). Jesli u pacjenta wystepuja
takie zaburzenia, powinien poinformowac o tym lekarza.

Miastenia (rodzaj zaburzen powodujacych ostabienie sity migéni). Cyprofloksacyna moze
zaostrza¢ objawy tej choroby. Jesli u pacjenta wystgpuja objawy wskazujace na zaostrzenie
miastenii, powinien on o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Niewydolno$¢ watroby w przesziosci. Jesli wystapia objawy takie, jak: zazdtcenie skory i
biatkowki (biatej czgséci) oka, nalezy natychmiast zasiggnac porady lekarza.

Zaburzenie aktywnosci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (wrodzona choroba krwinek
czerwonych, polegajaca na wadzie enzymu). Pacjenci ze zdiagnozowanym zaburzeniem
aktywnosci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub z takim zaburzeniem wystgpujacym w
rodzinie, powinni powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze pojawi¢ si¢ wzmozony rozpad
czerwonych krwinek (reakcja hemolityczna), powodujac niedokrwistos¢. Objawami
niedokrwistosci sa uczucie ostabienie, a w cigzszych przypadkach — trudno$ci z oddychaniem
i blado$¢ skory.

W trakcie leczenia i po leczeniu — jesli pojawi sie ktorykolwiek z ponizszych objawow

Uczucie depresji lub zagubienia po przyjeciu leku Ciprofloxacin Kabi. W tych przypadkach
nalezy natychmiast zwroci¢ sig do lekarza.

Przemijajacy bol lub zapalenie $ciegien, zwlaszcza $ciggna Achillesa. Ten lek moze
wywolywac takie objawy, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku lub przyjmujacych leki
zwane steroidami, takie jak hydrokortyzon.

Jesli u pacjenta pojawia sig takie objawy, powinien natychmiast zasiggnac porady lekarza i
oszczgdzaé¢ chora konczyng.

Ciezka i dlugotrwata biegunka podczas leczenia, niekiedy z krwia i Sluzem. W takim
przypadku pacjent powinien natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢
objawy cigzkiego zapalenia jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego). Takie
objawy moga by¢ grozne dla zycia i doprowadzi¢ do $mierci.

Zwigkszona wrazliwos¢ skory na §wiatto stoneczne i promieniowanie UV. Nalezy unikac
dlugiego naswietlania Swiatlem stonecznym i $wiattem lamp emitujacych promieniowanie
przypominajace stoneczne - stosowane na przyktad w solariach, i inne zrédta promieniowania
UV.

Jesli nie mozna unikna¢ narazenia na §wiatto, nalezy uzy¢ kremu z filtrem przeciwstonecznym
w celu ochrony skory. Jesli mimo to pojawia si¢ dolegliwosci takie jak: goraczka, wysypka,
swedzenie, male czerwone plamki na skorze — nalezy skonsultowac sig z lekarzem, czy
podawania leku nie nalezy przerwac.

Objawy alergiczne po pierwszym podaniu tego leku. W takim przypadku pacjent powinien
natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza. Objawy alergii sa nastepujace: gwattowne zmniejszenie
ci$nienia krwi, blado$¢, niepokdj ruchowy, zwolnienie lub przyspieszenie tgtna, wilgotna
skora, zawroty glowy. W bardzo nielicznych przypadkach takie reakcje alergiczne moga
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu wstrzasu.

......

infuzja trwa 30 minut lub krocej. Moga wystepowacé w postaci miejscowych reakcji skoérnych,
takich jak zaczerwienienie skory, podraznienie Iub bol, ktore zwykle ustgpuja wkrotce po
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zakonczeniu infuzji. Jesli objawy te nawroca lub nasila si¢ podczas nastepnej infuzji, nie
nalezy podawac kolejnych infuz;i.

e Krystaluria (wytracanie si¢ w moczu krysztatkow, powodujace dolegliwosci w trakcie
oddawania moczu). W takim przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego, gdyz
niezbedne jest wykonanie badania moczu. Ponadto nalezy pi¢ wystarczajaco duzo plynéw
(okoto 1,5-2 litry na dobg).

o Test wykrywajacy Mycobacterium tuberculosis (bakteria powodujaca gruzlicg). Nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Ciprofloxacin Kabi, poniewaz podczas leczenia
wyniki testu moga by¢ falszywe.

Stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi z innymi lekami
Jesli pacjent przyjmuje jeden z ponizszych lekéw oraz lek Ciprofloxacin Kabi w tym samym czasie,
nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢:

e Teofilina (stosowana w leczeniu astmy), klozapina (stosowana w leczeniu schozofrenii),
takryna (stosowana w leczeniu objawow choroby Alzheimer’a), ropinirol (stosowany w
leczeniu choroby Parkinsona) i tyzanidyna (stosowana w leczeniu stanow wzmozonego
napigcia mig$ni).

Jesli pacjent stosuje ktorys z tych lekéw razem z cyprofloksacyna, powinien by¢
obserwowany w celu wykrycia objawow przedawkowania.

Powyzsze substancje sa metabolizowane przez specyficzny enzym (CYP 1A2).
Cyprofloksacyna hamuje dziatanie tego enzymu. Dlatego stezenie tych lekow we krwi moze
by¢ zwigkszone.

e Niektore leki przeciwzapalne (na przyktad ibuprofen, naproksen, ale nie kwas
acetylosalicylowy). Jeéli jednoczesnie cyprofloksacyna jest podawana w bardzo duzych
dawkach, moze to wywotywa¢ napady padaczkowe.

e Cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu reakcjom odrzucenia po przeszczepieniu narzadu).
Jesli jest podawana jednoczesnie cefalosporyna, nalezy kontrolowac czynnos$¢ nerek (dwa
razy w tygodniu).

e Doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane do przeciwdziatania wykrzepianiu krwi, na
przyktad warfaryna) moga spowodowaé wydtuzenie czasu krwawienia. Dlatego nalezy
kontrolowa¢ czas krwawienia.

e Glibenklamid (stosowany w leczeniu cukrzycy). Stosowanie jednoczesnie z cyprofloksacyna
moze nasila¢ dziatanie glibenklamidu (za niskie stezenie cukru we krwi).

e Probenecyd (stosowany w leczeniu dny). Stgzenie cyprofloksacyny we krwi moze si¢
zmniejszyc.

e Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Stezenie tego leku we krwi moze si¢ zwigkszy¢
lub zmniejszyc¢.

e Kofeina (stosowana jako $srodek pobudzajacy), pentoksyfilna (stosowana w zaburzeniach
krazenia w konczynach) i meksyletyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca). St¢zenie
tych lekow moze si¢ zwigkszy¢.

e Metoreksat (stosowany do leczenia nowotworow lub hamowania czynno$ci uktadu
odpornosciowego). Lekarz zaleci obserwacj¢ pacjenta w celu wykrycia objawow
przedawkowania metotreksatu.

Cyprofloksacyna moze zmniejsza¢ wydzielanie metotreksatu przez nerki, powodujac
zwigkszenie jego stezenia we krwi.
W powyzszych przypadkach lekarz moze zadecydowac o podaniu innego leku lub dostosowaniu
dawki leku Ciprofloxacin Kabi lub innego leku.

Nie nalezy nigdy stosowac kilku lekéw w tym samym czasie bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym. Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu obecnie lub niedawno
innych lekow, rowniez dostepnych bez recepty.

Cigza
Stosowanie leku Ciprofloxacin Kabipodczas ciazy jest przeciwwskazane. Pacjentka powinna

skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli jest w ciazy lub planuje ciaze.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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Karmienie piersia

Cyprofloksacyna przenika do ludzkiego mleka. Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w trakcie leczenia
cyprofloksacyna, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia chrzastki stawow 1 mozliwosci innych cigzkich
dziatan niepozadanych u dziecka karmionego piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Ciprofloxacin Kabi moze zmniejsza¢ zdolno$¢ koncentracji. W przypadku wystapienia zawrotow
glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli konieczna jest przy tym petna
koncentracja.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Ciprofloxacin Kabi
U pacjentéw stosujacych dietg z ograniczona podaza sodu nalezy uwzgledni¢ to, ze lek Ciprofloxacin
Kabi zawiera 15,1 mmol (czyli 347 mg) sodu w 100 ml.

3. JAK STOSOWAC LEK CIPROFLOXACIN KABI

Dawkowanie

Dawkowanie leku Ciprofloxacin Kabi zalezy od cigzkos$ci i rodzaju zakazenia, wrazliwo$ci bakterii
wywolujacych zakazenie, wieku pacjenta, masy ciata i czynnosci nerek.

