PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMA,CEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA (ICINNYCH LATOK
V LIEKU, SPOSOB PODAVANIA, DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentracia)
Rakusko Bayer Austria GmbH Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Herbststrafie 6-10 Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
1160 Vieden Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Rakisko Ciproxin 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprofloxacine 200 mg/100 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
« BAYER »
Ciprofloxacine 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
« BAYER
Ciproxin 5% peroralna suspenzia peroralne podanie 5%
Ciproxin 10 % peroralna suspenzia peroralne podanie 10 %
Belgicko BAYER SA-NV Ciproxine 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg/50 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Louizalaan 143 Ciproxine 100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
B- 1,050 Bruxelles-Brussel Ciproxine 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Belgicko Ciproxine 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciproxine 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciproxine 5 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Ciproxine 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Bulharsko Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
D-51368 Leverkusen
Nemecko Ciprobay 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciprobay 200 mg /100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml




Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentricia)
Ciprobay XR 500 mg tablety s riadenym peroralne podanie 500 mg
uvolfiovanim
Cyprus BAYER HELLAS ABEE, |Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Greece Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
18-20 Sorou Street, Ciproxin 200 mg/100 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
15125 Marousi, Athens,
Greece
Ceska republika  |Bayer HealthCare AG Ciprobay 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
D-51368 Leverkusen
Nemecko Ciprobay 200 mg/100 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay Uro 100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
Ciprobay 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Ciprobay 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciprobay 750 mg filmom obalené tablety perorélne podanie 750 mg
Dansko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
D-51368 Leverkusen
Nemecko Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 50 mg/ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Ciproxin 100 mg/ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Estonsko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
D-51368 Leverkusen Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Nemecko Ciproxin 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intravenézne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml




Clensky §tat DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentracia)
Finsko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
51368 Leverkusen, Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Nemecko Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Franctzsko Bayer Santé Ciflox 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
13, rue Jean Jaures Ciflox 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
92 807, Puteaux Cedex Uniflox 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Francuzsko Ciflox 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciflox 250 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Ciflox 500 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Ciflox 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciflox 400 mg/200 ml inflzny intravenozny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Nemecko Bayer Vital GmbH CIPROBAY 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravenozne podanie |2 mg/ml
D-51368 Leverkusen CIPROBAY 200 mg/100 ml infGzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Nemecko CIPROBAY 400 mg/200 ml inflzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
CIPROBAY URO [100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
CIPROBAY 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
CIPROBAY 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
CIPROBAY 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
CIPROBAY 5 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
CIPROBAY 10 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Bayer Healthcare AG Ciprofloxacin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
D-51368 Leverkusen, ANTIBAC
Nemecko Ciprofloxacin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
ANTIBAC
Ciprofloxacin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
ANTIBAC




Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah

registracii (koncentracia)
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infizny intraven6zny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
VITAL

Grécko BAYER HELLAS ABEE |CIPROXIN 100 mg/50 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml

18-20 Sorou Street

15125 Marousi , Atény, CIPROXIN 200 mg/100 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml

Grécko
CIPROXIN 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intravenézne podanie |2 mg/ml
CIPROXIN 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
CIPROXIN 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
CIPROXIN 250 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ ml
CIPROXIN XR 500 mg tablety s riadenym peroralne podanie 500 mg

uvoliovanim

CIPROXIN XR 1000 mg tablety s riadenym peroralne podanie 1000 mg

uvolmovanim




Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentracia)
Mad’arsko Bayer Hungaria Kft. Ciprobay 250 mg. filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
H-1123 Budapest Ciprobay 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Alko,tés u. 50. Ciprobay 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Madarsko Ciprobay 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Island Bayer Healthcare AG Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
51368 Leverkusen, Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Nemecko Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750mg
Ciproxin 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
frsko Bayer Limited Ciproxin 100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
The Atrium, Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Blackthorn Road,
Dublin 18, frsko Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciproxin 250 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Ciproxin 500 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravenozne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Taliansko Bayer HealthCare AG CIFLOX 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
D-51368 Leverkusen, CIFLOX 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Nemecko
Bayer S.p.A. CIPROXIN 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Viale Certosa 130 CIPROXIN 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
1-20156 Milan CIPROXIN 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Taliansko CIPROXIN 500 mg tablety s riadenym peroralne podanie 500 mg

uvolmovanim




Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentracia)
CIPROXIN 1000 mg tablety s riadenym peroralne podanie 1000 mg
uvolilovanim
CIPROXIN 250 mg peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
CIPROXIN 100 mg/50 ml inflzny intraven6zny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
CIPROXIN 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
CIPROXIN 400 mg/200 ml infuzny intravenozny roztok |intravenozne podanie |2 mg/ml
LotySsko Nie je registrovany
Litva Nie je registrovany
Luxembursko BAYER SA-NV Ciproxine 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravenozne podanie |2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
Louizalaan 143 Ciproxine 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
B - 1050 Bruxelles-Brussel [=: : ; ; :
Belgicko C%prox%ne 500 mg filmom obalené tablety peroralne podan%e 500 mg
Ciproxine 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciproxine 5 g/100 ml perorélna suspenzia peroralne podanie 250 mg/5 ml
Ciproxine 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Malta Bayer Plc Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Bayer House. Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Newbu.ry Ciproxin 100 mg/50 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Berkshire RG14 1JA : ; — : - - - -
Velké Britania Ciproxin 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
S obchodnym nazvom: Ciproxin 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Bayer plc, Bayer Schering
Pharma
Holandsko Bayer BV Ciproxin 100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
Energieweg 1 Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
3641 RT Mijdrecht Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Holandsko Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg




Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentracia)
Ciproxin 5 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravenozne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Norsko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
D-513 68 Leverkusen Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Nemecko Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Pol’sko Bayer HealthCare AG Ciprobay Uro 100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
D-51368 Leverkusen Ciprobay 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Nemecko Ciprobay 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml inflzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzny intravenozny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Portugalsko Bayer Portugal, S.A. Ciproxina 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Rua Quinta do Ciproxina 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Pinheiro 5 ] Ciproxina 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
2794-003 Carnaxide Ciproxina OD 500 mg tablety s riadenym peroralne podanie 500 mg
Portugalsko uvolfiovanim
Ciproxina OD 1000 mg tablety s riadenym peroralne podanie 1000 mg
uvolfiovanim
Ciproxina 10 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ ml
Ciproxina 5 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Ciproxina 200 mg/100 ml inflzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ ml
Ciproxina 400 mg/200 ml inflzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ ml
Rumunsko Bayer HealthCare AG Ciprobay 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
D-51368 Leverkusen Ciprobay 200 mg/100 ml inflzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml




Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentracia)
Nemecko Ciprobay 400 mg/200 ml inflzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay XR 500 mg tablety s riadenym peroralne podanie 500 mg
uvolfiovanim
Ciprobay XR 1000 mg tablety s riadenym peroralne podanie 1000 mg
uvoliovanim
Ciproxin 5 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Slovenska Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
republika D-51368 Leverkusen
Nemecko Ciprobay 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciprobay 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infuzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Slovinsko Bayer Pharma, d.o.o., Ciprobay 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
BravniCarjeva 13 Ciprobay 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
SI-1000 Ljubljana Ciprobay 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Slovinsko Ciprobay 200 mg/100 ml inflzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intravenézne podanie |2 mg/ml
Spanielsko Quimica Farmacéutica BAYCIP 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Bayer, S.L. BAYCIP 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Av. Baix Llobregat, 3 ',5 BAYCIP 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
08970 Sant Joan Despi BAYCIP 250 mg peroralna suspenzia (vo peroralne podanie 250 mg

Barcelona
Spanielsko

vreckach s jednorazovou
davkou)




Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o Vymysleny ndzov |Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
registracii (koncentracia)
BAYCIP 500 mg peroralna suspenzia (vo peroralne podanie 500 mg
vreckach s jednorazovou
davkou)
BAYCIP 10 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Svédsko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
D-51368 Leverkusen
Nemecko Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Ciproxin 5 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Velka Britania Bayer Plc Ciproxin 100 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 100 mg
Bayer House. Ciproxin 250 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 250 mg
Newbu.ry Ciproxin 500 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 500 mg
Berkshlre' qu A Ciproxin 750 mg filmom obalené tablety peroralne podanie 750 mg
Vel’ka Britania - - ; .
S obchodnym nazvom: Ciproxin 250 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 50 mg/ml
Bayer plc, Bayer Schering |Ciproxin 500 mg/5 ml peroralna suspenzia peroralne podanie 100 mg/ml
Pharma Ciproxin 100 mg/50 ml inflzny intraven6zny roztok |intraven6zne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzny intravendzny roztok |intravendzne podanie |2 mg/ml
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI PRE SUHRNY

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU A PISOMNU
INFORMACIU PRE POUZIVATEL,OV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU CIPROFLOXACIN A
SUVISIACICH NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Ciprofloxacin je Sirokospektralna antibakteridlna latka, ktora patri do triedy fluérochinolénov. Jej
bezpecnost’ a ucinnost’ v pripade dospelych, deti a dospievajucich je dlho znama. Ciprofloxacin je
schvaleny na liecbu nekomplikovanych a komplikovanych infekcii zapri¢inenych baktériami citlivymi
na ciprofloxacin, teda na liecbu réoznych infekcii v pripade dospelych. Indikacie schvalené pre deti

a dospievajucich vo vicsine europskych krajin zahtiiaju akitne zhorsenie funkcie plic v pripade
pacientov s cystickou fibrézou, zapri¢inené druhom Pseudomonas aeruginosa, komplikované infekcie
mocového traktu, pyelonefritidu a profylaxiu inhalaéného antraxu po expozicii. Ciprofloxacin je
dodnes najc¢astejsie pouzivanym fluérochinolénom u dospievajicich.

V sti¢asnosti st v roznych ¢lenskych krajinach EU schvélené a uvedené na trh nasledujuce peroralne
a intravenozne formy:

- Filmom obalené tablety s okamzitym uvol'fiovanim: 100 mg, 250 mg, 500 mg, 750 mg

- Granule a rozptstadlo na peroralnu suspenziu: 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml

- Infuzny roztok (sklenené fl'ase a flexibilné vrecka): 100 mg/50 ml, 200 mg/100 ml a 400 mg/200 ml
- Filmom obalené tablety s riadenym uvolfiovanim: 500 mg, 1 000 mg

- Vrecka: 250 mg, 500 mg

Pocas tohto postupu harmonizacie sa riesili nasledujuce ¢asti informacie o lieku.
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP zosuladil tato cast’, pricom v pripade kazdej indikacie upozornil najmé na dostupné
informacie o rezistencii voci ciprofloxacinu.

Stiahnuté indikacie

Vybor CHMP usudil, Ze terapeuticka indikacia ,,aktitna sinusitida“ sa nemoze akceptovat’, pretoze
najcCastej$i patogén tejto infekcie, Streptococcus pneumoniae, je len stredne citlivy na ciprofloxacin
a predlozené udaje slabo zd6vodiuju jeho Gcinnost’ v tejto indikacii.

Vybor CHMP usudil, Ze terapeuticka indikacia ,,septikémia v dosledku gramnegativnych baktérii“ sa
nemoze akceptovat’, pretoze ziadatel/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh neposkytol dokaz, Ze
ciprofloxacin sa mdze povazovat za primerant vol'bu v tejto vaznej situacii, bertic do tvahy hladinu
ucinku a dostupné terapeutické alternativy.

Vybor CHMP bol toho nazoru, Ze terapeuticka indikacia ,,selektivna dekontaminacia traviaceho
traktu v pripade pacientov s naruSenou imunitou‘ sa nemoze akceptovat’, pretoze ziadatel/drzitel
povolenia na uvedenie na trh nepredlozil na podporu takéhoto terapeutického pouzitia konkrétne
udaje a vedecka komunita sa nezhodla na pouziti ciprofloxacinu pri takejto indikacii.

Liec¢ba nekomplikovanych UTI pomocou jednej davky:

Vybor CHMP mal vyhrady tykajuce sa terapeutickej indikacie ,,liecba nekomplikovanych UTI
pomocou jednej davky*. Liecba nekomplikovanych UTI pomocou jednej davky by sa nemala
schvalit’, ak to nie je vedecky opodstatnené (bolo predlozené komparativne hodnotenie pomeru
prinosu a rizika rezimu trojdennej lie¢by). Ziadatel'/drZitel' povolenia na uvedenie na trh nepredlozil
ziadne udaje ani vedecku diskusiu na podporu peroralnej liecby nekomplikovanej cystitidy pomocou
jednej davky ciprofloxacinu. Ziadatel'/drZitel’ povolenia na uvedenie na trh neprediskutoval pomer
prinosu a rizika v porovnani s inou dlhSie trvajicou lie¢bou (trojdennd liecba).

Vybor CHMP na zéklade rozsiahlych diskusii ustdil, Ze ciprofloxacin je stale uzito¢nou
terapeutickou vol'bou v pripade nekomplikovanej cystitidy. Hoci trojdenna lie¢ba ma urcité vyhody,
¢o sa tyka ucéinnosti, liecba jednou 500 mg davkou ma stale miesto v lieCebnej stratégii

za predpokladu, Ze sa pouziva primerane klinickému stavu pacientov a diagnostickych pristrojov.

12



Obidve stratégie lie¢by nekomplikovanej cystitidy sa preto povazovali za dolezité pre ziadost’

0 povolenie na uvedenie peroralneho ciprofloxacinu na trh. Po dlhej diskusii sa dosiahla zhoda,
pokial’ ide o pouzivanie upozorneni pre podradenie odporti¢ania rezimu jednej davky v porovnani

s trojdilovym rezimom a obmedzenie tejto moznej vol'by na nekomplikovant1 cystitidu v pripade zien
pred menopauzou.

Liecba Sigelozy:

Vybor CHMP mal vyhrady tykajuce sa potencialneho nekontrolovaného pouzivania ciprofloxacinu
pri empirickej lieCbe $igeldzy alebo cestovatel'skej hnacky a spochybnil jej i¢innost’, najméa v pripade
miernej formy ochorenia, pricom poukazal na vysoké riziko vzniku rezistencie. Vybor CHMP

po vyhodnoteni udajov, ktoré predlozil ziadatel’/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, usadil, Ze
terapeutickd indikacia empirickej liecby Sigelozy alebo cestovatel'skej hnacky ciprofloxacinom ma
prijatel'né znenie ,, infekcie gastrointestindlneho traktu (napr. cestovatelska hnacka)“ a obmedzil
pouzitie na ,,zavazné* pripady uvedené v ¢asti 4.2 v nasledujtcich lie¢ebnych rezimoch:

-Liecba hnacky sposobenej bakteridlnymi patogénmi vratane druhu Shigella, ale nie druhu Shigella
dysenteria 1. typu, a empiricka liecba cestovatelI'skej hnacky (per os: 2 x 500 mg/den — 1 den, i.v: 2 x
400 mg/den — 1 den)

-Lie¢ba hnacky zapri¢inenej Shigella dysenteriae 1. typu (per os: 2 x 500 mg/deni — 5 dni, i.v: 2 x 400
mg/den — 5 dni)

Dalej v &asti 4.4 sa odporuéilo nasledujuce znenie: Pri lieche cestovatelskej hnacky je potrebnd
opatrnost, najmd ak ide o krajiny s vysokou mierou rezistencie baktérie Shigella voci ciprofloxacinu.

Infekcie kosti a kibov zapriginené grampozitivnymi baktériami:

Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drzitel’a povolenia na uvedenie na trh, aby prediskutoval, do ake;j
miery by sa ciprofloxacin mohol povazovat’ za prijatelna vol'bu pri lie¢be infekcii kosti a kibov
zapric¢inenych grampozitivnymi baktériami (najmé druhom Staphyloccocus). Dokument s odpoved’ou
zahrnal prehl’ad klinickych udajov (uverejnené tdaje, hlasenia z lekarskeho vyskumu) a
mikrobiologické udaje.

Z predlozenych udajov vyplyva, Ze predpisovanie ciprofloxacinu pri ,,infekciach kosti a kibov*
podporuje niekol’ko klinickych §tadii a rozsiahle pouzitie v klinickej praxi. Vybor CHMP vSak
poznamenal, Ze treba brat’ do iivahy upozornenia tykajice sa pouzivania ciprofloxacinu pri lieCbe
takychto infekcii. Za tieto infekcie st zodpovedné najmé Staphylococci alebo Pseudomonas
aeruginosa a v pripade tychto cielovych druhov treba brat’ do uvahy antibakterialny ucinok
ciprofloxacinu. Ciprofloxacin sa ma teda pouzivat’ len na zaklade mikrobiologického dokazu a
empiricka liecba sa neodportacéa. Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ v kombinacii s d’al§imi
antimikrobialnymi latkami, napriklad s rifampicinom pri infekciach spésobenych stafylokokmi

a s beta-laktimami alebo aminoglykozidmi pri infekciach spdsobenych druhom Pseudomonas
aeruginosa.

Vybor CHMP preto usudil, Ze predloZené udaje su dostato¢né na zahrnutie terapeutickej indikacie

., Infekcie kosti a kibov* do povoleni na uvedenie ciprofloxacinu na trh a poznamenal, Ze stthrn
charakteristickych vlastnosti liecku by mal obsahovat’ jasnti informaciu o potrebe subezného podavania
vhodnej antibakterialnej latky (latok).

Liecba alebo profylaxia pacientov so zdvaznou neutropéniou:

Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drZitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby prediskutoval, do akej
miery by sa ciprofloxacin mohol povazovat’ za prijatelnti vol'bu pri liecbe alebo profylaxii pacientov
so zavaznou neutropéniou. Ziadatel'/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozil dokumentaciu

na podporu pouzitia ciprofloxacinu ako cennej terapeutickej vol'by pri profylaxii aj lieCbe pacientov

s febrilnou neutropéniou. Teda na profylaxiu neutropenickych pacientov sa odporucil davkovaci rezim
500 mg ciprofloxacinu dvakrat denne. Na liecbu pacientov s febrilnou neutropéniou, ked’ je potrebné
podavanie intraven6zneho antibiotika, sa ma podavat’ ciprofloxacin v rezime 400 mg dvakrat

alebo trikrat denne. Ked’ je mozny prechod na peroralnu lie¢bu, odporuca sa rezim 750 mg
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ciprofloxacinu dvakrat denne. V pripade pacientov s nizkorizikovou neutropenickou hortckou sa tiez
moze pouzit rezim 750 mg ciprofloxacinu dvakrat denne. Ciprofloxacin sa ma vo vicsine pripadov
podavat’ v kombinacii s d’al§im vhodnym (beta-laktamovym) antibiotikom.

Pokial’ ide o lie¢bu febrilnych pacientov s neutropéniou, vybor CHMP usudil, Ze napriek
nedostato¢nej presvedcivosti dostupnych udajov (obmedzeny pocet pacientov zahrnutych do tychto
studii) vedecka komunita stile uznava pouzitie ciprofloxacinu, ktory sa stal sti¢ast'ou klinickej praxe.
Kombinacia s d’alsimi antibiotikami alebo pouzitie liecku v monoterapii by sa mohlo povazovat

za primerané. Pouzitie kombinovanej liecby by sa vSak malo zvazit' na zéklade konkrétnych faktorov
(vratane zavaznej neutropénie). Primeranost terapeutickej stratégie monoterapie alebo kombinovanej
lieCby treba zvazit’ hned’, ako budi dostupné mikrobiologické vysledky a miestne usmernenia by mali
umoznovat adekvatne prisposobenie pouzitia ciprofloxacinu. V stihrne charakteristickych vlastnosti
lieku v Casti 4.2 sa preto odporucilo nasledujtice znenie: ,,ciprofloxacin sa ma podavat’ subezne

s vhodnymi antibakterialnymi latkami v sulade s oficidlnym usmernenim*.

Pokial’ ide o profylaxiu v pripade neutropenickych pacientov, Stidie, ktoré predlozil ziadatel'/drzitel
povolenia na uvedenie na trh, preukazali porovnateI'né vysledky medzi lieCebnymi skupinami.
Pouzitie ciprofloxacinu pri profylaxii neutropénie okrem toho podporila nedavna skiska skiimajtica
iné fluérochinoldny (levofloxacin). Liek by mali predpisovat’ $pecialisti v tejto oblasti a dostupné
miestne a vnutrostatne usmernenia podporuju spravne pouzitie ciprofloxacinu v takejto situdcii.

Vybor CHMP teda usudzuje, Ze obidve indikacie (kurativna liecba a profylaxia) st prijatené. Pomer
prinosu a rizika pri profylaxii sa v stilade s predloZenymi tidajmi povazuje za priaznivy v pripade
pacientov s po&tom neutrofilov menej ako 1 000/mm’. Vybor CHMP preto odporuéil na rozlisenie
jednotlivych indikacii, teda profylaktického a kurativneho pouzitia ciprofloxacinu v pripade
neutropenickych pacientov, nasledujuce znenie:

-liecba infekcii v pripade neutropenickych pacientov,

-profylaxia infekcii v pripade neutropenickych pacientov.

Liecba infekcii zapri¢inenych druhom Bacillus Anthracis

Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drZitel’'a povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil aktualizovany
prehlad neklinickych udajov (vratane tidajov zo skusok uskuto¢nenych na zvieratach) a dosial
ziskanych klinickych skusenosti s pouzivanim ciprofloxacinu pri inhal4cii antraxu. Ziadatel’/drzitel
povolenia na uvedenie na trh predlozil spravy sumarizujice vysledky reserSu literatury od roku 2001
do roku 2006 vratane zivo¢isneho modelu a klinickych ¢lankov. Vzhl'adom na nedostatok klinickych
udajov na podporu pouzitia ciprofloxacinu v pripade inhalacie antraxu ziadatel’/drZitel’ povolenia

na uvedenie na trh navrhol znenie v Casti 5.1.

Vybor CHMP vsak usudil, ze Specificky kontext antraxu (t. j. bioterorizmus) vyzaduje odchylku

od zvycajnej poziadavky klinickych udajov a vyhodnotenia prinosu. Ciprofloxacin je v podstate
sucast’'ou liekov, ktoré odporuca eurdpska stratégia zamerana na lieCbu a profylaxiu, ked’ sa biologické
latky vyuzivajui ako zbrane bioterorizmu. Pokial’ ide o inhala¢ny, ¢revny a kozny antrax, agentira
EMEA v roku 2002 navrhla usmernenia zahiiajice odporucené pouzitie ciprofloxacinu pri liecbe
prvej linie.

Vybor CHMP sa preto domnieval, Ze antrax by mal ostat’ sucast'ou indikacii, aby sa zabranilo zmétku
pri predpisovani licku a aby sa dodrZali medzindrodné usmernenia a usmernenia EU zahfiajtce
odportcanie ciprofloxacinu ako liecby prvej linie. Navrhnuté znenie terapeutickych indikacii bolo
nasledujtce: ,,Inhala¢ny antrax (profylaxia a kurativna liecCba po expozicii)“ pre peroralnu

a intraven6znu liekovu formu. V Casti 5.1, ktora sa tyka tejto indikacie, sa odporucilo nasledujuce
znenie:

Uskutocnili sa Studie na experimentalnych zvieratach infikovanych inhalaciou spor baktérie Bacillus

anthracis, v tychto Studidch sa zistilo, Ze antibiotikum podané kratko po expozicii zabrani vzniku
ochorenia, ak je liecba navrhnuta tak, aby zniZila pocet spor v organizme pod uroven infekcnej davky.
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Odporucené pouzitie v pripade 0s6b je zalozené najmd na citlivosti in vitro a na udajoch ziskanych
od experimentalnych zvierat spolu s obmedzenymi udajmi ziskanymi od ludi. Dva mesiace liecby
dospelych, liecenych peroralnym ciprofloxacinom, podavanym v davke 500 mg dvakrat denne, sa
povazuju v pripade 0s6b za ucinné na prevenciu infekcie antraxom. OSetrujuci lekar sa riadi
dokumentmi o narodnom a/alebo medzindarodnom dohovore, ktory sa tyka liecby antraxom.

Profylaxia invazivnych infekcii dospelych zapri¢inenych druhom Neisseria meningitides
Ciprofloxacin sa v klinickej praxi pouziva v stlade s niektorymi terapeutickymi usmerneniami na

profylaxiu invazivnych meningitidovych infekcii dospelych zapric¢inenych druhom Neisseria, ked’ je
rifampicin kontraindikovany alebo na zaklade mikrobiologického dokazu meningitidy sposobenej
druhom Neisseria rezistentnym vo¢i rifampicinu. Takéto pouZitie podporuju publikacie a klinické
skusenosti. Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drZitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby odévodnil
pouzitie ciprofloxacinu pri profylaxii invazivnych infekcii dospelych na zosuladenie terapeutickej
liecby pacientov.

Vybor CHMP po dokladnom presktimani predlozenych udajov usudil, Ze terapeuticka indikacia
ciprofloxacinu pri profylaxii invazivnych meningitidovych infekcii dospelych zapri¢inenych druhom
Neisseria je dobre podloZena publikaciami a zodpoveda sucasnej praxi. Ciprofloxacin sa ma pouZzivat’
len ked’ nie je mozna lie¢ba rifampicinom. Ked’Zze v zneni terapeutickej indikacie v povoleni

na uvedenie lieku na trh nie je povinné Specifikovat’ odporacant antibioticku stratégiu, vybor CHMP
odporucil zachovat’ navrhnuté znenie v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, v ¢asti 4.1
»profylaxia invazivnych meningitidovych infekcii zapri¢inenych druhom Neisseria“ a akceptoval
davkovanie pre dospelych: p.o. 1 x 500 mg/den (jedna davka). Tato indikacia sa vSak nepovazovala
za prijatel'n( pre intravendznu formu ciprofloxacinu.

Obmedzenie indikacie ,.Infekcie dolnych dychacich ciest*

Vybor CHMP poznamenal, Ze ciprofloxacin nie je vhodny na liecbu pneumokokov a G¢innost’ lieku
proti chlamydiam je horsia v porovnani s inymi fluérchinoléonmi, ako je napriklad levofloxacin

alebo moxifloxacin. Vybor CHMP preto pozadoval prislusné obmedzenie indikacie. Znenie indikacie
sa zmenilo tak, Ze vyjadruje prospesnost’ ciprofloxacinu v pripade gramnegativnych bakterialnych
infekcii dolnych dychacich ciest, ktoré spdsobuju zhorSenie chronického obstrukéného ochorenia plic,
bronchopulmonalnych infekcii pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii a pneumoniu. Preto sa
odporucilo nasledujuce znenie:

., Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:

- zhorSenie chronickeho obstrukcného ochorenia plic

- bronchopulmondlne infekcie pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii

- pneumonia “

Dalsie indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, aby sa zjednodusilo znenie pre iné indikacie a aby sa prispdsobilo
sucasnym epidemiologickym vyhradam. V Casti 4.1 sa teda odporucilo nasledujtice znenie a Cast’ 4.2
bola podl'a toho zmenena a doplnena:

- akutne zhorsenie chronickej sinusitidy, najmd ak je spésobené gramnegativnymi bakteriami

- gonokokova uretritida a cervicitida

- epididymo-orchitida vratane pripadov zapricinenych druhom Neisseria gonorrhoeae

- zapalové ochorenie panvy vratane pripadov zapricinenych druhom Neisseria gonorrhoeae

- maligny zdpal vonkajsieho ucha

Pouzitie ciprofloxacinu v pripade deti a dospievajtcich

Vybor CHMP mal vyhrady tykajuce sa nasledujiiceho znenia v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku, Cast’ 4.1: ,, Iné zavazné infekcie v sulade s oficialnym usmernenim, po dokladnom vyhodnoteni
pomeru prinosu a rizika, ked’ sa nemoze pouzit ina liecba alebo ak zlyha konvencna liecba a ked’
mikrobiologicky dokaz opraviiuje k pouzitiu ciprofloxacinu. *“ PovaZovalo sa za vhodné opisat’ klinické
situacie, v ktorych sa méze zvazit’ pouzitie ciprofloxacinu v pripade deti a dospievajtcich napriek
chybajucej indikacii. Vybor CHMP pdvodne navrhol uviest’ tito informaciu v asti 4.4

pod podnadpisom ,,Deti a dospievajuci“. Po dokladnej iivahe sa vSak dosiahla zhoda, aby sa v Casti 4.1
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uviedla veta o moznej liecbe ciprofloxacinom pri zdvaznych infekciach, s krizovym odkazom v Casti
4.4, ktora podrobne rozobera takéto situacie. V Casti 4.1 sa preto navrhlo nasledujice znenie:
Ciprofloxacin sa moze pouzit' aj na liecbu zavaznych infekcii v pripade deti a dospievajucich, ked’ sa
to povazuje za nevyhnutné. Liecbu mozu zacat len lekari, ktori maju skusenosti s liecbou cystickej
fibrozy a/alebo zavaznych infekcii deti a dospievajucich (pozri casti 4.4 a 5.1).

Suhrn charakteristickvch vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie pri zdvaznych infekcidch dychacieho traktu a pri zavaznych infekciach kosti a kibov

Pri zavaznych infekciach dychacieho traktu, ako aj pri zavaznych infekciach kosti a kibov sa

v sucasnej klinickej praxi pouzivaji vyssie davky, ako sa odporucaju pre peroralne podavanie
(napriklad 750 mg x 3/den alebo 1 000 mg x 2/deni) za predpokladu znamej znizenej citlivosti
hlavnych patogénov (vratane druhov Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter a Staphylococcus
aureus) a zavaznosti ochorenia (ako aj t'azkosti pri dosiahnuti optimalnej koncentracie pri infekciach
kosti). Vybor CHMP preto poziadal Ziadatel'a/drZzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby prediskutoval
(zddvodnenie PK/PD) tuto oblast’ a predlozil navrh. Odportiicanie podavat’ davku 750 mg trikrat denne
a pri peroralnom podavani davku 1 g dvakrat denne pri zavaznych infekciach (infekcie dychacieho
traktu, infekcie kosti a kibov) viak nepodporuju predlozené udaje a vybor CHMP ustdil, Ze

do povolenia na uvedenie na trh sa nemo6ze zahrnt’ Ziadne z navrhnutych davkovani.

Profil dlhodobej bezpeénosti ciprofloxacinu pri lie¢be infekeii kosti a kibov

Ked’ze klinicka prax moze na lie¢bu infekcii kosti a kibov vyzadovat’ az 3 mesiace, vybor CHMP
poziadal ziadatel'a/drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh , aby poskytol tidaje o dlhodobej bezpe¢nosti
na odévodnenie profilu bezpeénosti lieku pri takomto dlhodobom pouzivani. Ziadatel/drzitel
povolenia na uvedenie na trh predlozil 11 §tadii (8 publikovanych klinickych §tadii a 3 hlasenia

z lekarskej stadie), v ktorych lie¢ba ciprofloxacinom trvala 2 az 476 dni. Z tychto tdajov nevyplyvaju
ziadne nové vyhrady tykajuce sa bezpecnosti. Vac§ina pozorovanych neziaducich udalosti sa
ocakavala, najmi gastrointestinalne poruchy alebo kozné poruchy. Beruc okrem toho do uvahy
rozsiahle pouzivanie ciprofloxacinu po uvedeni lieku na trh, v periodickych rozboroch bezpecénosti
liekov (PSUR) sa nezistil Ziadny problém tykajtci sa bezpecnosti pri dlhodobom pouzivani
ciprofloxacinu. Vybor CHMP preto stihlasil s tym, ze z idajov o bezpecnosti nevyplyva ziadny dokaz,
ze dlhsia liecba trvajuca az 3 mesiace ovplyviiuje profil bezpec¢nosti ciprofloxacinu.

Davkovanie pri liecbe infekeii hornych dychacich ciest

Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drZitel’a povolenia na uvedenie na trh, aby d’alej oddévodnil pomer
prinosu a rizika pri nizS§om navrhnutom davkovani (500 mg dvakrat denne) na liecbu infekcii hornych
dychacich ciest, najmé pokial’ ide o maligny zapal vonkajsieho ucha. Vybor CHMP na zaklade
predlozenych udajov ustdil, ze davka 500 mg dvakrat denne sa mdze pouzit pri peroralnej liecbe
infekcii hornych dychacich ciest, ako je napriklad akatne zhorSenie chronickej sinusitidy

a chronického hnisavého zapalu stredného ucha. Odpora¢ané davkovanie moze byt vyssie (750 mg
dvakrat denne) v zavislosti od zavaznosti a mikroorganizmu. Davkovanie 500 mg dvakrat denne
peroralne sa v8ak povaZovalo za nedostato¢né na lieCbu maligneho zapalu vonkajSieho ucha

a pre peroralne podavanie sa odporucila davka 750 mg dvakrat denne.

Profil dlhodobej bezpecnosti ciprofloxacinu pri liecbe infekcii hornych dychacich ciest

Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drZitel’'a povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil zdévodnenie 3-
mesacnej lieCby infekcii hornych dychacich ciest a aby dokazal dlhodobu bezpecénost’ licku pri
takomto dlhodobom pouzivani. Liecba infekcii hornych dychacich ciest va¢sinou vyzaduje kratkodobu
liecbu antibiotikami. V §tadiach podporujtcich pouzitie peroralneho ciprofloxacinu pri akiitnom
zhorSeni chronickej sinusitidy a pri zhorSeni chronického zapalu stredného ucha lieCba trvala 10 dni

a vysledky G¢innosti preukézali, Ze takato dizka lie¢by je dostato¢na.

V pripade infekcii ako je maligny zapal vonkajsieho ucha (MEO) je vSak situacia odlisna.
Nezvladnutel'né bakterialne infekcie ucha, vybezku spankovej kosti a lebky ¢asto spdsobuje druh
Pseudomonas aeruginosa. Takato infekcia sa vdcsinou vyskytuje v pripade starSich pacientov
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s cukrovkou a predpoklada sa, ze vznika na mieste spojenia kosti s chrupavkou. Infekcia sa va¢sinou
§iri na spodinu lebky a do vybezku spankovej kosti, ¢o vedie ku kranidlnym neuropatidm

a v zriedkavych pripadoch k abscesu mozgu a sinusitide klinovej kosti. Priemerné trvanie liecby MEO
ciprofloxacinom podl'a hlasenia meta-analyzy 13 publikacii, ktoré vydal Gehanno (1993), boli 3
mesiace (6 mesiacov v 3 $tadiach, 2 mesiace v jednej Stadii). V d’alich predloZenych stadiach sa tiez
usudilo, Ze optimalna diZka podavania antibiotika vzhI'adom na odolnt povahu infekcie moze byt 8 az
12 tyzdnov.

Vybor CHMP a ziadatel’/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh sa zhodli v tom, Ze 3 mesiace lieCby
ciprofloxacinom su opodstatnené pri lieCbe maligneho zapalu vonkajSieho ucha. Vybor CHMP tiez
usudil, Ze z tdajov o bezpecnosti nevyplyva ziadny dokaz, ze dlhSia liecba trvajiica az 3 mesiace
ovplyviiuje profil bezpeénosti ciprofloxacinu.

Davkovanie pri lieCbe infekcii spdsobenych druhom Vibrio cholerae

Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby odévodnil navrhnuty
rezim davkovania pre liecbu infekcii spésobenych druhom Vibrio cholerae (peroralna a intravendzna
forma). Ziadatel/drZitel’ povolenia na uvedenie na trh vo svojom pévodnom dokumente navrhol
peroralne davkovanie 500 mg Styrikrat denne a intravenozne davkovanie 200 mg x 2. Tieto navrhy
v$ak neboli v sulade s idajmi o bioekvivalencii. Ziadatel/drzitel' povolenia na uvedenie na trh potom
navrhol drzat’ sa rovnakého navrhu pre in¢ indikacie hnacky, bertic do ivahy udaje podporujice
peroralne davkovanie 500 mg dvakrat denne a ciel’ biologickej dostupnosti, pricom zodpovedajuce
intravendzne davkovanie by malo byt 400 mg dvakrat denne. Vybor CHMP stihlasil s tymto
poslednym navrhom ziadatel'a/drzitel’a povolenia na uvedenie na trh, ktory je v stilade s udajmi

o bioekvivalencii.

Davkovanie pri liecbe nekomplikovanej cystitidy

Vybor CHMP poziadal ziadatel'a/drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby preukazal, Zze davkovanie
100 mg dvakrat denne pocas 3 dni (v sii¢asnosti schvalené v niektorych krajinach EU) je primerané
pre lie¢bu nekomplikovanej cystitidy v pripade mladych zien s ohladom na epidemiologicky profil
baktérii, ktoré su potencialne zodpovedné za infekciu, a s oh’'adom na reakciu na lie¢bu v porovnani
s navrhnutou vys$Sou davkou 250 mg — 500 mg dvakrat denne.

Vybor CHMP po dokladnom zhodnoteni suhlasil so Ziadatel'om/drzitelom povolenia na uvedenie
na trh, aby sa vypustil davkovaci rezim ,,100 mg dvakrat denne poc¢as 3 dni pre lieCbu
nekomplikovanej cystitidy. Bertic do Gvahy riziko zlyhania lie¢by a epidemiologické vyhrady

v dosledku tejto suboptimalnej schémy, toto davkovanie sa nemohlo odporudit’.

Upravy davkovania pre pacientov s narusenou funkciou obligiek

Vybor CHMP preskumal pdvodny névrh ziadatel'a/drzitel'a povolenia na uvedenie na trh na upravu
davkovania v pripade narusenej funkcie obli¢iek a ustdil, Ze je netplny a slabo odovodneny. Vybor
CHMP preto poziadal o revidovany navrh s konkrétnou podpornou dokumentaciou.

Vybor CHMP nasledne dosiahol zhodu so Ziadatel'om/drzitelom povolenia na uvedenie na trh, pokial
ide o nové navrhy na upravu davkovania v pripade narusenej funkcie obli¢iek.

DalSie &asti sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku

Pocas tohto postupu vo veci predloZzeného podnetu boli predmetom rozsiahlej harmonizacie aj
nasledujtce ¢asti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, a to ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia

a opatrenia pri pouzivani, ¢ast’ 4.5 Interakcie, Cast’ 4.6 Gravidita a laktacia, ¢ast’ 4.8 Neziaduce G¢inky,
cast’ 4.9 Predavkovanie, Cast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a cast’ 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti.

Pisomna informacia pre pouZivatelov a oznacenie obalu

Pri zmenach a doplneniach pisomnej informacie pre pouzivatel'ov a oznaceni obalu sa brali do Gvahy
zmeny a doplnenia v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Tablety s riadenym uvolfiovanim
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Pokial’ ide o suhrn charakteristickych vlastnosti tabliet s riadenym uvol'fiovanim, nebol predlozeny
ziadny navrh na harmonizovany suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. Ziadatel’/drzitel' povolenia
na uvedenie na trh navrhol vynat’ tablety Ciprofloxacin s riadenym uvolfiovanim z tohto postupu, aby
sa vyrazne zjednodusila harmonizacia. Beric do tivahy skuto¢nost’, Ze niekol’ko &lenskych §tatov EU
zamietlo povolenie na uvedenie tabliet s riadenym uvolmiovanim na trh v désledku negativneho
pomeru prinosu/rizika a beruc do uvahy, Ze len 5 krajin schvalilo tuto liekova formu, na eurdpskej
urovni nemdze nastat’ zhoda, pokial’ ide o odporacanie znenia sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku na zaklade tohto postupu vo veci predlozeného podnetu podl'a ¢lanku 30.

Vybor CHMP a ziadatel/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh preto dosiahli zhodu ohl'adom navrhu
prisposobit’ narodné suhrny charakteristickych vlastnosti licku Ciprofloxacin tablety s riadenym
uvolnovanim v tych eurdpskych ¢lenskych statoch, kde je tento produkt schvaleny, podla vysledku
postupu pre iné formy lieku Ciprofloxacin Bayer tak, ze sa predloZia adekvatne narodné zmeny. Je
dolezité, Ze tablety s riadenym uvolfiovanim nemaju ziadne nové indikacie. Len indikécie, ktoré sa uz
nachadzaju v siCasnom stthrne charakteristickych vlastnosti tabliet s riadenym uvolfiovanim, by mohli
byt harmonizované podl'a individualne schvalené¢ho znenia kazdej zodpovedajucej indikacie podl'a
vysledku postupu v stilade s ¢lankom 30.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI \4 SUHRNE (SI’JHRNO,CH) ,
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI OBALU A PiISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Ked'ze

- dovodom podnetu bola harmonizacia sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov,

- sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'ov,
ktoré navrhli drZitelia povolenia na uvedenie na trh, boli vyhodnotené na zaklade predlozene;j
dokumentacie a vedeckej diskusie v ramci vyboru,

- vybor CHMP dospel k zaveru, Ze povolenie na uvedenie lieku na trh by sa malo zosuladit
v nasledujucich indik4ciach pre peroralnu a intraven6znu formu v pripade dospelych:
e  Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
o zhorSenie chronického obstrukéného ochorenia pluc
o bronchopulmonalne infekcie pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
o pneumémia
Chronicky hnisavy zapal stredného ucha
Akutne zhorSenie chronickej sinusitidy, najma ak je spésobené gramnegativnymi baktériami
Infekcie mocovych ciest
Gonokokova uretritida a cervicitida (len v pripade peroralnej formy)
Epididymoorchitida vratane pripadov zapri¢inenych druhom Neisseria gonorrhoeae
Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov zapri¢inenych druhom Neisseria gonorrhoeae
Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. cestovatel'ska hnacka)
Vnutrobrusné infekcie
Infekcie koZze a méakkého tkaniva zapri¢inené gramnegativnymi baktériami
Maligny zapal vonkajSieho ucha
Infekcie kosti a kibov
Liecba infekcii v pripade neutropenickych pacientov
Profylaxia infekcii v pripade neutropenickych pacientov
Profylaxia invazivnych infekcii zapri¢inenych druhom Neisseria meningitides (len v pripade
peroralnej formy)
e Inhalacny antrax (profylaxia a kurativna liecba po expozicii)
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- vybor CHMP dospel k zaveru, Ze povolenie na uvedenie lieku na trh by sa malo zosuladit
v nasledujucich indikacidch pre peroralnu a intraven6znu formu v pripade deti a dospievajucich:

e Bronchopulmonalne infekcie pri cystickej fibroze zapri¢inené druhom Pseudomonas
aeruginosa

e Komplikované infekcie mocového traktu a pyelonefritida

e Inhalacny antrax (profylaxia a kurativna liecba po expozicii)

Vybor CHMP odporucéil zmenu a doplnenie povoleni na uvedenie lieku Ciprofloxacin Bayer a

suvisiace nazvy (pozri prilohu I) na trh, pre ktoré s suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie obalu a pisomna informacie pre pouzivatel'ov uvedené v prilohe III.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERIST}CKYCH VLASTNOSTi LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU
Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[Ma byt vyplnené narodne]
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta
[Ma byt vyplnené narodne]
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Ciprofloxacin Bayer 100 mg filmom obalené tablety su indikované na lieCbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.
Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporicania tykajice sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli
o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'ic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zépal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobend gramnegativnymi baktériami
. Infekcie mocovych ciest

o Gonokokova uretritida a cervicitida

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

. Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, ze st spdsobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)
. Intraabdominalne infekcie
. Infekcie koze a méakkych tkaniv spdsobené gramnegativnymi baktériami

22



. Maligny zapal vonkajsieho ucha

° Infekcie kosti a kibov

o Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

. Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
o Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusSiek a plic pri cystickej fibroze sposobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
o Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu

tazkych infekcii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podla indikacie, zdvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu

(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podrla telesnej hmotnosti.
Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Lie¢ba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si moze vyzadovat' vysSie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j

antibakterialnej latky (latok).