Zazwyczaj u dorostych podaje si¢ 200 do 400 mg cyprofloksacyny dwa razy na dobg.

W przypadku bardzo cigzkich zakazen dawkowanie moze by¢ zwigkszone do maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 1200 mg (400 mg trzy razy na dobg).

Dzieci i mlodziez

Do leczenia ostrych zakazen dolnych dréog oddechowych, wywotywanych przez Pseudomonas
aeruginosa u dzieci i mtodziezy (wiek 5 do 17 lat) z mukowiscydozadwa razy na dobg po 15 mg/kg
masy ciala lub trzy razy na dobg po 10 mg/kg masy ciata (maksymalnie 1200 mg na dobg).

Dostosowanie dawki
U pacjentoéw starszych niz 65 lat lekarz moze dostosowac dawke leku na podstawie wydolnosci nerek
i cigzkosci choroby

Jesli pacjent ma chorobg nerek powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu. Lekarz okresli,
czy nie jest niezbedne dostosowanie dawki odpowiednio do zaburzonej czynnosci nerek.

Sposob podawania
Lek Ciprofloxacin Kabi podaje si¢ w krotko trwajacej dozylnej infuzji (podanie do zyly) w czasie co
najmniej 60 minut.

Czas trwania leczenia

Dhugos¢ podawania leku Ciprofloxacin Kabi zalezy od cigzkos$ci zakazenia, reakcji na leczenie oraz
wrazliwosci bakterii wywotujacych zakazenie.

Podawanie leku nalezy kontynuowac przynajmniej przez 3 dni po ustapieniu objawdw zakazenia.
Dhugos¢ leczenia ostrych zakazen ptuc u dzieci 1 mlodziezy z mukowiscydoza wynosi 10 do 14 dni.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak wszystkie leki, lek Ciprofloxacin Kabi moze powodowa¢ dziatania niepozadane, jednak
nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zglaszano u 5 do 14% pacjentdow otrzymujacych cyprofloksacyng. Najczgstsze
dziatania niepozadane dotyczyty zotadka i jelit oraz uktadu nerwowego, skory i tkanki taczne;.
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Wigcej informacji odnosnie niektorych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 2, ,,Kiedy
zachowac szczegdlna ostroznosé stosujac lek Ciprofloxacin Kabi. W trakcie leczenia i po leczeniu ™.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastgpujace kategorie:

Bardzo czgsto u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czgsto u wigcej niz 1 na 100 pacjentow, ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow
Niezbyt czgsto u wigcej niz 1 na 1 000 pacjentdow, ale mniej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentdw, ale mniej nizu 1 na 1 000 pacjentéw
Bardzo rzadko u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw, w tym pojedyncze przypadki

ZakaZenia i infestacje
Niezbyt czesto: zakazenia grzybicze (drozdzyca).

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego

Niezbyt czesto:  zbyt duza liczba komoérek kwasochtonnych (eozynofilia), za mata liczba biatych
krwinek (leukopenia), co zwigksza ryzyko wystgpowania zakazen.

Rzadko: zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), zwigkszenie liczby
biatych krwinek (leukocytoza), zaburzenia poziomu protrombiny (czynnik
krzepnigcia), zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia) z tendencja do
wystgpowania krwawien, zwigkszenie liczby ptytek krwi (trombocytoza).

Bardzo rzadko: zmniejszenie liczby czerwonych krwinek wskutek zwigkszonego rozpadu tych
krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna), znaczny niedobor wszystkich rodzajow
krwinek (pancytopenia), znaczny niedobor biatych krwinek charakteryzujacy si¢
nagle pojawiajaca si¢ wysoka goraczka, silnym bolem gardta i owrzodzeniami w
jamie ustnej (agranulocytoza).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: obrzek koniczyn i twarzy (obrzeki obwodowe), nagle pojawiajacy si¢ obrzgk twarzy
lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu i (lub) swedzenie i wysypke, czgsto
jako reakcjg alergiczna (obrzgk naczynioruchowy), reakcje alergiczne, goraczka
wystepujaca po przyjeciu leku (goraczka polekowa), cigzka reakcja alergiczna
powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy (reakcja anafilaktyczna).