Lie¢ba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si mézu vyzadovat’ sibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikacie Denna davka v mg Celkova dizka lietby
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)
Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 750 mg dvakrat denne
Chronicky hnisavy 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
zéapal stredného ucha 750 mg dvakrat denne
Maligny zépal 750 mg dvakrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsieho ucha
Infekcie mocovych Nekomplikovana 250 mg dvakrat denne az 3 dni
ciest cystitida 500 mg dvakrat denne
U premenopauzalnych zien mozno pouzit’ jednorazovu
davku 500 mg
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)

Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficialnymi odporucaniami.

Komplikovana 500 mg dvakrat denne 7 dni
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 500 mg dvakrat denne az minimalne 10 dni,
pyelonefritida 750 mg dvakrat denne v niektorych Specifickych
pripadoch mozno
pokracovat’ dlhsie nez
21 dni (napr. pri abscesoch)
Prostatitida 500 mg dvakrat denne az | 2 az 4 tyzdne (akatna) az po
750 mg dvakrat denne 4 az 6 tyzdnov (chronicka)
Infekcie pohlavného | Gonokokova uretritida | 500 mg ako jednorazova | 1 den (jednorazova davka)
traktu a cervicitida davka
Epididymoorchitida 500 mg dvakrat denne az minimalne 14 dni
a zépalové ochorenia 750 mg dvakrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 1 den
gastrointestindlneho | bakterialnymi
traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
liecba tazke;j
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horacka 500 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 500 mg dvakrat denne 5 az 14 dni
infekcie sposobené az 750 mg dvakrat
gramnegativnymi denne
baktériami
Infekcie koze a méakkych tkaniv 500 mg dvakrat denne az 7 aZ 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie kosti a kibov 500 mg dvakrat denne az max. 3 mesiace
750 mg dvakrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg dvakrat denne az Liecba ma pokracovat’
u pacientov s neutropéniou. 750 mg dvakrat denne pocas celého obdobia

neutropénie

Profylaxia invazivnych infekcii sposobenych
Neisseria meningitidis

500 mg ako jednorazova
davka

1 den (jednorazova davka)

Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba
inhala¢ného antraxu u oséb, ktoré mozno liecit’
peroralne, ak je to klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

500 mg dvakrat denne

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus
anthracis

Deti a mladistvi
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Indikacie

Denna davka v mg

Celkova dizka lietby
(potencialne zahriajuca
uvodni parenteralnu
liecbu ciprofloxacinom)

Cysticka fibroza 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, 10 az 14 dni

maximalne 750 mg v davke.

Komplikované infekcie 10 az 21 dni
mocovych ciest

a pyelonefritida

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke.

Poexpozicna profylaxia
a nasledna liecba
inhala¢ného antraxu u
0s0b, ktoré mozno
lie€it peroralne, ak je to
klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa
musi zaCat’ ¢o najskor
po podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,

maximalne 500 mg v davke. anthracis

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus

Iné tazké infekcie 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,

maximalne 750 mg v davke.

Podl’a typu infekcie

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ uréena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu
kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iatocné a udrziavacie davky pre pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek:

Klirens Kkreatininu Kreatinin v sére Peroralna davka

[mL/min/1,73 m2] [pmol/L] [mg]

> 60 <124 Pozri zvycajné
davkovanie.

30-60 124 a7 168 250-500 mg kazdych 12 h

<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h

Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h
(po dialyze)

Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna Gprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Tablety sa prehitaju nerozhryzené a zapijaju sa tekutinou. Mozno ich uZivat nezavisle od ¢asu prijmu
potravy. Ak sa uzivaju na la¢ny zaludok, lie¢ivo sa absorbuje rychlejsie. Tablety s ciprofloxacinom sa
nemaju uzivat’ s mliecnymi vyrobkami (napr. mlieko, jogurt) alebo ovocnymi dzismi obohatenymi
mineralmi (napr. pomaran¢ovy dzis obohateny vapnikom) (pozri ¢ast’ 4.5).
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V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaze uzivat’ tablety (napr. pacienti na umelej vyzive) sa
odportca vykonavat lie¢bu intravendznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je mozné prestavenie na
peroralne podavanie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinolony alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Stibezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zdvazné infekcie a zmieSané infekcie s grampozitivaymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekcidch sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lieCbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy mdze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnu na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dioch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone si obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit’ v kombindcii s inymi antibakteridlnymi lieCivami podl'a zadverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u I'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v stilade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatel'ne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovane]j dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptémov suvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s lickom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
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Lie¢ba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu vo¢i rizikdm z dovodu moznych
neziaducich udalosti stvisiacich s klbmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze
Klinické $tudie zahinali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit lieCba infekcii mocovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt zalozena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické Studie zahimali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifické zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odporucanim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikam, ked’ sa nedaji pouzit’ iné spdsoby liecby, alebo po zlyhani konvencnej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze odévodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu Specifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré st uvedené
vysSie sa nevyhodnotilo v klinickych §tadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dovodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mézu vyskytnut’
po jednorazovej davke (pozri Cast’ 4.8) a mézu byt Zivot ohrozujice. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s liecbou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujticeho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najmé v
pripade zlyhania Standardnej liecby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické tidaje mozu
oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa mdze pocas prvych 48 hodin vyskytnut’ tendinitida a natrhnutie $'achy
(najmé Achillovej $lachy), niekedy bilaterdlne. Riziko tendinopatie sa méze zvysit u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne liecenych kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma lieCba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnut koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukézatel'ne sposoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV ziareniu (pozri Cast 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinoloény st zndmym spustac¢om zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit’

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri Cast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa m6zu dokonca vyskytnat’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psycho6za rozvinit’ do samoohrozujticeho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lie¢enych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombinécii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajuce;j
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).
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Ochorenia srdca
KedZe ciprofloxacin stvisi s pripadmi predlzenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri liecCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajicej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdnov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt'ou), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri ¢ast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna liecba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecetiovej nekrozy a zivot ohrozujuce zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukozo-6-fosfatdehydrogenazy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri lieCbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajacich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stbezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis moze davat negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba chelatového komplexu

Stibezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujicich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, horcika, hlinika, zeleza), polymérovych viazacov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
didanozinu) obsahujucich hor¢ik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto

28



dovodu sa ma ciprofloxacin podavat bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevztahuje na antacida patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Ma sa v§ak vyvarovat’ subeznému
podévaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomaranc¢ovy dzlis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit' absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné licky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,,,, 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobné, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami oblic¢iek moze byt inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest' k zvySeniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stubezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze spésobovat’ neziaduce zvysenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujice alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri sibeznom podévani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvySené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvySenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Subezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom méze umocnit’ jeho antikoagulacné ucinky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vel’a hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6ze menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinolonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporaca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.
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Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x a AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich Géinkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita iprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl’ad a nalezita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju iadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame $kodlivé t€inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoldénov sa pozorovali vplyvy na nezrelu chrupavku. Preto sa neda
vylucit, ze toto lie¢ivo mdze v nezrelom 'udskom organizme / plode zapriCinit’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dovodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin méze z dévodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reakénti dobu. Schopnost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje mézZe byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevolnost’ a hnacka.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intraven6zna a sekvencna liecba) zoradené podl'a kategorii

frekvencie st uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje udaje o peroralnom aj intravendznom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia

organovych (21/100 az | (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama

systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) | (z dostupnych
udajov)

Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca

a nakazy superinfekcie s antibiotikami

(vel'mi zriedkavo
moze koncit’
smrtou) (pozri
Cast’ 4.4)

30




Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Kkrvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujtici)
Poruchy Alergickd reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém / reakcia
systému angioedém Anafylakticky
sok (Zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast' 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorick | Zmétenost’ Psychotické
poruchy a hyperaktivita / | a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia Cast’ 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku | Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | ¢ast’ 4.4)
Zachvaty kicov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ Zhors$enie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevol'nost’ | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | Hnacka Bolesti
nalneho traviaceho
traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pe€ene (velmi
Zl¢ovych ciest Zvyseny Cholestaticky zriedkavo
bilirubin ikterus prechadzajtca
Hepatitida do zivot
ohrozujticeho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujuca
Zivot)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, | ZvySeny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice Slachy (najmé
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast' 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia

gravis (pozri
Cast’ 4.4)




Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obli¢iek
obliciek funkcie obliciek | Hemattria
a mocovych Krystaltria (pozri
ciest cast’ 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidréza)
mieste
podania
Laboratérne ZvySenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi | protrombinu
Zvysena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’alsimi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri ast’ 4.4).

Pediatricki pacienti
Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktor¢ viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akutne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo akutne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tnava, zachvaty, halucinacie,
zmitenost’, brusné tazkosti, poSkodenie funkcie obliciek a pecene ako aj krystaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odpori¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabranilo vzniku krystalarie. Pacienti sa maju
udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozZstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolony, ATC kod: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolénového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy 1V, ktoré st potrebné na replikaciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.
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FK/FD vztah:

UcCinnost’ zavisi najmé od vzt'ahu medzi maximalnou koncentraciou v sére (C,,,x) @ minimalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na DNA gyraze aj topoizomeraze IV. Dosiahnuty stupen skriZzenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest’ ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo v§eobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vSetky lieciva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lieiva mézu mat rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinolénov, ¢o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lieCiv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lieCiva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su Casto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuju iné antibiotikd, ako st permeacné bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych

kmenov:
Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

neSpecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovSetkym na zaklade
udajov FK/FD a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokdlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.
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Skupiny prislusnych druhov podl’a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii'
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens™

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobne mikroorganizmy
Okrem, tych ako st uvedené vyssie

Iné mikroorganizmy
Mpycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka t¢innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

" Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali §tidie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporucané pouzitie u I'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povazuje za ucinnu prevenciu infekcie antraxom u l'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinoléony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovSetkym z tenkého ¢reva, maximalne koncentracie

v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cyax)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentracie v sére sa zvySuji imerne s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, Ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravenoznej infazii 400 mg ciprofloxacinu podavanej po¢as 60 minat kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovsetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 I/kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pluca
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych 1éziach (tekutina
pluzgierov spésobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (moc¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujuce koncentracie v plazme.

Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobidlnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.

Ciprofloxacin je znamym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.
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Eliminacia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvdcSa v nezmenenej forme oblickami a v menSom rozsahu aj stolicou.
Polcas eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Peroralne poddvanie

Mo¢ Stolica
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;—My,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 ml/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechéd;a glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlzeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylu€ovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZICe. Ciprofloxacin je pritomny

v ZI¢i vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov st obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,,,x a AUC zévislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,x a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,, 6,1 mg/l (rozpitie 4,6-8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravenoznej infizii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/1) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/1 (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/I
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaju v rdmci rozpitia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologicka dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznaduju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny ucinok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatel'ny s inymi inhibitormi gyrazy.

Stadie kibovej znaganlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin spdsobuje posSkodenie velkych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeii poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moZe byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tadiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V studii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin sposobil zdvazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch lietby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne.]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 250 mg filmom obalené tablety su indikované na lieCbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficidlne odportcania tykajuce sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbdcie chronického obstrukéného ochorenia pltc
- infekcie priedusiek a pl'uc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal plac

. Chronicky hnisavy zapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
. Infekcie mocovych ciest

o Gonokokova uretritida a cervicitida

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

. Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, ze st spdsobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)
. Intraabdominalne infekcie
. Infekcie koze a mékkych tkaniv spdsobené gramnegativnymi baktériami
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o Maligny zapal vonkajSieho ucha

. Infekcie kosti a kibov

o Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

. Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusSiek a plic pri cystickej fibroze sposobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu
tazkych infekcii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zdvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podrla telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Lie¢ba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat vysSie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j
antibakterialnej latky (latok).

Lie¢ba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si mézu vyzadovat’ sibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikacie Denna davka v mg Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahriajuca
uvodnu parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 750 mg dvakrat denne
Chronicky hnisavy 500 mg dvakrat denne az 7 a7 14 dni
zéapal stredného ucha 750 mg dvakrat denne
Maligny zapal 750 mg dvakrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsieho ucha
Infekcie mocovych Nekomplikovana 250 mg dvakrat denne az 3 dni
ciest cystitida 500 mg dvakrat denne
U premenopauzalnych zien mozno pouzit’ jednorazovu
davku 500 mg
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahriajuca
uvodnu parenteralnu liecbu

ciprofloxacinom)
Komplikovana 500 mg dvakrat denne 7 dni
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 500 mg dvakrat denne az | minimalne 10 dni, v niektorych
pyelonefritida 750 mg dvakrat denne $pecifickych pripadoch mozno
pokracovat’ dlhsie nez 21 dni
(napr. pri abscesoch)
Prostatitida 500 mg dvakrat denne az | 2 az 4 tyzdne (akatna) az po 4
750 mg dvakrat denne az 6 tyzdnov (chronickd)
Infekcie pohlavného | Gonokokova uretritida | 500 mg ako jednorazova 1 den (jednorazova davka)
traktu a cervicitida davka
Epididymoorchitida 500 mg dvakrat denne az minimalne 14 dni
a zépalové ochorenia 750 mg dvakrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 1 den
gastrointestinalneho | bakterialnymi
traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
liecba tazke;j
cestovatel’skej hnacky
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horacka 500 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 500 mg dvakrat denne 5az 14 dni
infekcie sposobené az 750 mg dvakrat
gramnegativnymi denne
baktériami
Infekcie koze a méakkych tkaniv 500 mg dvakrat denne az 7 aZ 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie kosti a kibov 500 mg dvakrat denne az max. 3 mesiace
750 mg dvakrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg dvakrat denne az | Lie¢ba ma pokracovat’ pocas
u pacientov s neutropéniou. 750 mg dvakrat denne celého obdobia neutropénie

Ciprofloxacin sa musi podavat’ sibezne
s vhodnymi antibakterialnymi lie¢ivami
v sulade s oficialnymi odporucaniami.

Profylaxia invazivnych infekcii spésobenych
Neisseria meningitidis

500 mg ako jednorazova
davka

1 den (jednorazova davka)

Poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba
inhala¢ného antraxu u osob, ktoré mozno liecit’
peroralne, ak je to klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

500 mg dvakrat denne

60 dni od potvrdenia expozicie
Bacillus anthracis
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Deti a mladistvi

Indikacie Denna davka v mg Celkova dizka lietby
(potencialne zahriajuca
uvodni parenteralnu
liecbu ciprofloxacinom)
Cysticka fibroza 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, maximalne 10 az 14 dni
750 mg v davke.

Komplikované 10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az 20 mg/kg 10 az 21 dni

infekcie mocovych | telesnej hmotnosti dvakrat denne, maximalne 750 mg

ciest v davke.

a pyelonefritida

Poexpozi¢na 10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az 15 mg/kg 60 dni od potvrdenia

profylaxia telesnej hmotnosti dvakrat denne, maximalne 500 mg expozicie Bacillus

a nasledna liecba v davke. anthracis

inhala¢ného antraxu

u 0s0b, ktoré mozno

liecit’ peroralne, ak

je to klinicky

opodstatnené.

Podavanie lieku sa

musi zacat’ ¢o

najskor po

podozreni alebo po

potvrdeni expozicie.

Iné tazké infekcie 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, maximalne Podra typu infekcie

750 mg v davke.

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat uréena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu
kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zaciatocné a udrziavacie davky pre pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek:

Klirens kreatininu Kreatinin v sére Peroralna davka

[mL/min/1,73 m2] [pmol/L] [mg]

> 60 <124 Pozri zvycajné
davkovanie.

30-60 124 az 168 250-500 mg kazdych 12 h

<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h

Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h
(po dialyze)

Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna Gprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Tablety sa prehitaju nerozhryzené a zapijaju sa tekutinou. Mozno ich uzivat nezavisle od ¢asu prijmu
potravy. Ak sa uzivaju na lacny zaludok, lieCivo sa absorbuje rychlejsie. Tablety s ciprofloxacinom sa
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nemaju uzivat’ s mlienymi vyrobkami (napr. mlieko, jogurt) alebo ovocnymi dziismi obohatenymi
mineralmi (napr. pomaran¢ovy dzis obohateny vapnikom) (pozri ¢ast’ 4.5).

V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaze uzivat’ tablety (napr. pacienti na umelej vyzive) sa
odportcéa vykonavat lieCbu intravendznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je mozné prestavenie na

peroralne podavanie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinolony alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Stbezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Zavazné infekcie a zmieSané infekcie s grampozitivnymi a anaerdbnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt spdsobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekcidch sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteriadlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lie¢bu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy méze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ subezne s inym vhodnym antibakteridlnym liecivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnu na ciprofloxacin. Ak sa po 3 diioch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone si obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informécia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit’ v kombindcii s inymi antibakteridlnymi lieCivami podl'a zadverov
mikrobiologickej dokumentécie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi idajmi u P'udi. OSetrujuci lekéri musia zohl'adnit narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v stilade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne spdsoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovane]j dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lieckom (rozpoznané z
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klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v deti +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s lickom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze
Klinicke studie zahimali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie skusenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické $tudie zahrnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifickeé zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odportac¢anim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
vo¢i rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na liecbu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré su uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mozu vyskytnat
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na liecbu niektorych zavaznych infekcii, najma v
pripade zlyhania $tandardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické udaje mézu
odovodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa moéze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u star§ich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnutu koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV Zziareniu (pozri Cast’ 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuj prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvinit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

45



U pacientov lie¢enych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombinécii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajuce;j
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked’Ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri lieCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestindlny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas lie¢by alebo po lie¢be (vratane niekol’kych tyzdiov po
liecbe) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zaCat’ vhodna lie¢ba. Lieky, ktoré inhibujt peristaltiku, st v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystaluria v savislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti dostavajici
ciprofloxacin maji byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecenovej nekrdzy a zivot ohrozujice zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc¢, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukézo-6-fosfatdehydrogendzy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu liecby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pogas predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii sposobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérovi koncentraciu sibezne podavanych lieciv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajucich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stibezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportaca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat’ negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba chelatového komplexu

Stibezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujicich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, horcika, hlinika, zeleza), polymérovych viazacov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
didanozinu) obsahujucich hor¢ik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto
dovodu sa ma ciprofloxacin podavat bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevzt'ahuje na antacidé patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Mé sa vSak vyvarovat’ subeznému
podavaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomarancovy dzis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit’ absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu obli¢kami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat’ spolu s ciprofloxacinom (pozri ¢ast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,.x 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobnég, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu suvisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami obli¢iek mo6ze byt’ inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodportuca (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze sposobovat’ neZiaduce zvySenie koncentracie
teofylinu v sére. To mbze viest’ k neziaducim tc¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mozu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri ast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvy$ené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stbezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvysenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuca monitorovanie hladin lieiva.
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Peroralne antikoagulancia

Stubezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom méze umocnit’ jeho antikoagulacné ucinky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vel’a hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6ze menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze stibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich G¢inkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita iprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl’ad a nalezita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame Skodlivé t€inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoldénov sa pozorovali vplyvy na nezreltu chrupavku. Preto sa neda
vylucit, ze toto lie¢ivo mdze v nezrelom 'udskom organizme / plode zapri€init’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odpori¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dovodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin méze z dévodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reakénti dobu. Schopnost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje méze byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevolnost’ a hnacka.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a po¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intraven6zna a sekvencna liecba) zoradené podl'a kategorii

frekvencie st uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje idaje o peroralnom aj intravenéznom
podavani ciprofloxacinu.
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=1/100 az | (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
moze koncit’
smrt’ou) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujuci)
Poruchy Alergickd reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém / | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorick | Zmétenost’ Psychotické
poruchy a hyperaktivita / | a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia | Gast 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku | Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kicov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb

Poruchy ucha
a labyrintu

Tinitus
Strata sluchu
/ ZhorSenie sluchu
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej PrediZenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost’ | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | Hnacka Bolesti
nalneho traviaceho
traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl¢ovych ciest ZvySeny Cholestaticky zriedkavo
bilirubin ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujtceho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Noddzny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujtica
Zivot)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, | ZvySeny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obliciek
obliciek funkcie obliciek | Hemattria
a mocovych Krystalaria (pozri
ciest Cast’ 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidroza)
mieste
podania
Laboratérne Zvysenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatdzy v krvi | protrombinu
Zvysena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’al$imi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktoré viedlo k miernym symptoémom toxicity. Hlasilo sa aktitne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo aktitne zlyhanie obli¢iek.
Medzi symptomy predavkovania patria zdvrat, tras, bolest’ hlavy, inava, zdchvaty, halucinacie,

zméitenost’, brusné t'azkosti, poskodenie funkcie obliCiek a pecene ako aj kryStalaria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporuc¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabrénilo vzniku krystalurie. Pacienti sa maju

udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonedlnou dialyzou.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolény, ATC kod: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinoldénového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy 1V, ktoré st potrebné na replikaciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najma od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ minimalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakterialny patogén a vztahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutéacii
cielového miesta na DNA gyraze aj topoizomeraze IV. Dosiahnuty stupen skrizenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest' ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo vSeobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vsetky lie¢iva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lie¢iva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinoloénov, ¢o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lieCiv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lie¢iva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su ¢asto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktoré¢ inaktivuja iné antibiotika, ako st permeac¢né bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin.
Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST
Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné

Enterobacteria S 0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <0,5 mg/l R>1mgl
nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.
*  Limity citlivosti stvisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovSetkym na zaklade tidajov
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FK/FD a su nezavislé od distribticii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre druhy, pre
ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri ktorych sa
testovanie citlivosti neodporaca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s casom menit’ a osobitne
pri lie¢be zavaznych infekcii je potrebné poznat lokalne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekcii.

Skupiny prislusnych druhov podra citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii'
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™®
Pseudomonas fluorescens
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Serratia marcescens*

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdbne mikroorganizmy
Okrem, tych ako st uvedené vyssie

Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinick4 u€innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

© Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinach EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali Studie experimentalnych infekcii
zvierat; tieto Studie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na zniZenie poctu spor v organizme pod infekénu davku.
Odporuacané pouzitie u l'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u 'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povaZzuje za u¢innt prevenciu infekcie antraxom u 'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje subeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvy€ajne vysSia u nemocni¢nych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovsetkym z tenkého ¢reva, maximalne koncentracie

v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cux)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentrécie v sére sa zvySuju timeme s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravendznej infuzii 400 mg ciprofloxacinu podavanej pocas 60 minut kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovSetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 1/’kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pl'ica
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych léziach (tekutina
pluzgierov spésobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (mo¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujiice koncentracie v plazme.
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Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
(M4). Metabolity vykazujt in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.

Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Eliminacia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvdcSa v nezmenenej forme oblickami a v mensom rozsahu aj stolicou.
Pol¢as eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.

Vylu€ovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Peroralne podavanie

Mod Stolica
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;—My,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi 480-
600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlZeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neoblickovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najméa z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylucovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v ZI¢i vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické tdaje u pediatrickych pacientov su obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,x @ AUC zavislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,, a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,,x 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravendznej infuzii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/l) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/I (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/l
(rozpdtie 11,0-23,8 mg*h/1) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaji v ramci rozpétia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s réznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologick4 dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatelny s inymi inhibitormi gyrazy.

Stadie kibovej znasanlivosti
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Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin sposobuje poskodenie vel’kych nosnych
klbov u nedospelych zvierat. Stupen poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'aZenia klbov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V §tadii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin sposobil zdvazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch lietby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

[M4 byt vyplnené narodne.]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[M4 byt vyplnené narodne.]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne.]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 500 mg filmom obalené tablety su indikované na lieCbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporicania tykajice sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'tic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal plac

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

o Gonokokova uretritida a cervicitida

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, ze st spdsobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)
. Intraabdominalne infekcie
. Infekcie koze a mékkych tkaniv spdsobené gramnegativnymi baktériami
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o Maligny zapal vonkajSieho ucha

. Infekcie kosti a kibov

o Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

. Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusSiek a plic pri cystickej fibroze sposobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu

tazkych infekcii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zdvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu

(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podrla telesnej hmotnosti.
Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Lie¢ba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat vysSie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j

antibakterialnej latky (latok).

Lie¢ba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si mézu vyzadovat’ sibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikacie Denna davka v mg Celkova dizka lietby
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)
Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 750 mg dvakrat denne
Chronicky hnisavy 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
zéapal stredného ucha 750 mg dvakrat denne
Maligny zépal 750 mg dvakrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsieho ucha
Infekcie mocovych Nekomplikovana 250 mg dvakrat denne az 3 dni
ciest cystitida 500 mg dvakrat denne
U premenopauzalnych zien mozno pouzit’ jednorazovu
davku 500 mg
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)

Komplikovana 500 mg dvakrat denne 7 dni
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 500 mg dvakrat denne az minimalne 10 dni,
pyelonefritida 750 mg dvakrat denne v niektorych Specifickych
pripadoch mozno
pokracovat’ dlhsie nez
21 dni (napr. pri abscesoch)
Prostatitida 500 mg dvakrat denne az | 2 az 4 tyzdne (akatna) az po
750 mg dvakrat denne 4 az 6 tyzdnov (chronicka)
Infekcie pohlavného | Gonokokova uretritida | 500 mg ako jednorazova | 1 den (jednorazova davka)
traktu a cervicitida davka
Epididymoorchitida 500 mg dvakrat denne az minimalne 14 dni
a zépalové ochorenia 750 mg dvakrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 1 den
gastrointestindlneho | bakterialnymi
traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
liecba tazke;j
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horacka 500 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 500 mg dvakrat denne az 5 az 14 dni
infekcie sposobené 750 mg dvakrat denne
gramnegativnymi
baktériami
Infekcie koze a méakkych tkaniv 500 mg dvakrat denne az 7 aZ 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie kosti a kibov 500 mg dvakrat denne az max. 3 mesiace
750 mg dvakrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg dvakrat denne az Liecba ma pokracovat’
u pacientov s neutropéniou. 750 mg dvakrat denne pocas celého obdobia

Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficialnymi odporucaniami.

neutropénie

Profylaxia invazivnych infekcii sposobenych
Neisseria meningitidis

500 mg ako jednorazova
davka

1 den (jednorazova davka)

Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba
inhala¢ného antraxu u oséb, ktoré mozno liecit’
peroralne, ak je to klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskér po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

500 mg dvakrat denne

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus
anthracis
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Deti a mladistvi

Indikacie

Denna davka v mg

Celkova dizka lietby
(potencialne zahriajuca
uvodnu parenteralnu
liecbu ciprofloxacinom)

Cysticka fibroza 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, 10 az 14 dni

maximalne 750 mg v davke.

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az 10 az 21 dni
20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,

maximalne 750 mg v davke.

Komplikované infekcie
mocovych ciest
a pyelonefritida

Poexpozi¢na profylaxia
a nasledna liecba
inhala¢ného antraxu u
0s0b, ktoré mozno
liecit peroralne, ak je to
klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa
musi zaCat’ ¢o najskor
po podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,

maximalne 500 mg v davke. anthracis

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus

Iné tazké infekcie 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,

maximalne 750 mg v davke.

Podra typu infekcie

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ urcena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu
kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iatocné a udrziavacie davky pre pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek:

Klirens Kkreatininu Kreatinin v sére Peroralna davka

[mL/min/1,73 m2] [pmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri zvycajné
davkovanie.
30-60 124 a7 168 250-500 mg kazdych 12 h

<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h

Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h
(po dialyze)

Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poSkodenim funkcie pecene sa nevyzaduje ziadna uprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Tablety sa prehitajii nerozhryzené a zapijaji sa tekutinou. Mozno ich uZivat' nezavisle od ¢asu prijmu
potravy. Ak sa uzivaju na la¢ny zaludok, lie¢ivo sa absorbuje rychlejsie. Tablety s ciprofloxacinom sa
nemaju uzivat’ iba s mlienymi vyrobkami (napr. mlieko, jogurt) alebo ovocnymi dzismi obohatenymi
mineralmi (napr. pomaran¢ovy dzis obohateny vapnikom) (pozri ¢ast’ 4.5).
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V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaze uzivat’ tablety (napr. pacienti na umelej vyzive) sa
odportca vykonavat lie¢bu intravendznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je mozné prestavenie na
peroralne podavanie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinolony alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Stibezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zdvazné infekcie a zmieSané infekcie s grampozitivaymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekcidch sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lieCbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy mdze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnu na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dioch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone si obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit’ v kombindcii s inymi antibakteridlnymi lieCivami podl'a zadverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u I'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v stilade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatel'ne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovane]j dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptémov suvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s lickom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
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Lie¢ba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu vo¢i rizikdm z dovodu moznych
neziaducich udalosti stvisiacich s klbmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze
Klinické studie zahinali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit liecba infekcii mocovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt zalozena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické $tudie zahimali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifickeé zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odporucanim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikam, ked’ sa nedaji pouzit’ iné spdsoby liecby, alebo po zlyhani konvencnej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze odévodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré st uvedené
vysSie sa nevyhodnotilo v klinickych §tadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dovodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mézu vyskytnut’
po jednorazovej davke (pozri Cast’ 4.8) a mézu byt Zivot ohrozujice. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s liecbou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujticeho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najmé v
pripade zlyhania Standardnej liecby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické tidaje mozu
oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa mdze pocas prvych 48 hodin vyskytnut’ tendinitida a natrhnutie $'achy
(najmé Achillovej $lachy), niekedy bilaterdlne. Riziko tendinopatie sa méze zvysit u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne liecenych kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma lieCba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnut koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukézatel'ne sposoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV ziareniu (pozri Cast 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinoloény st zndmym spustac¢om zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit’

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri Cast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa m6zu dokonca vyskytnat’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psycho6za rozvinit’ do samoohrozujticeho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lie¢enych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombinécii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajuce;j
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).
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Ochorenia srdca
KedZe ciprofloxacin stvisi s pripadmi predlzenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri liecCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajicej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdiov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt'ou), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri ¢ast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna liecba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecetiovej nekrozy a zivot ohrozujuce zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukozo-6-fosfatdehydrogenazy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri lieCbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajacich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stbezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis moze davat negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba chelatového komplexu

Stibezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujicich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, horcika, hlinika, zeleza), polymérovych viazacov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
didanozinu) obsahujucich hor¢ik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto
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dovodu sa ma ciprofloxacin podavat bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevztahuje na antacida patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Ma sa v§ak vyvarovat’ subeznému
podévaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomaranc¢ovy dzlis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit' absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné licky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,,,, 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobné, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami oblic¢iek moze byt inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest' k zvySeniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stubezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze spésobovat’ neziaduce zvysenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujice alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri sibeznom podévani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvySené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvySenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Subezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom méze umocnit’ jeho antikoagulacné ucinky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vel’a hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6ze menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinolonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporaca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.
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Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x a AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich Géinkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita iprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl’ad a nalezita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju iadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame $kodlivé t€inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoldénov sa pozorovali vplyvy na nezrelu chrupavku. Preto sa neda
vylucit, ze toto lie¢ivo mdze v nezrelom 'udskom organizme / plode zapriCinit’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dovodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin méze z dévodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reakénti dobu. Schopnost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje mézZe byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevolnost’ a hnacka.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intraven6zna a sekvencna liecba) zoradené podl'a kategorii

frekvencie st uvedené nizsSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje udaje o peroralnom aj intravendznom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Frekvencia

organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama

systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) | (z dostupnych
udajov)

Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca

a nakazy superinfekcie s antibiotikami

(vel'mi zriedkavo
mobze koncit
smrt’ou) (pozri
Cast’ 4.4)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Kkrvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtica)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujtci)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém/ | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia Cast’ 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty ki¢ov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) cuchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ ZhorSenie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia

organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama

systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych

udajov)

Poruchy Dyspnoe (vratane

dychacej astmatického

sustavy, stavu)

hrudnika a

mediastina

Poruchy Nevol'nost’ | Vracanie Pankreatitida

gastrointesti- | Hnacka Bolesti traviaceho

nalneho traktu a brucha

traktu Dyspepsia

Plynatost’

Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene

pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi

Zl¢ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo

ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot

ohrozujuceho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie

a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny

tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujuca
Zivot)

Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’

kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida

a svalovej bolest’ koncatin, Zvyseny svalovy Natrhnutie

sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice SPachy (najma

a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej

tkaniva Artralgia S§lachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast 4.4)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obli¢iek
obliciek funkcie obliciek Hematuria
a mocovych Krystaluria (pozri
ciest Cast’' 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidroza)
mieste
podania
Laboratérne ZvySenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi protrombinu
ZvySena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’alsimi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Pediatricki pacienti
Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktor¢ viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akutne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo akutne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tnava, zachvaty, halucinacie,
zmitenost’, brusné tazkosti, poSkodenie funkcie obliciek a pecene ako aj krystaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odpori¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabranilo vzniku krystalarie. Pacienti sa maju
udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozZstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolony, ATC kod: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolénového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy 1V, ktoré st potrebné na replikaciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.
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FK/FD vztah:

UcCinnost’ zavisi najmé od vzt'ahu medzi maximalnou koncentraciou v sére (C,,,x) @ minimalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na DNA gyraze aj topoizomeraze IV. Dosiahnuty stupen skriZzenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest’ ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo v§eobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vSetky lieiva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lieiva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinolénov, o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lieCiv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lieCiva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su Casto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuju iné antibiotikd, ako st permeacné bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kdédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych

kmenov:
Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R> 1 mg/l
Staphylococcus spp." S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s ne$pecifickymi druhmi sa stanovili predovsetkym na zaklade
udajov FK/FD a st nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. Pouzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s Casom menit’ a osobitne
pri lie¢be zavaznych infekcii je potrebné poznat lokalne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl’a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Bacillus anthracis (1)
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii”
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdobne mikroorganizmy
Okrem, tych ako si1 uvedené vyssie
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Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinick4 u€innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

* Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spér Bacillus anthracis sa vykonali Studie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporuacané pouzitie u l'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povaZzuje za u¢innt prevenciu infekcie antraxom u 'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovsetkym z tenkého creva, maximalne koncentracie

v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cux)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentracie v sére sa zvySuji imerne s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, Ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravendznej infuzii 400 mg ciprofloxacinu podavanej pocas 60 minut kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovSetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 1/’kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pluca
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych léziach (tekutina
pluzgierov sposobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (mo¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahujt celkové koncentracie prekracujuce koncentracie v plazme.

Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.

Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Elimindcia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zviac¢Sa v nezmenenej forme oblickami a v menSom rozsahu aj stolicou.
Pol¢as eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)
Peroralne podavanie
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Mod Stolica
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;—My,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechéd;a glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlzeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neoblickovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najmé z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylu€ovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v ZI¢i vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov sit obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,x @ AUC zavislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,x a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,x 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravenoznej infizii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/1) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/1 (rozpatie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/I
(rozpdtie 11,0-23,8 mg*h/1) v prisluSnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaju v rdmci rozpitia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s réznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologicka dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznaduju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny ucinok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatelny s inymi inhibitormi gyrazy.

Stadie kibovej znaganlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin sposobuje poskodenie vel’kych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeii poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moZe byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tadiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V §tadii s mladymi psami beagle

ciprofloxacin sposobil zdvazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch lietby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility
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[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.3 Cas pouzitePnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne.]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

[Ma byt vyplnené narodne.]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 750 mg filmom obalené tablety su indikované na lieCbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporicania tykajice sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia plic
- infekcie priedusiek a pl'ic pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

. Gonokokova uretritida a cervicitida

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, Ze su sposobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast’ délezité ziskat' miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)
o Intraabdomindlne infekcie
o Infekcie koze a midkkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami
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o Maligny zapal vonkajSieho ucha

. Infekcie kosti a kibov

o Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

. Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusSiek a plic pri cystickej fibroze sposobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu

tazkych infekcii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zdvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu

(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podrla telesnej hmotnosti.
Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Lie¢ba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat vysSie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j

antibakterialnej latky (latok).

Lie¢ba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si mézu vyzadovat’ sibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikacie Denna davka v mg Celkova dizka lietby
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)
Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 750 mg dvakrat denne
Chronicky hnisavy 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
zéapal stredného ucha 750 mg dvakrat denne
Maligny zépal 750 mg dvakrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsieho ucha
Infekcie mocovych Nekomplikovana 250 mg dvakrat denne az 3 dni
ciest cystitida 500 mg dvakrat denne
U premenopauzalnych zien mozno pouzit’ jednorazovu
davku 500 mg
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)

Komplikovana 500 mg dvakrat denne 7 dni
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 500 mg dvakrat denne az minimalne 10 dni,
pyelonefritida 750 mg dvakrat denne v niektorych Specifickych
pripadoch mozno
pokracovat’ dlhsie nez
21 dni (napr. pri abscesoch)
Prostatitida 500 mg dvakrat denne az | 2 az 4 tyzdne (akatna) az po
750 mg dvakrat denne 4 az 6 tyzdnov (chronicka)
Infekcie pohlavného | Gonokokova uretritida | 500 mg ako jednorazova | 1 den (jednorazova davka)
traktu a cervicitida davka
Epididymoorchitida 500 mg dvakrat denne az minimalne 14 dni
a zépalové ochorenia 750 mg dvakrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 1 den
gastrointestindlneho | bakterialnymi
traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
liecba tazke;j
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horacka 500 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 500 mg dvakrat denne 5 az 14 dni
infekcie sposobené az 750 mg dvakrat
gramnegativnymi denne
baktériami
Infekcie koze a méakkych tkaniv 500 mg dvakrat denne az 7 aZ 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie kosti a kibov 500 mg dvakrat denne az max. 3 mesiace
750 mg dvakrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg dvakrat denne az Liecba ma pokracovat’
u pacientov s neutropéniou. 750 mg dvakrat denne pocas celého obdobia

Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficialnymi odporucaniami.

neutropénie

Profylaxia invazivnych infekcii sposobenych
Neisseria meningitidis

500 mg ako jednorazova
davka

1 den (jednorazova davka)

Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba
inhala¢ného antraxu u oséb, ktoré mozno liecit’
peroralne, ak je to klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

500 mg dvakrat denne

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus
anthracis

78




Deti a mladistvi

Indikacie Denna davka v mg Celkova diZka lie¢by
(potencialne
zahinajuca uvodnu
parenteralnu liecbu

ciprofloxacinom)

Cysticka fibroza 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, 10 az 14 dni

maximalne 750 mg v davke.
Komplikované infekcie 10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az 10 az 21 dni
mocovych ciest 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
a pyelonefritida maximalne 750 mg v davke.
Poexpozi¢na profylaxia 10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az 60 dni od potvrdenia
a nasledna liecba 15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, expozicie Bacillus
inhalacného antraxu u os6b, | maximalne 500 mg v davke. anthracis

ktoré mozno liecit
peroralne, ak je to klinicky
opodstatnené.

Podavanie lieku sa musi
zacat’ Co najskor po
podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

Iné tazké infekcie 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, Podra typu infekcie
maximalne 750 mg v davke.

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat uréena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu
kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zaciatocné a udrziavacie davky pre pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek:

Klirens kreatininu Kreatinin v sére Peroralna davka
[mL/min/1,73 m’] [nmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri zvycajné
davkovanie.
30-60 124 az 168 250-500 mg kazdych 12 h
<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h
(po dialyze)
Peritonedlne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poSkodenim funkcie peCene sa nevyzaduje ziadna uprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskimalo.

Sposob podavania

Tablety sa prehitaju nerozhryzené a zapijaju sa tekutinou. Mozno ich uzivat nezavisle od ¢asu prijmu
potravy. Ak sa uzivaju na lacny zaludok, lieCivo sa absorbuje rychlejsie. Tablety s ciprofloxacinom sa
nemaju uzivat’ iba s mlienymi vyrobkami (napr. mlieko, jogurt) alebo ovocnymi dzismi obohatenymi
mineralmi (napr. pomaran¢ovy dzis obohateny vapnikom) (pozri ¢ast’ 4.5).
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V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaze uzivat tablety (napr. pacienti na umelej vyzive) sa
odporuca vykonavat’ liecbu intravendznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je mozné prestavenie na
peroralne podavanie.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné chinoldny alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’
6.1).
. Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné infekcie a zmiesané infekcie s grampozitivnymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekciach sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombinacii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodportca na liecbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej tcinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy moze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentni na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepSenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v liecbe intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone st obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii s inymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u I'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v sulade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptémov stvisiacich s kibmi) v dei +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
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suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti stvisiacich s klbmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a plic pri cystickej fibroze
Klinické $tudie zahimnali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit lieCba infekcii mocovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické $tudie zahrnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifickeé zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odporucanim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikam, ked’ sa nedaji pouzit’ iné spdsoby liecby, alebo po zlyhani konvencnej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu Specifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré st uvedené
vysSie sa nevyhodnotilo v klinickych §tadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dovodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mézu vyskytnut’
po jednorazovej davke (pozri Cast’ 4.8) a mézu byt Zivot ohrozujice. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s liecbou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najmé v
pripade zlyhania $tandardnej liecby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické udaje mézu
oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa mdze pocas prvych 48 hodin vyskytnut’ tendinitida a natrhnutie $'achy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u star§ich
pacientov alebo u pacientov subezne liecenych kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnuti kon¢atinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV ziareniu (pozri Cast 4.8).

Centrdlny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit’

s opatrnost’'ou.