Bardzo rzadko: zagrazajaca zyciu reakcja objawiajaca si¢ naglym zmniejszeniem cisnienia krwi,
blado$cia, zmgczeniem, ostabieniem, przyspieszonym tetnem, wilgotna skora,
zawrotami glowy — w wyniku cigzkiej reakcji alergicznej na lek (wstrzas
anafilaktyczny); swedzaca wysypka, goraczka, obrzek stawow, bol migsni, wysypka
(objawy przypominajace chorobg posurowicza).

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania
Rzadko: zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia).

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: niepokoj, koszmary senne, cigzka depresja, widzenie rzeczy i styszenie dzwigkow,
ktore nie istnieja (omamy).

Bardzo rzadko: zaburzenia kontroli wlasnego zachowania i dziatania (reakcje psychotyczne).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: zaburzenia smaku, zawroty glowy, bole glowy, trudnosci w zasypianiu (bezsennosc),
pobudzenie, dezorientacja.

Rzadko: zmnigjszenie zdolnos$ci wyczuwania smaku, zaburzenia czucia (parestezje), drzenia,
drgawki, silny bol glowy (migrena).

Bardzo rzadko: omamy wechowe (zaburzenie powonienia, paraosmia), brak wechu (anosmia, zwykle
przemijajacy po przerwaniu leczenia), padaczka (napady typu grand mal), zaburzony
(niestabilny) chod, zwigkszone ci$nienie w glowie (nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe).
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Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia - podwdjne widzenie, zaburzenia widzenia kolorow
(chromatopsja).

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy uszne, przemijajaca gluchota (szczegdlnie w zakresie wysokich dzwigkow).

Zaburzenia serca

Rzadko: przyspieszenie rytmu serca (tachykardia).

Bardzo rzadko: nieregularna praca serca (arytmia komorowa), zaburzenia w elektrokardiogramie
(badanie EKG) oraz zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (typu torsades de
pointes). Te objawy niepozadane wystgpowaly gtownie wérdd pacjentow ze
zwigkszonym ryzykiem niektorych zaburzen serca.

Zaburzenia naczyn

Niezbyt czesto: zapalenie zyt zwiazane z hamowaniem przeplywu w zylach (zakrzepowe zapalenie
zyl); zyla jest czgsto wyczuwalna jako twarde wiokno pod zaczerwieniong skora.

Rzadko: utrata przytomnosci (omdlenia), rozszerzenie naczyn krwiono$nych (uderzenia
goraca).

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn obwodowych objawiajace si¢ jako: niewielkie plamki spowodowanie
krwawieniem do skory (wybroczyny), pecherze krwotoczne, grudki na skorze,
tworzenie strupow (warstwy martwej skory zluszczajacej sig ze zdrowej skory).

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: skrécenie oddechu (dusznos$é), obrzek krtani z trudnosciami w oddychaniu.

Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Czesto: nudnosci, biegunka.

Niezbyt czesto: wymioty, niestrawno$é, wzdecia (gazy), utrata apetytu, bole brzucha.

Rzadko: cigzka, dlugotrwata biegunka, z krwia i sluzem w kale, zwiazana z cigzkim
zapaleniem jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), zakazenia
grzybicze jamy ustnej (drozdzyca jamy ustnej).

Bardzo rzadko: zakazenia grzybicze (drozdzyca przewodu pokarmowego), zapalenie trzustki.

Zaburzenia wqtroby i drog Zétciowych

Rzadko: zazotcenie powtok skornych 1 biatkowki oka (zoltaczka), zottaczka zwiazana z
zahamowaniem zwyktego odptywu zoélci z watroby (zo6ttaczka cholestatyczna).

Bardzo rzadko: zapalenie watroby, rozpad miazszu watroby (martwica komoérek watroby bardzo
rzadko rozwijajaca si¢ w zagrazajaca zyciu niewydolnos$¢ watroby).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypka.

Niezbyt czesto: §wiad, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka.

Rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Bardzo rzadko: wysypka z czerwonymi (wilgotnymi) nieregularnymi plamkami - rumien
wielopostaciowy (wysigkowy), twarde uwypuklenia zaczerwienionej skory (rumien
guzowaty), niewielkie plamki spowodowanie krwawieniem do skory (wybroczyny),
cigzki stan z (wysoka) goraczka, czerwonymi plamami na skoérze, bolem stawow i
(lub) zakazeniem oczu (zespdt Stevensa-Johnson’a), martwica toksyczno-rozptywna
naskorka (zespot Lyell’a) objawiajaca sig cigzkim stanem z goraczka i pecherzami na
skorze i ztuszczaniem skory.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki lqcznej i kosci

Niezbyt czgsto: bole stawow.
Rzadko: bole migéni, zaburzenia stawow (obrzeki stawow).

50



Bardzo rzadko: zapalenie $ciggien (zwlaszcza $ciggna Achillesa), czesciowe lub catkowite zerwanie
$ciggien (zwlaszcza $ciggna Achillesa), zaostrzenie objawow miastenii (szczegdlny
rodzaj zaburzen dotyczacych migsni).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, zaburzenia czynnos$ci nerek, wydzielina z pochwy
spowodowana zakazeniem grzybiczym (drozdzyca pochwy), krew w moczu,
wytracanie krysztatkéw leku w moczu z dolegliwos$ciami podczas oddawania moczu
(krystaluria), zakazenie moczu z wystgpowaniem krwi w moczu, goraczka i bolem w
boku (srédmiazszowe zapalenie nerek).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: ostabienie (ogdlne poczucie ostabienia, zmgczenia), podraznienie lub bol w miejscu
wstrzyknigcia.

Rzadko: pocenie sig.

Badania labolatoryjne

Niezbyt czesto: zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zaburzenie wynikow testow watrobowych (zwigkszona aktywnos$¢ AspAT i AIAT),
zwigkszone stgzenie barwnikow zotciowych we krwi (bilirubinemia), zwigkszona
aktywnos¢ we krwi pewnego enzymu (fosfatazy alkalicznej).

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzymu rozktadajacego skrobig) i lipazy (enzymu
rozktadajacego tluszcze).

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CIPROFLOXACIN KABI
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Ciprofloxacin Kabi po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na
opakowaniu kartonowym.

e Nie przechowywa¢ w loddéwce i nie zamrazac.

e Przechowywaé worek infuzyjny w worku zewnetrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Ciprofloxacin Kabi

e Substancja czynng leku jest cyprofloksacyna (w postaci wodorosiarczanu).
Kazdy worek o objetosci 50 ml zawiera 100 mg cyprofloksacyny. Kazdy worek
objetosci 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny. Kazdy worek o objgtosci 200 ml
zawiera 400 mg cyprofloksacyny.
e Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Ciprofloxacin Kabi i co zawiera opakowanie

Ciprofloxacin Kabi to jatowy, klarowny, bezbarwny roztwor.

Przezroczysty rozciagliwy worek z poliolefiny w aluminiowym worku zewngtrznym, zawierajacy 50
ml roztworu.

Przezroczysty rozciagliwy worek z poliolefiny w aluminiowym worku zewngtrznym, zawierajacy 100
ml roztworu.

Przezroczysty rozciagliwy worek z poliolefiny w aluminiowym worku zewngtrznym, zawierajacy 200
ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H

Niemcy

Wytworca:

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430,

1753 N-Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Data zatwierdzenia ulotki:

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

Stosowac jedynie roztwory klarowne, pochodzace z nieuszkodzonych opakowan.

Wylacznie do uzytku jednorazowego. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu oraz worek
nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu worka.

Nie przygotowywac¢ mieszanin w szklanych butelkach.

Preparat Ciprofloxacin Kabi jest zgodny z izotonicznym roztworem chlorku sodu, roztworem Ringera,
roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu, roztworem glukozy 50 mg/ml (5%) lub 100 mg/ml (10%) i
roztworem glukozy 5% z dodatkiem chlorku sodu 2,25 mg/ml (0,225%) lub 4,5 mg/ml (0,45%).
Zgodno$¢ z tymi roztworami zostata sprawdzona w rozcienczeniach 1+1 i 1+4, co odpowiada stezeniu
cyprofloksacyny 0,4 do 1 mg/ml. Jesli zgodnos¢ nie zostala sprawdzona, roztwor do wlewu nalezy
zawsze podawac oddzielnie (patrz punkt 6.2).

Przed podaniem nalezy obejrze¢ czy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i nie zawiera
zanieczyszczen. Roztwor po rozcienczeniu jest klarowny i bezbarwny.
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