V pripade vyskytu zdchvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri Cast 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa m6zu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombinécii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajuce;j
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bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked’Ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri lieCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas lie¢by alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdiov po
liecbe) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zaCat’ vhodna lie¢ba. Lieky, ktoré inhibujt peristaltiku, st v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystaluria v savislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti dostavajici
ciprofloxacin maji byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmerne;j alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecenovej nekrdzy a zivot ohrozujice zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc¢, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukézo-6-fosfatdehydrogendzy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu liecby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Podas predizeného trvania liecby
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii sposobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérovi koncentraciu siibezne podavanych lieciv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajucich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stibezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportaca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat negativne faloSné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba cheldatového komplexu

Stbezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujucich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, hor¢ika, hlinika, zeleza), polymérovych viazac¢ov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
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didanozinu) obsahujucich hor¢ik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto
dovodu sa ma ciprofloxacin podavat bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevzt'ahuje na antacida patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Méa sa vSak vyvarovat’ subeznému
podavaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomaranc¢ovy dzlis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit' absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,.x 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobnég, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeZznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami obli¢iek moze byt’ inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moZe sposobovat’ neZiaduce zvySenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvy$ené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stbezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvysenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Perordlne antikoagulancia

Stibezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom moéze umocnit’ jeho antikoagula¢né tc¢inky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vel’a hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6ze menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

83



Ropinirol

V jednej klinickej $tudii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie Cy,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich ucinkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita uprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili 0 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po subeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporuca klinicky dohl'ad a nalezita uprava davkovania klozapinu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju Ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju Ziadne priame ani nepriame $kodlivé G¢inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoldénov sa pozorovali vplyvy na nezrelu chrupavku. Preto sa neda
vylucit, Ze toto lieCivo moze v nezrelom I'udskom organizme / plode zapri€init’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dévodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin mo6ze z dovodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reaként dobu. Schopnost’ viest
vozidlo a obsluhovat’ stroje moze byt’ preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevol'nost’ a hnacka.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekvencna lie¢ba) zoradené podl'a kategorii

frekvencie su uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje idaje o peroralnom aj intravenéznom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia

organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama

systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)

Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca

a nakazy superinfekcie s antibiotikami

(vel'mi zriedkavo
moze koncit’
smrt’ou) (pozri
Cast’ 4.4)

84




Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Kkrvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujtici)
Poruchy Alergickd reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém / reakcia
systému angioedém Anafylakticky
sok (Zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast' 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorick | Zmétenost’ Psychotické
poruchy a hyperaktivita / | a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia Cast’ 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku | Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | ¢ast’ 4.4)
Zachvaty kicov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ Zhors$enie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevol'nost’ | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | Hnacka Bolesti
nalneho traviaceho
traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pe€ene (velmi
Zl¢ovych ciest Zvyseny Cholestaticky zriedkavo
bilirubin ikterus prechadzajtca
Hepatitida do zivot
ohrozujticeho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujuca
Zivot)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, | ZvySeny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice Slachy (najmé
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast' 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia

gravis (pozri
Cast’ 4.4)




Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obli¢iek
obliciek funkcie obliciek | Hemattria
a mocovych Krystaltria (pozri
ciest cast’ 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidréza)
mieste
podania
Laboratérne ZvySenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi | protrombinu
Zvysena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’alsimi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Pediatricki pacienti
Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktor¢ viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akutne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo akutne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tnava, zachvaty, halucinacie,
zmitenost’, brusné tazkosti, poSkodenie funkcie obliciek a pecene ako aj krystaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odpori¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabranilo vzniku krystalarie. Pacienti sa maju
udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozZstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolony, ATC kod: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolénového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy 1V, ktoré st potrebné na replikaciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.
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FK/FD vztah:

UcCinnost’ zavisi najmé od vzt'ahu medzi maximalnou koncentraciou v sére (C,,,x) @ minimalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na DNA gyraze aj topoizomeraze IV. Dosiahnuty stupen skriZzenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest’ ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo v§eobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vSetky lieiva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lieiva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinolénov, o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lieCiv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lieCiva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su Casto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuju iné antibiotikd, ako st permeacné bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kdédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych

kmenov:
Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

neSpecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovSetkym na zaklade
udajov FK/FD a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokdlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podra citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Bacillus anthracis (1)
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii”
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdobne mikroorganizmy
Okrem, tych ako si1 uvedené vyssie
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Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinick4 u€innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

" Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spér Bacillus anthracis sa vykonali Studie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporuacané pouzitie u l'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povaZzuje za u¢innt prevenciu infekcie antraxom u 'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovsetkym z tenkého creva, maximalne koncentracie

v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cux)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentracie v sére sa zvySuji imerne s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, Ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravendznej infuzii 400 mg ciprofloxacinu podavanej pocas 60 minut kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovSetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 1/’kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pluca
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych léziach (tekutina
pluzgierov sposobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (mo¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahujt celkové koncentracie prekracujuce koncentracie v plazme.

Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.

Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Elimindcia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zviac¢Sa v nezmenenej forme oblickami a v menSom rozsahu aj stolicou.
Pol¢as eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.
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Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Peroralne poddvanie

Mo¢ Stolica
Ciprofloxacin 4477 25,0
Metabolity (M;—My,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubulérnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlzeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylu€ovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZICe. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov sit obmedzené.

V studii s det'mi neboli C.x @ AUC zavislé od veku (starsie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,x a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,, 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravenoznej infizii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/1) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/I (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/l
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaji v ramci rozpétia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologicka dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpéti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznaduju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny u¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatel'ny s inymi inhibitormi gyrazy.

Stadie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin spdsobuje posSkodenie velkych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeii poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V studii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin sposobil zdvazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch lietby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
[Ma byt vyplnené narodne. ]

91



6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne.]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne. |

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne. ]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt’ vyplnené narodne.]
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1.

NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg perorélna suspenzia vo vreckach
s jednorazovou davkou
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia (vo vreckach s jednorazovou davkou)

[Ma byt vyplnené narodne. ]

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 250 mg peroralna suspenzia vo vreckach s jednorazovou davkou je indikovana na
lie¢bu nasledovnych infekcii (pozri ¢ast’' 4.4 a 5.1). Pred zacatim liecby je potrebné venovat’ osobitnil
pozornost’ dostupnym informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odportcania tykajice sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.

Dospeli

Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:

- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'ic

- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii

- zapal plac

Chronicky hnisavy zapal stredného ucha

Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
Infekcie mocovych ciest

Gonokokova uretritida a cervicitida

Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, ze st spdsobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast’ délezité ziskat' miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)
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. Intraabdominalne infekcie

o Infekcie koZe a méakkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami

o Maligny zapal vonkajsieho ucha

. Infekcie kosti a kibov

. Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze spdsobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouZit’ aj na lieCbu

tazkych infekeii.

Lie¢bu maju zadinat iba lekari so skusenostami s lieCbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie sa urcuje podla indikacie, zdvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu

(mikroorganizmov) spdsobujiceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podrla telesnej hmotnosti.
Dizka lie¢by zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si moze vyzadovat' vysSie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j

antibakterialnej latky (latok).

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si mézu vyzadovat’ sibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakteridlnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli

Indikacie

Denna davka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potenciilne zahfiajuca
uvodni parenteralnu
lie¢bu ciprofloxacinom)

vonkajSieho ucha

Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 750 mg dvakrat denne
Chronicky hnisavy 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
zapal stredného ucha 750 mg dvakrat denne
Maligny zépal 750 mg dvakrat denne 28 dni az 3 mesiace
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)

Infekcie mocovych Nekomplikovana 250 mg dvakrat denne az 3 dni
ciest cystitida 500 mg dvakrat denne
U premenopauzalnych zien mozno pouZit’ jednorazovu
davku 500 mg
Komplikovana 500 mg dvakrat denne 7 dni
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 500 mg dvakrat denne az minimalne 10 dni,
pyelonefritida 750 mg dvakrat denne v niektorych Specifickych
pripadoch mozno
pokracovat’ dlhsie nez
21 dni (napr. pri abscesoch)
Prostatitida 500 mg dvakrat denne az | 2 az 4 tyzdne (akatna) az po
750 mg dvakrat denne 4 az 6 tyzdnov (chronicka)
Infekcie pohlavného | Gonokokova uretritida | 500 mg ako jednorazova | 1 den (jednorazova davka)
traktu a cervicitida davka
Epididymoorchitida 500 mg dvakrat denne az minimalne 14 dni
a zépalové ochorenia 750 mg dvakrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 1 den
gastrointestindlneho | bakterialnymi
traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
liecba tazke;j
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horacka 500 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 500 mg dvakrat denne 5 az 14 dni
infekcie sposobené az 750 mg dvakrat
gramnegativnymi denne
baktériami
Infekcie koze a makkych tkaniv 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie kosti a klbov 500 mg dvakrat denne az max. 3 mesiace
750 mg dvakrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg dvakrat denne az Liecba ma pokracovat’
u pacientov s neutropéniou. 750 mg dvakrat denne pocas celého obdobia

Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficialnymi odporucaniami.

neutropénie

Profylaxia invazivnych infekcii sposobenych
Neisseria meningitidis

500 mg ako jednorazova
davka

1 den (jednorazova davka)
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahinajuca
uvodnu parenteralnu
lieCbu ciprofloxacinom)

Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba
inhala¢ného antraxu u osob, ktoré mozno liecit’
peroralne, ak je to klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

500 mg dvakrat denne

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus
anthracis

Deti a mladistvi

Indikacie

Denna davka v mg

Celkova diZka lie¢by
(potencialne
zahriajica uvodnu
parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)

Cysticka fibroza

20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke.

10 az 14 dni

Komplikované infekcie
mocovych ciest
a pyelonefritida

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke.

10 az 21 dni

Poexpozi¢na profylaxia

a nasledna liecba
inhala¢ného antraxu u osob,
ktoré mozno liecit
peroralne, ak je to klinicky
opodstatnené.

Podavanie lieku sa musi
zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 500 mg v davke.

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus
anthracis

Iné tazké infekcie

20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke.

Podl’a typu infekcie

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ uréena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu

kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iatocné a udrziavacie davky pre pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek:

Klirens Kkreatininu

Kreatinin v sére

Peroralna davka

[mL/min/1,73 mz] [umol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri zvy€ajné davkovanie.
30-60 124 a7 168 250-500 mg kazdych 12 h
<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h (po
dialyze)
Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poSkodenim funkcie peCene sa nevyzaduje ziadna tprava davky.

Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.
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Sposob podavania

Peroralna suspenzia vo vreckach s jednorazovou davkou sa mdze uzivat’ nezavisle od ¢asu prijmu
potravy.

Ak sa uzivaju na la¢ny zaludok, lie¢ivo sa absorbuje rychlejsie. Ciprofloxacin sa nema uzivat’ s
mlie¢nymi vyrobkami (napr. mlieko, jogurt) alebo ovocnymi dziismi obohatenymi mineralmi (napr.
pomarancovy dziis obohateny vapnikom) (pozri Cast’ 4.5).

V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaZze uzivat’ peroralnu suspenziu (napr. pacienti na
umelej vyzive) sa odporuca vykonavat’ liecbu intravendznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je

mozné prestavenie na peroralne podavanie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné chinolény alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné infekcie a zmieSané infekcie s grampozitivnymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt spdsobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekcidch sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombinacii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokoveé infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodportca na liecbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy moze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ subezne s inym vhodnym antibakteridlnym liecivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnii na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepSenie, lieCba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v liecbe intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone st obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informécia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii s inymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi idajmi u l'udi. OSetrujuci lekéri musia zohl'adnit narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.
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Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v sulade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a plic pri cystickej fibroze
Klinické $tudie zahinali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie skusenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické $tudie zahrnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specificke zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odporucanim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré st uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mézu vyskytnut’
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najmé v
pripade zlyhania $tandardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické tidaje mézu
oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa moéze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnuti kon¢atinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV Zziareniu (pozri Cast’ 4.8).
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Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked’ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri liecbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestindlny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajicej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdnov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna liecba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri €ast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecetiovej nekrozy a zivot ohrozujuce zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, Zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukozo-6-fosfatdehydrogenazy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajacich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dékladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stbezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportuca (pozri Cast’ 4.5).
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Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat’ negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba chelatového komplexu

Stibezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujicich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, hor¢ika, hlinika, zeleza), polymérovych viazac¢ov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
didanozinu) obsahujtcich horcik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto
dovodu sa ma ciprofloxacin podavat bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevzt'ahuje na antacidé patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Mé sa vSak vyvarovat’ subeznému
podavaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomaranc¢ovy dziis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit' absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,.x 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobnég, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeZznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami oblic¢iek moze byt’ inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moZze sposobovat’ neziaduce zvySenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvy$ené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.
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Fenytoin

Stbezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvysenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Stibezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom moéze umocnit’ jeho antikoagula¢né t¢inky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vel’a hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6ze menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich ucinkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita uprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po subeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl’ad a nalezita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju Ziadne priame ani nepriame $kodlivé G¢inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoloénov sa pozorovali vplyvy na nezrelt chrupavku. Preto sa neda
vylucit, Ze toto lieCivo moze v nezrelom I'udskom organizme / plode zapri€init’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dévodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin mo6ze z dovodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reaként dobu. Schopnost’ viest
vozidlo a obsluhovat’ stroje méze byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevol'nost’ a hnacka.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekvenc¢na lie¢ba) zoradené podl'a kategorii

frekvencie st uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje idaje o peroralnom aj intravenéznom
podavani ciprofloxacinu.
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
mobze koncit
smrt'ou) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (Zivot
Trombocytémia ohrozujuca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujuci)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém/ | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujtci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia | Gast 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kr¢ov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb

Poruchy ucha
a labyrintu

Tinitus
Strata sluchu
/ Zhor$enie sluchu
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej PrediZenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost’ | Vracanie Pankreatitida
gastrointestin | Hnacka Bolesti traviaceho
alneho traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl€ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujuceho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast 4.4) erytém
Nodozny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujtci
zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujtica
Zivot)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, Zvyseny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obliciek
obliciek funkcie obli¢iek | Hematulria
a mocovych Krystaluria (pozri
ciest Cast’' 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidroza)
mieste
podania
Laboratérne Zvysenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatdzy v krvi protrombinu
ZvySend amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’al$imi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vztahuje na udaje zhromazdené zo §tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9

Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktor¢ viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akutne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo aktitne zlyhanie obli¢iek.
Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, inava, zdchvaty, halucinacie,

zmitenost’, brusné tazkosti, poSkodenie funkcie obliciek a pecene ako aj krystaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporica monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabrénilo vzniku krystalurie. Pacienti sa maju

udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozZstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolény, ATC koéd: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny ti¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolonového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najma od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na DNA gyréze aj topoizomeraze V. Dosiahnuty stupen skrizenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest' ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo v§eobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vsetky lie¢iva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lieiva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinolénov, o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lie¢iv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lie¢iva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su ¢asto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktor¢ inaktivuju iné antibiotika, ako su permeac¢né bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit citlivost’ na ciprofloxacin.
Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmetiov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S 0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <0,5 mg/l R>1mgl
nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti sivisiace s ne$pecifickymi druhmi sa stanovili predovsetkym na zaklade
udajov FK/FD a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre $pecifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.
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Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s casom menit’ a osobitne
pri lie¢be zavaznych infekcii je potrebné poznat lokalne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekcii.

Skupiny prislusnych druhov podra citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdbne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ()

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii

Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™®
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens™

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
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Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdbne mikroorganizmy
Okrem, tych ako st uvedené vyssie

Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka u¢innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

" Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali §tidie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporucané pouzitie u I'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna lieCba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povazuje za ucinnu prevenciu infekcie antraxom u l'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovsSetkym z tenkého ¢reva, maximalne koncentracie
v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cux)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentracie v sére sa zvySuji imerne s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravenoznej infazii 400 mg ciprofloxacinu podavanej po¢as 60 minat kazdych 12 hodin.
Farmakokineticka peroralnej suspenzie vo vreckach s jednorazovou davkou ciprofloxacinu 250 mg
a 500 mg je podobna farmakokinetike u tabliet.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovSetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 1/’kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pl'ica
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych léziach (tekutina
pluzgierov spésobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (mo¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujiice koncentracie v plazme.
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Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
(M4). Metabolity vykazujt in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.

Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Eliminacia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvdcSa v nezmenenej forme oblickami a v mensom rozsahu aj stolicou.
Pol¢as eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.

Vylu€ovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Peroralne podavanie

Mod Stolica
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;—My,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechéd;a glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlZeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neoblickovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najméa z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylucovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v ZI¢i vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické tdaje u pediatrickych pacientov su obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,x @ AUC zavislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,, a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,,x 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravendznej infuzii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/l) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/I (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/l
(rozpdtie 11,0-23,8 mg*h/1) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaji v ramci rozpétia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s réznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologick4 dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatelny s inymi inhibitormi gyrazy.

Stadie kibovej znasanlivosti
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Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin sposobuje poskodenie vel’kych nosnych
klbov u nedospelych zvierat. Stupen poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'aZenia klbov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V §tadii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin sposobil zavazné klbové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdnoch lie¢by,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Uzite predpisany pocet vreciek. Pretraste vrecko miernym zatlacenim na steny. Potom na ozna¢enom
mieste odtrhnutim vrecko otvorte a hned’ uzite obsah.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne. |

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne. ]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIiZIE TEXTU

{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg peroralna suspenzia vo vreckach
s jednorazovou davkou

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia (vo vreckach s jednorazovou davkou)

[Ma byt vyplnené narodne. ]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 500 mg peroralna suspenzia vo vreckach s jednorazovou davkou je indikovana na
lie¢bu nasledovnych infekcii (pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnil
pozornost’ dostupnym informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odportcania tykajice sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

. Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia plic
- infekcie priedusiek a plc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektézii
- zapal pltc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

. Akttna exacerbdacia chronickej sinusitidy, najma ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

. Gonokokova uretritida a cervicitida

. Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

. Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, ze st spdsobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast’ délezité ziskat' miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)

° Intraabdominalne infekcie
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o Infekcie koZe a makkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami
o Maligny zapal vonkajsieho ucha

. Infekcie kosti a kibov

. Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze spdsobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouZit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Lie¢bu maju zadinat iba lekari so skusenostami s lieCbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podla indikacie, zdvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujiceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podrla telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si moze vyzadovat' vysSie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j
antibakterialnej latky (latok).

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si mézu vyzadovat’ sibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakteridlnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikacie Denna davka v mg Celkova diZka lie¢by
(potencialne zahriajuca
uvodnu parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 750 mg dvakrat denne
Chronicky hnisavy 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
zapal stredného ucha 750 mg dvakrat denne
Maligny zépal 750 mg dvakrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajSieho ucha
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potencialne zahriajuca
uvodnu parenteralnu liecbu

ciprofloxacinom)
Infekcie mocovych Nekomplikovana 250 mg dvakrat denne az 3 dni
ciest cystitida 500 mg dvakrat denne
U premenopauzalnych zien mozno pouzit’ jednorazovu
davku 500 mg
Komplikovana 500 mg dvakrat denne 7 dni
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 500 mg dvakrat denne az | minimalne 10 dni, v niektorych
pyelonefritida 750 mg dvakrat denne $pecifickych pripadoch mozno
pokracovat’ dlhsie nez 21 dni
(napr. pri abscesoch)
Prostatitida 500 mg dvakrat denne az | 2 az 4 tyzdne (akatna) az po 4
750 mg dvakrat denne az 6 tyzdnov (chronickd)
Infekcie pohlavného Gonokokova uretritida | 500 mg ako jednorazova 1 den (jednorazova davka)
traktu a cervicitida davka
Epididymoorchitida 500 mg dvakrat denne az minimalne 14 dni
a zépalové ochorenia 750 mg dvakrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 1 den
gastrointestinalneho | bakterialnymi
traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne Shigella spp. inymi
infekcie nez Shigella
dysenteriae typu
1 a empiricka liecba
tazkej cestovatel'skej
hnacky
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 500 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horacka 500 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 500 mg dvakrat denne 5 az 14 dni
infekcie sposobené az 750 mg dvakrat
gramnegativnymi denne
baktériami
Infekcie koze a makkych tkaniv 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
750 mg dvakrat denne
Infekcie kosti a klbov 500 mg dvakrat denne az max. 3 mesiace
750 mg dvakrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg dvakrat denne az | Liecba ma pokracovat’ pocas
u pacientov s neutropéniou. 750 mg dvakrat denne celého obdobia neutropénie

Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficialnymi odporucaniami.

Profylaxia invazivnych infekcii sposobenych

Neisseria meningitidis

500 mg ako jednorazova
davka

1 den (jednorazova davka)

Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba
inhala¢ného antraxu u oséb, ktoré mozno liecit’
peroralne, ak je to klinicky opodstatnené.

500 mg dvakrat denne

60 dni od potvrdenia expozicie
Bacillus anthracis
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by

(potencialne zahriajuca
uvodnu parenteralnu liecbu

ciprofloxacinom)

Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskér po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

Deti a mladistvi

Indikacie

Denna davka v mg

Celkova dizka lie¢by
(potenciilne
zahriajica avodnu
parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)

Cysticka fibroza

20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke.

10 az 14 dni

Komplikované infekcie
mocovych ciest
a pyelonefritida

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke.

10 az 21 dni

Poexpozi¢na profylaxia
a nasledna liecba
inhala¢ného antraxu u
0s0b, ktoré mozno
liecit’ peroralne, ak je to
klinicky opodstatnené.
Podavanie lieku sa
musi zacat’ ¢o najskor
po podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 500 mg v davke.

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus
anthracis

Iné tazké infekcie

20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke.

Podl’a typu infekcie

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ urcena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu

kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iato¢né a udrziavacie davky pre pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek:

Klirens kreatininu

Kreatinin v sére

Peroralna davka

[mL/min/1,73 m2] [umol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri zvyCajné davkovanie.
30-60 124 a7 168 250-500 mg kazdych 12 h
<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h
(po dialyze)
Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna Gprava davky.

Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.
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Sposob podavania

Peroralna suspenzia vo vreckach s jednorazovou davkou sa mdze uzivat’ nezavisle od ¢asu prijmu
potravy.

Ak sa uzivaju na lacny zaludok, liecivo sa absorbuje rychlejsie. Ciprofloxacin sa nema uzivat’ s
mlie¢nymi vyrobkami (napr. mlieko, jogurt) alebo ovocnymi dziismi obohatenymi mineralmi (napr.
pomarancovy dzus obohateny vapnikom) (pozri Cast’ 4.5).

V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaze uzivat’ peroralnu suspenziu (napr. pacienti na
umelej vyzive) sa odporuca vykonavat lie¢bu intravenoznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je

mozné prestavenie na perordlne podavanie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinoldny alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
. Stubezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné infekcie a zmieSané infekcie s grampozitivnymi a anaerdbnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt spdsobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekcidch sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteriadlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lieCbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy moze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ subezne s inym vhodnym antibakteridlnym liecivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnu na ciprofloxacin. Ak sa po 3 diioch liecby
nedosiahne klinické zlepSenie, lie¢ba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v liecbe intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone st obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informécia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit’ v kombindcii s inymi antibakteridlnymi lieCivami podl'a zadverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi idajmi u l'udi. OSetrujuci lekéri musia zohl'adnit' narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lieCby antraxu.
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Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v sulade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a plic pri cystickej fibroze
Klinické $tudie zahinali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie skusenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické $tudie zahrnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specificke zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odporucanim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré st uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mézu vyskytnut’
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najmé v
pripade zlyhania $tandardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické tidaje mézu
oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa moéze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnuti kon¢atinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV Zziareniu (pozri Cast’ 4.8).
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Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked’ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri liecbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestindlny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajicej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdnov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna liecba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecetiovej nekrozy a zivot ohrozujuce zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, Zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukozo-6-fosfatdehydrogenazy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajacich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dékladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stbezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportuca (pozri Cast’ 4.5).
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Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat’ negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba chelatového komplexu

Stibezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujicich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, hor¢ika, hlinika, zeleza), polymérovych viazac¢ov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
didanozinu) obsahujtcich horcik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto
dovodu sa ma ciprofloxacin podavat bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevzt'ahuje na antacidé patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Mé sa vSak vyvarovat’ subeznému
podavaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomaranc¢ovy dziis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit' absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,.x 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobnég, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeZznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami obli¢iek moze byt’ inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moZze sposobovat’ neziaduce zvySenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvy$ené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.
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Fenytoin

Stbezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvysenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Stibezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom moéze umocnit’ jeho antikoagula¢né tc¢inky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vel’a hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6ze menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich ucinkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita uprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po subeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl’ad a nalezita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju Ziadne priame ani nepriame $kodlivé G¢inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoloénov sa pozorovali vplyvy na nezrelt chrupavku. Preto sa neda
vylucit, Ze toto lieCivo moze v nezrelom I'udskom organizme / plode zapri€init’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dévodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ciprofloxacin méze z dévodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit' reaként dobu. Schopnost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje méze byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevol'nost’ a hnacka.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekvenc¢na lie¢ba) zoradené podl'a kategorii

frekvencie st uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje idaje o peroralnom aj intravenéznom
podavani ciprofloxacinu.
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
mobze koncit
smrt'ou) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (Zivot
Trombocytémia ohrozujuca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujuci)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém/ | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujtci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia | Gast 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kr¢ov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb

Poruchy ucha
a labyrintu

Tinitus
Strata sluchu
/ Zhor$enie sluchu
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej PrediZenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost’ | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | Hnacka Bolesti traviaceho
nalneho traktu a brucha
traktu Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl€ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujuceho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast 4.4) erytém
Nodozny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujtci
zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujtica
Zivot)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, Zvyseny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obliciek
obliciek funkcie obli¢iek | Hematulria
a mocovych Krystaluria (pozri
ciest Cast’' 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidroza)
mieste
podania
Laboratérne Zvysenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatdzy v krvi protrombinu
ZvySend amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’al$imi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vztahuje na udaje zhromazdené zo §tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktor¢ viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akutne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo aktitne zlyhanie obli¢iek.
Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, inava, zdchvaty, halucinacie,

zmitenost’, brusné tazkosti, poSkodenie funkcie obliciek a pecene ako aj krystaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odpori¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabrénilo vzniku krystalurie. Pacienti sa maju

udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozZstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolény, ATC koéd: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolonového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najmi od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na DNA gyrdze aj topoizomeraze V. Dosiahnuty stupen skrizenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest’ ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo v§eobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vSetky lieciva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lieiva mézu mat rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinolénov, o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lie¢iv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lieCiva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su Casto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktor¢ inaktivuju iné antibiotika, ako su permeac¢né bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin.
Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmetiov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <0,5 mg/l R>1mg/l
neSpecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s ne$pecifickymi druhmi sa stanovili predovsetkym na zaklade
udajov FK/FD a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre $pecifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokalne charakteristiky o rezistencii. V pripade
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potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl’a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii'

Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae™
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdobne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
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Actinomyces
Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobne mikroorganizmy
Okrem, tych ako st uvedené vyssie

Iné mikroorganizmy
Mpycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka u¢innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

* Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinach EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali §tidie experimentalnych infekcii
zvierat; tieto Studie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na zniZenie poctu spor v organizme pod infekénu davku.
Odporucané pouzitie u I'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u 'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povazuje za ucinnu prevenciu infekcie antraxom u l'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje subeznu rezistenciu na
fluorochinoldony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvy€ajne vysSia u nemocni¢nych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovsetkym z tenkého ¢reva, maximalne koncentracie
v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cyax)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentrécie v sére sa zvySuju timeme s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, Ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravenoznej infazii 400 mg ciprofloxacinu podavanej po¢as 60 minat kazdych 12 hodin.
Farmakokinetika peroralnej suspenzie vo vreckach s jednorazovou davkou ciprofloxacinu 250 mg
a 500 mg je podobna farmakokinetike u tabliet.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovSetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 1/’kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pluca
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych 1éziach (tekutina
pluzgierov spésobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (mo¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujuce koncentracie v plazme.

Metabolizmus
Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin

(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.
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Ciprofloxacin je znamym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.
Elimindcia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvia¢Sa v nezmenenej forme oblickami a v menSom rozsahu aj stolicou.
Polcas eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Peroralne podavanie

Mod Stolica
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;—M,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlZeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylucovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické tdaje u pediatrickych pacientov su obmedzené.

V §tadii s det'mi neboli C,,,x a AUC zévislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,, a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,, 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravendznej infuzii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/l) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/I (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/I) a 16,5 mg*h/l
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaji v ramci rozpétia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologick4 dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpéti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatel'ny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin spdsobuje posSkodenie velkych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeti poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V studii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin spdsobil zavazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch liecby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom
Uzite predpisany pocet vreciek. Pretraste vrecko miernym zatlacenim na steny. Potom na ozna¢enom
mieste odtrhnutim vrecko otvorte a hned’ uzite obsah.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne. |

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne.
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg/ml granulat a rozptustadlo na peroralnu
suspenziu

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat a rozptstadlo na peroralnu suspenziu

[Ma byt vyplnené narodne. ]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 50 mg/ml peroralna suspenzia je indikovana na lie¢bu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficidlne odportcania tykajuce sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia plic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

. Gonokokova uretritida a cervicitida

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, ze st spdsobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast’ délezité ziskat' miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

o Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)
o Intraabdominalne infekcie
. Infekcie koze a mékkych tkaniv spdsobené gramnegativnymi baktériami
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o Maligny zapal vonkajSieho ucha

. Infekcie kosti a kibov

o Liecba infekceii u pacientov s neutropéniou

. Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusSiek a plic pri cystickej fibroze sposobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouZit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Lie¢bu maju zadinat iba lekari so skusenostami s lieCbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podla indikacie, zadvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podl'a telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii spdsobena urCitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat vyssie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j
antibakterialnej latky (latok).

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie

u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a kibov) si mézu vyzadovat' subezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.
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Dospeli

Indikacie Denna davka | Denna davka v Celkova dizka
v mg ml liecby
(Pocet 5-mL (potencialne
odmernych zahinajica
lyzic) uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 7 az 14 dni
denne az denne az 15 mL
750 mg dvakrat | dvakrat denne
denne (dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné¢ lyZice
dvakrat denne)
Infekcie hornych Akutna exacerbacia | 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej denne az denne az 15 mL
sinusitidy 750 mg dvakrat | dvakrat denne
denne (dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)
Chronicky hnisavy | 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 7 az 14 dni
zapal stredného denne az denne az 15 mL
ucha 750 mg dvakrat | dvakrat denne
denne (dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné¢ lyZice
dvakrat denne)
Maligny zapal 750 mg dvakrat | 15 mL dvakrat 28 dni az
vonkaj$ieho ucha denne denne 3 mesiace
(tri 5-mL
odmerné¢ lyZice
dvakrat denne)
Infekcie mocovych | Nekomplikovana 250 mg dvakrat | 5 mL dvakrat 3 dni
ciest cystitida denne az denne az 10 mL
500 mg dvakrat | dvakrat denne
denne (jedna 5-mL

odmerna lyZica
dvakrat denne az
dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)

U premenopauzalnych zien mozno pouzit’ jednorazovu

davku 500 mg

(zodpoveda jednorazovej davke 10 mL = dve odmerné
lyzice ako jednorazova davka)

129




Indikacie Denna davka | Denna davkav Celkova diZka
v mg ml liecby
(Pocet 5S-mL (potencialne
odmernych zahrnajica
lyzic) uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Komplikovana 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 7 dni
cystitida, denne denne
nekomplikovana (dve 5-mL
pyelonefritida odmerné¢ lyZice
dvakrat denne )
Komplikovana 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat minimalne
pyelonefritida denne az denne az 15 mL 10 dni,
750 mg dvakrat | dvakrat denne v niektorych
denne (dve 5-mL Specifickych
odmerné lyzice | pripadoch moZno
dvakrat denne az | pokracovat’ dlhsie
tri 5-mL nez 21 dni (napr.
odmerné lyzice pri abscesoch)
dvakrat denne)
Prostatitida 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 2 az 4 tyzdne
denne az denne az 15 mL | (akutna) az po 4
750 mg dvakrat | dvakrat denne az 6 tyzdnov
denne (dve 5-mL (chronicka)
odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)
Infekcie pohlavného | Gonokokova 500 mg ako 10 mL ako 1 den
traktu uretritida jednorazova jednorazova (jednorazova
a cervicitida davka davka davka)
(zodpoveda
dvom 5-mL
odmernym
lyziciam ako
jednorazovej
davke)
Epididymoorchitida | 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat | minimalne 14 dni
a zapalové denne az denne az 15 mL
ochorenia panvy 750 mg dvakrat | dvakrat denne
denne (dve 5-mL

odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)
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Indikacie Denna davka | Denna davkav Celkova diZka
v mg ml liecby
(Pocet 5S-mL (potencialne
odmernych zahrnajica
lyzic) uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie Hnacka sposobena | 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 1 den
gastrointestinalneho | bakterialnymi denne denne
traktu patogénmi vratane (dve 5-mL
a intraabdominalne | Shigella spp. inymi odmerné lyZice
infekcie nez Shigella dvakrat denne)
dysenteriae typu
1 a empiricka lie¢ba
tazkej
cestovatel'skej
hnacky
Hnacka sposobena | 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 5 dni
Shigella dysenteriae denne denne
typu 1 (dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)
Hnacka sposobena | 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 3 dni
Vibrio cholerae denne denne
(dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)
Tyfusova horacka 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 7 dni
denne denne
(dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)
Intraabdominalne 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 5az 14 dni
infekcie sposobené denne az denne az 15 mL
gramnegativnymi 750 mg dvakrat | dvakrat denne
baktériami denne (dve 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné lyzice
dvakrat denne)
Infekcie koze a mékkych tkaniv 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 7 az 14 dni
denne az denne az 15 mL
750 mg dvakrat | dvakrat denne
denne (dve 5-mL

odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné¢ lyZice
dvakrat denne)
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Indikacie Denna davka | Denna davkav Celkova diZka
v mg ml liecby
(Pocet 5S-mL (potencialne
odmernych zahrnajica
lyzic) uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie kosti a klbov 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat max. 3 mesiace
denne az denne az 15 mL
750 mg dvakrat | dvakrat denne
denne (dve 5-mL
odmerné¢ lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné lyZice
dvakrat denne)
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat Lie¢ba ma
u pacientov s neutropéniou. denne az denne az 15 mL | pokraCovat’ pocas
Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne 750 mg dvakrat | dvakrat denne celého obdobia
s vhodnymi antibakterialnymi lie¢ivami denne (dve 5-mL neutropénie
v sulade s oficidlnymi odporti¢aniami. odmerné lyZice
dvakrat denne az
tri 5-mL
odmerné¢ lyZice
dvakrat denne)
Profylaxia invazivnych infekcii 500 mg ako 10 mL ako 1 den
sposobenych Neisseria meningitidis jednorazova jednorazova (jednorazova
davka davka davka)
(zodpoveda
dvom 5-mL
odmermym
lyziciam ako
jednorazovej
davke)
Poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba | 500 mg dvakrat | 10 mL dvakrat 60 dni od
inhala¢ného antraxu u 0sob, ktoré mozno denne denne potvrdenia
lie¢it’ peroralne, ak je to klinicky (dve 5-mL expozicie
opodstatnené. Podavanie licku sa musi odmerné lyzice Bacillus
zacCat’ ¢o najskor po podozreni alebo po dvakrat denne) anthracis

potvrdeni expozicie.

Deti a mladistvi

Indikacie Denna davka v mg a v ml Celkova dizka lietby
(potencialne
zahinajuca uvodnu
parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)
Cysticka fibroza 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, 10 az 14 dni
maximalne 750 mg v davke,
¢o zodpoveda 0,4 mL/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne, maximalne 15 mL v davke
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Indikacie

Denna diavka v mg a v ml

Celkova dizka lie¢by
(potencialne
zahriajica avodnu
parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)

Komplikované infekcie
mocovych ciest
a pyelonefritida

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 750 mg v davke,

¢o zodpoveda 0,2 mL/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne az 0,4 mL/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne, maximalne 15 ml v davke

10 az 21 dni

Poexpoziéna profylaxia
a nasledna liecba

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne az
15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne,

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus

inhala¢ného antraxu u os6b, | maximalne 500 mg v davke, anthracis
ktoré mozno liecit’ ¢o zodpoveda 0,2 mL/kg telesnej hmotnosti

peroralne, ak je to klinicky | dvakrat denne az 0,3 mL/kg telesnej hmotnosti

opodstatnené. dvakrat denne, maximalne 10 mL v davke

Podavanie lieku sa musi

zacat’ ¢o najskor po

podozreni alebo po

potvrdeni expozicie.

Iné tazké infekcie 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, Podl’a typu infekcie

maximalne 750 mg v davke,
¢o zodpoveda 0,4 mL/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne, maximalne 15 mL v davke

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ uréena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu

kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zaciatocné a udrziavacie davky pre pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek:

Klirens Kkreatininu Kreatinin v sére Peroralna davka

[mL/min/1,73 m’] [nmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri zvycajné davkovanie.
30-60 124 a7 168 250-500 mg kazdych 12 h
<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h
(po dialyze)
Peritonedlne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poSkodenim funkcie peCene sa nevyzaduje ziadna Gprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskimalo.

Sposob podavania

Peroralna suspenzia sa moze uzivat’ nezavisle od ¢asu prijmu potravy.
Ak sa uziva na lacny zaludok, lieCivo sa absorbuje rychlejsie. Ciprofloxacin sa nema uZzivat’ s

mlieCnymi vyrobkami (napr. mlicko, jogurt) alebo ovocnymi dzasmi obohatenymi mineralmi (napr.
pomarancovy dziis obohateny vapnikom) (pozri Cast’ 4.5).
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V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaze uzivat’ peroralnu suspenziu (napr. pacienti na
umelej vyzive) sa odporuca vykonavat lie¢bu intravenoznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je
mozné prestavenie na peroralne podavanie.

Vzhlad rekonstituovaného lieku:

Rekonstituovany liek je biela az mierne zltkasta suspenzia s vonou jahod. Suspenzia mdze niekedy
obsahovat’ zlto-oranzové kvapdcky a gul’kovité Castice.

Y odmernej lyzice (priblizne 2,5 mL suspenzie) obsahuje priblizne 125 mg ciprofloxacinu.
1 odmerna lyzica (priblizne 5,0 mL suspenzie) obsahuje priblizne 250 mg ciprofloxacinu.

Na ziskanie presnej davky na podanie suspenzie pouzivajte vzdy ciachovani odmernu lyZzicu.
Do zmieSanej hotovej suspenzie ciprofloxacinu sa nesmu pridavat’ ziadne prisady.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné chinolény alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

davazné infekcie a zmieSané infekcie s grampozitivaymi a anaerobnymi patogénmi

Z fek fek t b 1

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekciach sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombinacii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodportca na liecbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy mdze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnii na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone su obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii s inymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u I'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.
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Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v sulade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a plic pri cystickej fibroze
Klinické studie zahinali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie skusenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické $tudie zahrnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifickeé zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odporucanim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
vo¢i rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré st uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mézu vyskytnut’
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najmé v
pripade zlyhania $tandardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické udaje mézu
oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa moéze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnuti kon¢atinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV Zziareniu (pozri Cast’ 4.8).
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Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked’ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri cast’ 4.8), pri lieCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestindlny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajicej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdnov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna liecba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecetiovej nekrozy a zivot ohrozujuce zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, Zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukozo-6-fosfatdehydrogenazy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajacich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dékladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stbezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportuca (pozri Cast’ 4.5).
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Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat’ negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

Sacharozova zataz

Ked’Ze peroralna suspenzia obsahuje sachardzu, nie je vhodna pre pacientov s intoleranciou fruktdzy,
glukdzovo-galaktdzovou malabsorpciou alebo deficienciou sacharazo-izomaltazy.

KedZe suspenzia Ciprofloxacinu Bayer 50 mg/mL obsahuje 1,4 g sachar6zy v 5 ml odmernej lyzicke,
musi sa to vziat’ do uvahy z hl'adiska denného prijmu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba chelatového komplexu

Stibezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujicich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, horcika, hlinika, zeleza), polymérovych viazacov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
didanozinu) obsahujucich hor¢ik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto
dovodu sa ma ciprofloxacin podavat’ bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevzt'ahuje na antacidé patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Ma sa v§ak vyvarovat’ subeznému
podavaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomarancovy dzis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit’ absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu obli¢kami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat’ spolu s ciprofloxacinom (pozri ¢ast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,,,, 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobnég, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu suvisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami oblic¢iek moze byt inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Stibezné pouZzivanie sa neodportuca (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze sposobovat’ neZiaduce zvySenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim tc¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mozu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri ast’ 4.4).
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Iné derivaty xantinu

Pri sibeznom podévani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvySené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvySenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Stubezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom méze umocnit’ jeho antikoagulacné ucinky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vela hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6zZe menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich G¢inkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita iprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl'ad a nalezita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame Skodlivé t€inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoldénov sa pozorovali vplyvy na nezrelti chrupavku. Preto sa neda
vylucit, ze toto lie¢ivo mdze v nezrelom 'udskom organizme / plode zapriCinit’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dovodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin méze z dévodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reakéntit dobu. Schopnost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje mézZe byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) su nevolnost’ a hnacka.
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Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych §tadii a po¢as dohl'adu nad lickom po uvedeni

Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekvencéna lie¢ba) zoradené podl'a kategorii
frekvencie su uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje tidaje o peroralnom aj intraven6znom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
moze koncit’
smrt’ou) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujuca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujuci)
Poruchy Alergickd reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém / | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
sok (zivot
ohrozujtci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorick | Zmétenost’ Psychotické
poruchy a hyperaktivita / | a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia | Gast 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku | Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kicov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ ZhorSenie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost’ | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | Hnacka Bolesti
nalneho traviaceho
traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl¢ovych ciest ZvySeny Cholestaticky zriedkavo
bilirubin ikterus prechadzajtca
Hepatitida do zivot
ohrozujticeho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujlica
Zivot)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, | ZvySeny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obliciek
obliciek funkcie obliciek | Hemattria
a mocovych Krystalaria (pozri
ciest Cast’ 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidroza)
mieste
podania
Laboratérne Zvysenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatdzy v krvi | protrombinu
Zvysena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’al$imi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vztahuje na udaje zhromazdené zo §tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktor¢ viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akutne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo aktitne zlyhanie obli¢iek.
Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, inava, zdchvaty, halucinacie,

zmitenost’, brusné tazkosti, poSkodenie funkcie obliciek a pecene ako aj krystaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporica monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabrénilo vzniku krystalurie. Pacienti sa maju

udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozZstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolény, ATC koéd: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolonového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najmi od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na DNA gyrdze aj topoizomeraze V. Dosiahnuty stupen skrizenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest’ ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo v§eobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vSetky lieciva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lieiva mézu mat rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinolénov, o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lie¢iv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lieCiva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su Casto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktor¢ inaktivuju iné antibiotika, ako su permeac¢né bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin.
Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmeftiov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST
Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné

Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <0,5 mg/l R>1mgl
nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovsetkym na zaklade tidajov
FK/FD a su nezavislé od distribtcii MIC $pecifickych druhov. Pouzivaju sa iba pre druhy, pre
ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre $pecifické druhy a nie pre tie druhy, pri ktorych sa
testovanie citlivosti neodporuca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokdlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
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potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl’a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii'

Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae™
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdobne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
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Actinomyces
Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobne mikroorganizmy
Okrem, tych ako st uvedené vyssie

Iné mikroorganizmy
Mpycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka u¢innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

* Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinach EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali §tidie experimentalnych infekcii
zvierat; tieto Studie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na zniZenie poctu spor v organizme pod infekénu davku.
Odporucané pouzitie u I'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u 'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povazuje za ucinnu prevenciu infekcie antraxom u l'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje subeznu rezistenciu na
fluorochinoldony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvy€ajne vysSia u nemocni¢nych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovsetkym z tenkého ¢reva, maximalne koncentracie
v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cyax)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentrécie v sére sa zvySuju timeme s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, Ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravenoznej infazii 400 mg ciprofloxacinu podavanej po¢as 60 minat kazdych 12 hodin.
Farmakokinetika peroralnej suspenzie ciprofloxacinu 50 mg/mL a 100 mg/mL je podobna
farmakokinetike u tabliet.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovSetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 1/’kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pluca
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych 1éziach (tekutina
pluzgierov spésobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (mo¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujuce koncentracie v plazme.

Metabolizmus
Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin

(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.
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Ciprofloxacin je znamym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.
Elimindcia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvia¢Sa v nezmenenej forme oblickami a v menSom rozsahu aj stolicou.
Polcas eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Peroralne podavanie

Mod Stolica
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;—M,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 ml/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlZeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylucovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické tdaje u pediatrickych pacientov su obmedzené.

V §tadii s det'mi neboli C,,,x a AUC zévislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,, a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,, 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravendznej infuzii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/l) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/I (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/I) a 16,5 mg*h/l
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaji v ramci rozpétia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologick4 dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpéti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatel'ny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin spdsobuje posSkodenie velkych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeti poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V studii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin spdsobil zavazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch liecby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Mala fTaSa obsahuje lie¢ivo a vel'ka fT'asa obsahuje rozptstadlo. Otvorte obe fT'ase.
Rekonstitucia

Zatlacte nadol na uzaver podla pokynov a zaroven ho otacajte dolava. Vsypte vsetok granulat do
velkej flase s tekutou suspenziou.

Do suspenzie nelejte vodu!

Znova poriadne zatvorte vel’ku flasu podl'a pokynov na uzavere a prudko pretriasajte priblizne

15 sekand. Suspenzia pripravena na pouzitie je teraz hotova.

UzZivanie suspenzie pripravenej na pouZitie

Pouzitim odmernej lyZice uzite predpisané mnozstvo suspenzie. Granulat pritomny v suspenzii
nehryzte, jednoducho ho prehltnite. Potom moézete liek zapit’ poharom vody. Po pouziti znova

poriadne zatvorte fl'asu podl'a pokynov na uzavere. Suspenzia pripravena na pouzitie je stabilna 14 dni

pri uchovavani v chladnic¢ke alebo pri izbovej teplote do 30 °C. Po ukonceni lieby sa nema znova
pouzivat. Pred kazdym pouZitim prudko pretriasajte pribliZne 15 sekind.

Oznacenie ciachovanej odmernej lyzice 1/2 zodpoveda objemu 2,6 mL obsahujucemu 2,5 mL hotovej

suspenzie a oznacenie 1/1 zodpoveda objemu 5,2 mL obsahujucemu 5,0 mL hotovej suspenzie. Na
odmeranie pozadovaného predpisaného mnoZstva suspenzie ciprofloxacinu 50 mg/mL sa musi
pouzivat’ ciachovana odmerna lyZica.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne. |

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>
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8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[M4 byt vyplnené narodne.]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/mL granulat a rozptstadlo na
peroralnu suspenziu

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat a rozptstadlo na peroralnu suspenziu

[Ma byt vyplnené narodne. ]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 100 mg/mL peroralna suspenzia je indikovana na lie¢bu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficidlne odportcania tykajuce sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia plic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

. Gonokokova uretritida a cervicitida

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, ze st spdsobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast’ délezité ziskat' miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

o Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)
o Intraabdominalne infekcie
. Infekcie koze a mékkych tkaniv spdsobené gramnegativnymi baktériami
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o Maligny zapal vonkajSieho ucha

. Infekcie kosti a kibov

o Liecba infekceii u pacientov s neutropéniou

. Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou

o Profylaxia invazivnych infekcii spdsobenych Neisseria meningitidis
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusSiek a plic pri cystickej fibroze sposobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouZit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Lie¢bu maju zadinat iba lekari so skusenostami s lieCbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podla indikacie, zadvaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podl'a telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii spdsobena urCitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat vyssie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inej vhodne;j
antibakterialnej latky (latok).

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie

u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a kibov) si mézu vyzadovat' subezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.
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Dospeli

Indikacie Denna Denna davkavml | Celkova diZzka
davka v mg (Pocet 5-mL liecby
odmernych lyZic) (potencialne
zahinajica
uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie dolnych dychacich ciest 500 mg 5 mL dvakrat denne 7 az 14 dni
dvakrat az 7,5 mL dvakrat
denne az denne
750 mg (jedna 5-mL
dvakrat odmerna lyzica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 500 mg 5 mL dvakrat denne 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej dvakrat az 7,5 mL dvakrat
sinusitidy denne az denne
750 mg (jedna 5-mL
dvakrat odmerna lyZica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
Chronicky hnisavy 500 mg 5 mL dvakrat denne 7 az 14 dni
zapal stredného dvakrat az 7,5 mL dvakrat
ucha denne az denne
750 mg (jedna 5-mL
dvakrat | odmerna lyzica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmerne;j lyZice
dvakrat denne)
Maligny zapal 750 mg 7,5 mL dvakrat 28 dni az
vonkaj$ieho ucha dvakrat denne 3 mesiace
denne (jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
Infekcie mocovych | Nekomplikovana 250 mg 2,5 ml dvakrat 3 dni
ciest cystitida dvakrat denne az 5 mL
denne az dvakrat denne
500 mg (polovica 5-mL
dvakrat odmernej lyZice
denne dvakrat denne az

jedna 5-mL
odmerna lyzica
dvakrat denne)

U premenopauzalnych zien mozno pouzit’ jednorazovi

davku 500 mg

(zodpoveda jednorazovej davke 5 mL = jedna 5-mL
odmerna lyZica ako jednorazova davka )
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Indikacie Denna Denna davkavml | Celkova diZzka
davka v mg (Pocet 5-mL liecby
odmernych lyZic) (potencialne
zahrnajica
uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Komplikovana 500 mg 5 mL dvakrat denne 7 dni
cystitida, dvakrat (jedna 5-mL
nekomplikovana denne odmerna lyzica
pyelonefritida dvakrat denne)
Komplikovana 500 mg 5 mL dvakrat denne minimalne
pyelonefritida dvakrat az 7,5 mL dvakrat 10 dni,
denne az denne v niektorych
750 mg (jedna 5-mL Specifickych
dvakrat odmerna lyZzica pripadoch mozno
denne dvakrat denne ay | pokracovat’ dlhsie
jeden a pol nez 21 dni (napr.
odmernej lyZice pri abscesoch)
dvakrat denne)
Prostatitida 500 mg 5 mL dvakrat denne 2 az 4 tyzdne
dvakrat az 7,5 mL dvakrat | (akatna) azpo 4
denne az denne az 6 tyzdiov
750 mg (jedna 5-mL (chronicka)
dvakrat odmerna lyZica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
Infekcie pohlavného | Gonokokova 500 mg ako 5 mL ako 1 den
traktu uretritida Jjednorazova | jednorazova davka (jednorazova
a cervicitida davka (zodpoveda jednej davka)
5-mL odmernej
lyzici ako
jednorazovej
davke)
Epididymoorchitida 500 mg 5 mL dvakrat denne | minimalne 14 dni
a zépalové dvakrat az 7,5 mL dvakrat
ochorenia panvy denne az denne
750 mg (jedna 5-mL
dvakrat odmerna lyZzica
denne dvakrat denne az

jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
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Indikacie Denna Denna davkavml | Celkova diZzka
davka v mg (Pocet 5-mL liecby
odmernych lyZic) (potencialne
zahrnajica
uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie Hnacka sposobena 500 mg 5 mL dvakrat denne 1 den
gastrointestinalneho | bakterialnymi dvakrat (jedna 5-mL
traktu patogénmi vratane denne odmerna lyZzica
a intraabdominalne | Shigella spp. inymi dvakrat denne)
infekcie nez Shigella
dysenteriae typu
1 a empiricka lie¢ba
tazkej
cestovatel'skej
hnacky
Hnacka sposobena 500 mg 5 mL dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae dvakrat (jedna 5-mL
typu 1 denne odmerna lyZica
dvakrat denne)
Hnacka spdsobena 500 mg 5 mL dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae dvakrat (jedna 5-mL
denne odmerna lyZica
dvakrat denne)
Tyfusova horacka 500 mg 5 mL dvakrat denne 7 dni
dvakrat (jedna 5-mL
denne odmerna lyzica
dvakrat denne)
Intraabdominalne 500 mg 5 mL dvakrat denne 5 az 14 dni
infekcie sposobené dvakrat az 7,5 mL dvakrat
gramnegativnymi denne az denne
baktériami 750 mg (jedna 5-mL
dvakrat odmerna lyZica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
Infekcie koze a méakkych tkaniv 500 mg 5 mL dvakrat denne 7 az 14 dni
dvakrat az 7,5 mL dvakrat
denne az denne
750 mg (jedna 5-mL
dvakrat odmerna lyzica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
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Indikacie Denna Denna davkavml | Celkova diZzka
davka v mg (Pocet 5-mL liecby
odmernych lyZic) (potencialne
zahrnajica
uvodnu
parenteralnu
liecbu
ciprofloxacinom)
Infekcie kosti a kibov 500 mg 5 mL dvakrat denne | max. 3 mesiace
dvakrat az 7,5 mL dvakrat
denne az denne
750 mg (jedna 5-mL
dvakrat odmerna lyzica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 500 mg 5 mL dvakrat denne Lie¢ba ma
u pacientov s neutropéniou. dvakrat az 7,5 mL dvakrat | pokracovat pocas
Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne denne az denne celého obdobia
s vhodnymi antibakterialnymi lie¢ivami 750 mg (jedna 5-mL neutropénie
v sulade s oficidlnymi odporti¢aniami. dvakrat odmerna lyZica
denne dvakrat denne az
jeden a pol
odmernej lyZice
dvakrat denne)
Profylaxia invazivnych infekcii 500 mg ako 5 mL ako 1 den
sposobenych Neisseria meningitidis jednorazova | jednorazova davka (jednorazova
davka (zodpoveda jednej davka)
5-mL odmernej
lyZici ako
jednorazovej
davke)
Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba 500 mg 5 mL dvakrat denne 60 dni od
inhala¢ného antraxu u o0sob, ktoré mozno dvakrat (jedna 5-mL potvrdenia
liecit’ peroralne, ak je to klinicky denne odmerna lyZzica expozicie
opodstatnené. Podavanie lieku sa musi dvakrat denne) Bacillus
zacCat’ ¢o najskor po podozreni alebo po anthracis
potvrdeni expozicie.

Deti a mladistvi

Indikacie Denna davka v mg a v ml Celkova dizka lie¢by
(potencialne
zahriajica avodnu
parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)
Cysticka fibroza 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, 10 az 14 dni
maximalne 750 mg v davke,
¢o zodpoveda 0,2 mL/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne, maximalne 7,5 mL v davke
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Indikacie

Denna diavka v mg a v ml

Celkova dizka lie¢by
(potencialne
zahriajica avodnu
parenteralnu liecbu
ciprofloxacinom)

Komplikované infekcie
mocovych ciest
a pyelonefritida

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne
az 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat
denne, maximalne 750 mg v davke,

¢o zodpoveda 0,1 mL/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne az 0,2 mL/kg telesnej
hmotnosti dvakrat denne, maximalne

7,5 mL v davke

10 az 21 dni

Poexpoziéna profylaxia
a nasledna liecba

10 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne
az 15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat

60 dni od potvrdenia
expozicie Bacillus

inhala¢ného antraxu u denne, maximalne 500 mg v davke, anthracis
0s0b, ktoré mozno liecit ¢o zodpoveda 0,1 mL/kg telesnej hmotnosti

peroralne, ak je to klinicky | dvakrat denne az 0,15 mL/kg telesne;j

opodstatnené. hmotnosti dvakrat denne, maximalne 5 mL

Podévanie lieku sa musi v davke

zacat’ ¢o najskor po

podozreni alebo po

potvrdeni expozicie.

Iné tazké infekcie 20 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, Podra typu infekcie

maximalne 750 mg v davke,
¢o zodpoveda 0,2 mL/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne, maximalne 7,5 mL v davke

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ urcena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu

kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iato¢né a udrziavacie davky pre pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek:

Klirens Kkreatininu

Kreatinin v sére

Peroralna davka

[mL/min/1,73 m?] [nmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri zvyCajné davkovanie.
30-60 124 a7 168 250-500 mg kazdych 12 h
<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h (po
dialyze)
Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 250-500 mg kazdych 24 h

U pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna Gprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Peroralna suspenzia sa moze uzivat’ nezavisle od ¢asu prijmu potravy.
Ak sa uziva na lacny zaludok, lie¢ivo sa absorbuje rychlejsie. Ciprofloxacin sa nema uzivat’ s
mlieCnymi vyrobkami (napr. mlicko, jogurt) alebo ovocnymi dzasmi obohatenymi mineralmi (napr.

pomarancovy dzus obohateny vapnikom) (pozri Cast’ 4.5).
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V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nedokaze uzivat’ peroralnu suspenziu (napr. pacienti na
umelej vyzive) sa odporuca vykonavat’ liecbu intravendznou formou ciprofloxacinu, az kym nie je
mozné prestavenie na peroralne podavanie.

Vzhlad rekonstituovaného lieku:

Rekonstituovany liek je biela az mierne Zltkasta suspenzia s vonou jahod. Suspenzia moze nickedy
obsahovat’ zlto-oranzové kvapdcky a gul’kovité Castice.

Y2 odmernej lyzice (priblizne 2,5 mL suspenzie) obsahuje priblizne 250 mg ciprofloxacinu.
1 odmerna lyzica (priblizne 5,0 mL suspenzie) obsahuje priblizne 500 mg ciprofloxacinu.

Na ziskanie presnej davky na podanie suspenzie pouzivajte vzdy ciachovani odmernu lyZzicu.
Do zmiesanej hotovej suspenzie ciprofloxacinu sa nesmui pridavat’ Ziadne prisady.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné chinolény alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné infekcie a zmiesané infekcie s grampozitivnymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt spdsobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekciach sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombinacii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodportca na liecbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy moze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ subezne s inym vhodnym antibakteridlnym liecivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnii na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepSenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v liecbe intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone st obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informécia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii s inymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi idajmi u P'udi. OSetrujuci lekéri musia zohl'adnit narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

155



Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu u deti a mladistvych musi byt’ v sulade s dostupnymi oficialnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat’ iba lekari, ktori maja skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a plic pri cystickej fibroze
Klinické $tudie zahinali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie skusenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické $tudie zahrnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specificke zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odporucanim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré st uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mézu vyskytnut’
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacinur predpisat’ tymto pacientom na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najma
v pripade zlyhania Standardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické idaje mézu
oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa moéze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u star§ich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnuti kon¢atinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov uzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit’, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV Zziareniu (pozri Cast’ 4.8).
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Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked’ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri cast’ 4.8), pri lieCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestindlny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajicej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdnov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna liecba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecetiovej nekrozy a zivot ohrozujuce zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, Zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukozo-6-fosfatdehydrogenazy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajacich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dékladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stibezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportuca (pozri Cast’ 4.5).
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Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat’ negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

Sacharozova zataz

Ked’Ze peroralna suspenzia obsahuje sachardzu, nie je vhodna pre pacientov s intoleranciou fruktdzy,
glukdzovo-galaktdzovou malabsorpciou alebo deficienciou sacharazo-izomaltazy.

KedZe suspenzia Ciprofloxacinu Bayer 100 mg/mL obsahuje 1,3 g sacharézy v 5 mL odmerne;j
lyzicke, musi sa to vziat’ do ivahy z hl'adiska denného prijmu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Tvorba chelatového komplexu

Stibezné podavanie ciprofloxacinu (peroralne) a viacmocnych lie¢iv obsahujicich kationy a
mineralnych vyzivovych doplnkov (napr. vapnika, horcika, hlinika, zeleza), polymérovych viazacov
fosfatov (napr. sevelameru), sukralfatu alebo antacid a vysoko pufrovanych liekov (napr. tabliet
didanozinu) obsahujucich hor¢ik, hlinik alebo vapnik znizuje absorpciu ciprofloxacinu. Z tohto
dovodu sa ma ciprofloxacin podavat’ bud’ 1-2 hodiny pred alebo najmenej 4 hodiny po tychto
pripravkoch. Toto obmedzenie sa nevzt'ahuje na antacidé patriace do triedy blokatorov H2 receptorov.

Strava a mliecne vyrobky

Vapnik obsiahnuty v potrave vyznamne neovplyviiuje absorpciu. Ma sa v§ak vyvarovat’ subeznému
podavaniu samotnych mlie¢nych vyrobkov alebo napojov obohatenych mineralmi (napr. mlieko,
jogurt, pomarancovy dzis obohateny vapnikom) s ciprofloxacinom, pretoze sa moze znizit’ absorpcia
ciprofloxacinu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu obli¢kami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat’ spolu s ciprofloxacinom (pozri ¢ast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,,,, 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobnég, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu suvisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami oblic¢iek moze byt inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Stibezné pouZzivanie sa neodportuca (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze sposobovat’ neZiaduce zvySenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim tc¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mozu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri ast’ 4.4).
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Iné derivaty xantinu

Pri sibeznom podévani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvySené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvySenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Stubezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom méze umocnit’ jeho antikoagulacné ucinky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vel’a hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko sa m6zZe menit’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neZiaducich uéinkov stvisiacich s ropinirolom a nalezita uprava davky (pozri ¢ast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl'ad a nalezita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame Skodlivé t€inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych ucinku chinoldénov sa pozorovali vplyvy na nezrelti chrupavku. Preto sa neda
vylucit, ze toto lie¢ivo mdze v nezrelom 'udskom organizme / plode zapriCinit’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dovodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin méze z dévodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reakénti dobu. Schopnost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje mézZe byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) su nevolnost’ a hnacka.
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Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych §tadii a po¢as dohl'adu nad lickom po uvedeni

Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekvenc¢na lie¢ba) zoradené podl'a kategorii
frekvencie su uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje tidaje o peroralnom aj intraven6znom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
mdze koncit’
smrt’ou) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (Zivot
Trombocytémia ohrozujuca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujuci)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém/ | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujtci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna
sérovej chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia | Gast 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kr¢ov Poruchy
(pozri Cast' 4.4) c¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb

160




Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ Zhorsenie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost’ | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | Hnacka Bolesti traviaceho
nalneho traktu a brucha
traktu Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl€ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujuceho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny
erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujica
Zivot)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, Zvyseny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obliciek
obliciek funkcie obli¢iek | Hematulria
a mocovych Krystaluria (pozri
ciest Cast’' 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Asténia Edém
poruchy a Hortcka Potenie
reakcie v (hyperhidroza)
mieste
podania
Laboratérne Zvysenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatdzy v krvi protrombinu
ZvySend amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’al$imi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vztahuje na udaje zhromazdené zo §tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktor¢ viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akutne
predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo aktitne zlyhanie obli¢iek.
Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, inava, zdchvaty, halucinacie,

zmiétenost’, brusné tazkosti, poSkodenie funkcie obliciek a pecene ako aj krystaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odpori¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabrénilo vzniku krystalurie. Pacienti sa maju

udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozZstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

162




Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolény, ATC koéd: JOIMAO02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolonového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najmi od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na DNA gyrdze aj topoizomeraze V. Dosiahnuty stupen skrizenej rezistencie medzi
ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé mutacie nemusia viest’ ku
klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo v§eobecnosti vyustia do klinickej rezistencie na
mnoho alebo vSetky lieciva v triede. Mechanizmy rezistencie zaloZené na nepriepustnosti a/alebo
efluxnej pumpe lieiva mézu mat rozli¢ny vplyv na citlivost’ fluorochinolénov, o zavisi od
fyziologicko-chemickych vlastnosti réznych lie¢iv v triede a afinity transportnych systémov kazdého
lieCiva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su Casto pozorované na klinickych izolatoch.
Mechanizmy rezistencie, ktor¢ inaktivuju iné antibiotika, ako su permeac¢né bariéry (bezné u
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin.
Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmetiov so strednou citlivost'ou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <0,5 mg/l R>1mg/l
neSpecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s ne$pecifickymi druhmi sa stanovili predovsetkym na zaklade
udajov FK/FD a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre $pecifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokalne charakteristiky o rezistencii. V pripade
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potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl’a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii'

Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae™
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdobne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
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Actinomyces
Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobne mikroorganizmy
Okrem, tych ako st uvedené vyssie

Iné mikroorganizmy
Mpycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka u¢innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

* Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinach EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali §tidie experimentalnych infekcii
zvierat; tieto Studie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na zniZenie poctu spor v organizme pod infekénu davku.
Odporucané pouzitie u I'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u 'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povazuje za ucinnu prevenciu infekcie antraxom u l'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje subeznu rezistenciu na
fluorochinoldony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvy€ajne vysSia u nemocni¢nych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok tabliet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin rychlo a rozsiahle vstrebava predovsetkym z tenkého ¢reva, maximalne koncentracie
v sére sa dosahuju o 1-2 hodiny neskor.

Jednorazové davky 100-750 mg viedli k maximalnym koncentraciam v sére v zavislosti od davky ( Cyax)
v rozmedzi 0,56 az 3,7 mg/l. Koncentrécie v sére sa zvySuju timeme s davkami az do 1 000 mg.
Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70-80 %.

Dokazalo sa, Ze peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin viedla k vzniku plochy pod
krivkou koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC) ekvivalentnej tej, ktora sa vytvorila po
intravenoznej infazii 400 mg ciprofloxacinu podavanej po¢as 60 minat kazdych 12 hodin.
Farmakokinetika peroralnej suspenzie ciprofloxacinu 50 mg/mL a 100 mg/mL je podobna
farmakokinetike u tabliet.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovSetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 1/’kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pluca
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych 1éziach (tekutina
pluzgierov spésobenych $panielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (mo¢, prostata, endometrium),
kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujuce koncentracie v plazme.

Metabolizmus
Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin

(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.
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Ciprofloxacin je znamym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.
Elimindcia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvia¢Sa v nezmenenej forme oblickami a v menSom rozsahu aj stolicou.
Polcas eliminacie v sére u pacientov s normalnou funkciou obliciek je priblizne 4-7 hodin.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Peroralne podavanie

Mod Stolica
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;—M,) 11,3 7,5

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlZeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylucovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické tdaje u pediatrickych pacientov su obmedzené.

V §tadii s det'mi neboli C,,,x a AUC zévislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,, a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,, 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravendznej infuzii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/l) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/I (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/I) a 16,5 mg*h/l
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaji v ramci rozpétia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologick4 dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpéti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatel'ny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin spdsobuje posSkodenie velkych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeti poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V studii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin spdsobil zavazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch liecby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Mala fTaSa obsahuje lie¢ivo a vel'ka fT'asa obsahuje rozptstadlo. Otvorte obe fT'ase.
Rekonstitucia

Zatlacte nadol na uzaver podl'a pokynov a zaroven ho otacajte dolava. Vsypte vsetok granulat do
velkej flase s tekutou suspenziou.

Do suspenzie nelejte vodu!

Znova poriadne zatvorte vel’ku flasu podl'a pokynov na uzavere a prudko pretriasajte priblizne

15 sekund. Suspenzia pripravena na pouzitie je teraz hotova.

UzZivanie suspenzie pripravenej na pouZitie

Pouzitim odmernej lyZice uzite predpisané mnozstvo suspenzie. Granulat pritomny v suspenzii
nehryzte, jednoducho ho prehltnite. Potom moézete liek zapit’ poharom vody. Po pouziti znova
poriadne zatvorte fl'asu podl'a pokynov na uzavere. Suspenzia pripravena na pouzitie je stabilna 14 dni
pri uchovavani v chladnicke alebo pri izbovej teplote do 30 °C. Po ukonceni lieCby sa nema znova
pouzivat. Pred kazdym pouZitim prudko pretriasajte pribliZne 15 sekind.

Oznacenie ciachovanej odmernej lyzice 1/2 zodpoveda objemu 2,6 mL obsahujucemu 2,5 mL hotovej
suspenzie a oznacenie 1/1 zodpoveda objemu 5,2 mL obsahujiicemu 5,0 mL hotovej suspenzie. Na
odmeranie pozadovaného predpisaného mnozstva suspenzie ciprofloxacinu 100 mg/mL sa musi
pouzivat’ ciachovand odmerna lyzica.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne.]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne.]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[M4 byt vyplnené narodne.]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[M4 byt vyplnené narodne.]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infizny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny intraven6zny roztok.

[M4 byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 mL infuzny roztok je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporicania, tykajuce sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'tic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, Ze su sposobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)

o Intraabdominélne infekcie

o Infekcie koze a midkkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami
. Maligny zapal vonkajSieho ucha
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. Infekcie kosti a kibov

. Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou
o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze spdsobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podl'a telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat’ vysSie davky ciprofloxacinu a sibeZne podavanie inej vhodnej
antibakterialnej latky (latok).

Po intraven6znom zacati lieCby sa liecba mdze zmenit na peroralnu s tabletami alebo suspenziou, ak
je to klinicky indikované na zaklade uvazenia lekara. Intravendzna lieCba ma o najskor pokracovat’

peroralnou liecbou.

V tazkych pripadoch alebo ak pacient nemdze uzivat tablety (napr. pacienti na enteralnej vyzive), sa
odportca zacat liecbu s intravendznym ciprofloxacinom, az kym nie je mozny prechod na peroralne
podanie.

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie

u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a kibov) si mézu vyzadovat’ subezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli

Celkova diZka lie¢by
(vratane zmeny na
peroralnu liecbu hned’ ako
je to mozZné)

Indikacie Denna davka v mg

Infekcie dolnych dychacich ciest 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 400 mg trikrat denne
Chronicky hnisavy 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
zapal stredného ucha 400 mg trikrat denne
Maligny zapal 400 mg trikrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsieho ucha
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by
(vratane zmeny na
peroralnu liecbu hned’ ako
je to mozné)

Infekcie moc¢ovych | Komplikovana 400 mg dvakrat az 7 az 21 dni, v niektorych
ciest a nekomplikovana 400 mg trikrat denne $pecifickych pripadoch sa
pyelonefritida moze pokracovat’ dlhsie nez
21 dni (napriklad pri
abscesoch)
Prostatitida 400 mg dvakrat az 2 az 4 tyzdne (aktitna)
400 mg trikrat denne (intraveno6zna liecba
nasledovana peroralnou)
Infekcie Epididymoorchitida 400 mg dvakrat az aspon 14 dni
pohlavného traktu a zapalové ochorenia 400 mg trikrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 1 dent
gastrointestinalneh | bakteridlnymi
o traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne | Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
liecba tazkej
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horticka 400 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 400 mg dvakrat az 5az 14 dni
infekcie sposobené 400 mg trikrat denne
gramnegativnymi
baktériami
Infekcie koze a mékkych tkaniv 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie kosti a kibov 400 mg dvakrat az max. 3 mesiace
400 mg trikrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 400 mg dvakrat az Liecba ma pokracovat’ pocas
u pacientov s neutropéniou. 400 mg trikrat denne celej doby neutropénie
Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficidlnymi odporti¢aniami.
Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba 400 mg dvakrat denne 60 dni od potvrdenia

inhala¢ného antraxu u osdb, vyzadujucich
parenteralnu liecbu.

Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

expozicie Bacillus anthracis
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Deti a mladistvi

Indikacia Denna davka v mg Celkova diZka lietby
(vratane zmeny na
peroralnu liecbu hned’
ako je to mozné)

Cysticka fibroza 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, maximalne 10 az 14 dni
400 mg v davke.

Komplikované 6 mg/kg trikrat denne az 10 mg/kg telesnej hmotnosti 10 az 21 dni

infekcie mocovych | trikrat denne, maximalne 400 mg v davke.

ciest

a pyelonefritida

Poexpozicna 10 mg/kg dvakrat denne az 15 mg/kg telesnej hmotnosti 60 dni od potvrdenia

profylaxia dvakrat denne, maximalne 400 mg v davke. expozicie Bacillus

a nasledna liecba anthracis

inhala¢ného antraxu

u 0s0b,

vyzadujucich

parenteralnu lieCbu.
Podavanie lieku sa
musi zacat’ ¢o
najskor po
podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

Iné tazké infekcie 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, maximalne Podrla druhu infekcie
400 mg v jednej davke.

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ urcena davka v zavislosti od zdvaznosti ochorenia a klirensu
kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iato¢né a udrziavacie davky pre pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek:

Klirens kreatininu Kreatinin v sére Intraven6zna davka
[ml/min./1,73 m?] [pmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri obvyklé davkovanie.
30-60 124 a7 168 200 az 400 mg kazdych 12 h
<30 > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h
(po dialyze)
Peritonedlne dialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h

U pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna Gprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Ciprofloxacin Bayer sa musi pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Ak je zakaleny, nesmie sa pouzit’.

Ciprofloxacin sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infuzie. U deti je trvanie infizie
60 mintt.

172



U dospelych pacientov je doba infizie 60 mintt pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut pre

200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infazia do velkej Zily obmedzi na minimum nepohodlie pacienta
a znizi riziko podrazdenia Zily.

Infazny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po zmiesani s inymi kompatibilnymi
infuznymi roztokmi (pozri Cast’ 6.2).

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinolony alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Zavazné infekcie a zmiesané infekcie s grampozitivinymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekciach sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokoveé infekcie (vrdtane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lie¢bu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy mdze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentni na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone si obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii sinymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u 'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

Pouzivanie ciprofloxacinu udeti a mladistvych musi byt vstlade s dostupnymi oficidlnymi
odporucaniami. Liecbu ciprofloxacinom musia zacat' iba lekari, ktori maju skusenosti s liecbou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne spdsoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovane]j dvojito zaslepenej Studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lieckom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptémov suvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami $tatisticky vyznamné.
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Lie¢ba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu vo¢i rizikdm z dovodu moznych
neziaducich udalosti stvisiacich s klbmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze
Klinicke studie zahimali deti a mladistvych vo veku 5 -17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov
su k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt zalozena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické Studie zahimali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifické zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odportac¢anim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na liecbu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré su uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mozu vyskytnat
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujticeho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na liecbu niektorych zavaznych infekcii, najma v
pripade zlyhania $tandardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické tidaje mézu
odovodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa mdze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najmé Achillovej $lachy), niekedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa méze zvysit' u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnutu koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov pouzivajicich
ciprofloxacin treba upozornit,, aby sa pocas liecCby vyhybali priamej expozicii silnému slneénému
ziareniu alebo UV Ziareniu (pozri Cast’ 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuj prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).
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Ochorenia srdca
KedZe ciprofloxacin stvisi s pripadmi predlzenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri liecCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajicej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (vratane niekol’kych tyzdnov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt'ou), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri ¢ast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna liecba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecetiovej nekrozy a zivot ohrozujuce zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukozo-6-fosfatdehydrogenazy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajacich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stbezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis moze davat negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

Reakcia v mieste vpichu

Pri intraven6znom podavani ciprofloxacinu sa hlasili lokalne reakcie v mieste intravendzneho podania.
Tieto reakcie st CastejSie, ak je doba infizie 30 mintt alebo kratSia. M6zu sa prejavovat’ ako lokalne
kozné reakcie, ktoré rychlo ustupia po ukonéeni infézie. Dalsie intravendzne podavanie nie je
kontraindikované, pokial sa tieto reakcie neobnovia alebo nezhorsia.

Zataz sposobend glukézou
Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer obsahuje 5 g gluk6zy v 100 mL infizneho roztoku. Toto sa musi
vziat’ do vahy u pacientov s cukrovkou.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné licky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,,,, 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobné, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu suvisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami obli¢iek mdze byt inhibovany sibeznym podanim ciprofloxacinu, o
moze viest k zvySeniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stubezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze spésobovat’ neziaduce zvysenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim uc¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mozu byt
zriedkavo zivot ohrozujice alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri sibeznom podévani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvySené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvySenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Stubezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom méze umocnit’ jeho antikoagulacné ucinky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vela hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko méze kolisat’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporaca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej Studii bolo preukazané, ze siibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po sibeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporaca kontrola
neZiaducich uéinkov stvisiacich s ropinirolom a nalezita uprava davky (pozri ¢ast’ 4.4).
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Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl'ad a naleZita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju Ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame Skodlivé ucinky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych uc¢inku chinolénov sa pozorovali vplyvy na nezrelt chrupavku. Preto sa neda
vylucit, Ze toto lieCivo moze v nezrelom I'udskom organizme / plode zapri¢init’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporuca nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dévodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin mo6ze z dovodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reaként dobu. Schopnost’ viest
vozidlo a obsluhovat stroje mézZe byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRSs) st nevol'nost’, hnacka, vracanie,
prechodné zvySenie hladiny transaminaz, vyrazky a reakcie v mieste injekcie a infazie.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekven¢na lie¢ba) zoradené podl'a kategorii
frekvencie st uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje udaje o peroralnom aj intravenéznom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (21/100 az (21/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
moze koncit’
smrtou) (pozri
cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujtici)

177




Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém / reakcia
systému angioedém Anafylakticky
sok (Zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast 4.4)
Reakcia
podobné sérovej
chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia Cast’ 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinicie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia NaruSena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kicov Poruchy
(pozri Cast 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ Zhors$enie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost | Vracanie Pankreatitida
gastrointestin | Hnacka Bolesti traviaceho
alneho traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy ZvySené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pe€ene (velmi
Zl€ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujticeho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujuca
Zivot)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, ZvySeny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kfce Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’' 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast' 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obli¢iek
obliciek funkcie obliciek Hematuria
a mocovych Krystaltria (pozri
ciest cast’ 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Reakcie Asténia Edém
poruchy a v mieste Hortcka Potenie
reakcie v injekcie (hyperhidroza)
mieste a infuzie
podania (len
intraven6zne
podanie)
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)

Laboratérne ZvySenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi protrombinu

Zvysena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’alSimi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri ¢ast’ 4.4).

Nasledujtice neziaduce ucinky v podskupinach pacientov dostavajucich intraven6znu alebo sekvencnu
(najprv intravendzna a potom peroralna) liecbu su v kategoérii s vyssou frekvenciou:

Casté Vracanie, prechodny vzostpu transamindaz, vyrazka

Trombocytopénia, trombocytémia, zmédtenost’ a dezorientacia, halucinécie,
parestézia a dyzestézia, zachvaty kicov, strata rovnovahy, poruchy zraku,
strata sluchu, tachykardia, vazodilatacia, hypotenzia, prechodné poskodenie
pecene, cholestaticky ikterus, zlyhanie obliciek, edém

Mene;j Casté

Zriedkavé Pancytopénia, Gtlm ¢innosti kostnej drene, anafylakticky Sok, psychotické
reakcie, migréna, poruchy ¢uchového nervu, zhorSenie sluchu, vaskulitida,

pankreatitida, nekroza pecene, petechie, natrhnutie $liach

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktoré viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akttne
predavkovanie 16 g, ktoré spdsobovalo akitne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tinava, zachvaty, halucinacie,
zmétenost’, brusné tazkosti, poskodenie funkcie obli¢iek a peCene ako aj kryStaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporuca monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti moc¢u, aby sa zabranilo vzniku krystaltrie. Pacienti sa maju
udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolénové antibiotika, ATC kod: JO1 MA 02.

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinoldénového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.
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FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najma od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze sa ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
ciel'ového miesta na topoizomeraze typu II (DNA gyraza) aj topoizomeraze IV. Dosiahnuty stupen
skriZzenej rezistencie medzi ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé
mutacie vSak nemusia viest’ ku klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo vSeobecnosti
vyustia do klinickej rezistencie na mnoho alebo vsetky lie¢iva v triede. Mechanizmy rezistencie
zalozené na nepriepustnosti a/alebo efluxnej pumpe liec¢iva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’
fluorochinolénov, €o zavisi od fyziologicko-chemickych vlastnosti roznych lieciv v triede a afinity
transportnych systémov kazdého lie¢iva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su ¢asto pozorované
na klinickych izolatoch. Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuju iné antibiotikd, ako su permeacné
bariéry (bezné u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na
ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivostou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R>1mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovSetkym na zaklade
FK/FD udajov a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s Casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokdlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl'a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis(1)
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ()

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii

Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae™
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™®
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdbne mikroorganizmy
Okrem vyssie uvedenych
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Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost’ bola dokdzana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

* Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spér Bacillus anthracis sa vykonali Studie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporuacané pouzitie u l'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povaZzuje za u¢innt prevenciu infekcie antraxom u 'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intraven6znej infuzii ciprofloxacinu sa dosahovali priemerné maximalne koncentracie v sére na
konci infazie. Farmakokinetika ciprofloxacinu bola linearna v rozsahu davok do 400 mg podavanych
intravenozne.

Porovnanie farmakokinetickych parametrov pre lie¢ebny rezim s intravendznym podavanim dvakrat
denne a trikrat denne neposkytlo Ziadny dokaz akumulacie lie¢iva pre ciprofloxacin a jeho metabolity.

60-minatova intravenozna infazia 200 mg ciprofloxacinu aj peroralne podavanie 250 mg
ciprofloxacinu, obe podavané kazdych 12 hodin, viedli ku vzniku ekvivalentnej plochy pod krivkou
koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC).

60-minatova intravenozna infazia 400 mg ciprofloxacinu podavand kazdych 12 hodin bola s ohl'adom
na AUC biologicky ekvivalentna peroralnej ddvke 500 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Intravendzna davka 400 mg podavana pocas 60 minut kazdych 12 hodin viedla k hodnote C,,.x
podobnej tej, ktora sa pozorovala v pripade peroralnej davky 750 mg.

60-minutova infuzia 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 8 hodin je ekvivalentnd s ohl'adom na
AUC peroralnej davke 750 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovsetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 I/kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pl'ica
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinach, zapalovych 1éziach
(tekutina pl'uzgierov spoésobenych Spanielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (moc, prostata,
endometrium), kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujiice koncentracie v plazme.

Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
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(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.
Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Eliminacia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvécSa v nezmenenej forme oblickami a v mensom rozsahu aj stolicou.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Intravenézne podavanie
Mo¢ Stolica
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metabolity (M;—M,) 9,5 2,6

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi 480-
600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlzeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylu€ovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZICe. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov st obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,,,x a AUC zavislé od veku (starsie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,x a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,, 6,1 mg/l (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravenoznej infizii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpéitie 4,7-11,8 mg/1) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/1 (rozpatie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/I
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaju v rdmci rozpitia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologicka dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatelny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin sposobuje poskodenie vel’kych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeti poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V §tadii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin spdsobil zavazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch liecby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Ked’ze infuzny roztok je citlivy na svetlo, infuzny vak sa smie vybrat’ zo Skatule iba tesne pred pouzitim.
Uplna ucinnost’ je za denného svetla zaru¢ena 3 dni.

Vsetok nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne. |

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne. ]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infizny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny intraven6zny roztok.

[M4 byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 mL infuzny roztok je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporticania, tykajuce sa naleZitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'tic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, Ze su sposobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)

o Intraabdominélne infekcie

o Infekcie koze a midkkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami
. Maligny zapal vonkajSieho ucha
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. Infekcie kosti a kibov

. Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou
o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze spdsobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podl'a telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat’ vysSie davky ciprofloxacinu a sibeZne podavanie inej vhodnej
antibakterialnej latky (latok).

Po intraven6znom zacati lieCby sa liecba mdze zmenit na peroralnu s tabletami alebo suspenziou, ak
je to klinicky indikované na zaklade uvazenia lekara. Intravendzna lieCba ma o najskor pokracovat’

peroralnou liecbou.

V tazkych pripadoch alebo ak pacient nemdze uzivat tablety (napr. pacienti na enteralnej vyzive), sa
odportca zacat liecbu s intravendznym ciprofloxacinom, az kym nie je mozny prechod na peroralne
podanie.

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si m6zu vyzadovat stibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikéacie Denna davka v mg Celkova diZka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to moZné)
Infekcie dolnych dychacich ciest 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 400 mg trikrat denne
Chronicky hnisavy 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
zapal stredného ucha 400 mg trikrat denne
Maligny zapal 400 mg trikrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsicho ucha
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to mozné)

Infekcie moc¢ovych | Komplikovana 400 mg dvakrat az 7 az 21 dni, v niektorych
ciest a nekomplikovana 400 mg trikrat denne $pecifickych pripadoch sa moze
pyelonefritida pokracovat’ dlhsie nez 21 dni
(napriklad pri abscesoch)
Prostatitida 400 mg dvakrat az 2 az 4 tyzdne (aktitna)
400 mg trikrat denne (intravenozna liecba
nasledovana peroralnou)
Infekcie Epididymoorchitida 400 mg dvakrat az asponi 14 dni
pohlavného traktu a zapalové ochorenia 400 mg trikrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 1 dent
gastrointestinalneh | bakterialnymi
o traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne | Shigella spp. inymi
infekcie nez Shigella
dysenteriae typu 1
a empiricka liecba
tazkej cestovatel'ske;
hnacky
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horticka 400 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 400 mg dvakrat az 5az 14 dni
infekcie sposobené 400 mg trikrat denne
gramnegativnymi
baktériami
Infekcie koze a mékkych tkaniv 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie kosti a kibov 400 mg dvakrat az max. 3 mesiace
400 mg trikrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 400 mg dvakrat az Lie¢ba ma pokraCovat pocas
u pacientov s neutropéniou. 400 mg trikrat denne celej doby neutropénie
Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakterialnymi lie¢ivami
v sulade s oficidlnymi odporti¢aniami.
Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba 400 mg dvakrat denne 60 dni od potvrdenia expozicie

inhala¢ného antraxu u osdb, vyzadujucich
parenteralnu liecbu.

Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor
po podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

Bacillus anthracis
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Deti a mladistvi

Indikacia Denna davka v mg Celkova dizka lietby
(vratane zmeny na
peroralnu liecbu hned’ ako
je to mozné)

Cysticka fibroza 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, 10 az 14 dni
maximalne 400 mg v davke.

Komplikované infekcie | 6 mg/kg trikrat denne az 10 mg/kg telesne;j 10 az 21 dni

mocovych ciest hmotnosti trikrat denne, maximalne 400 mg v

a pyelonefritida davke.

Poexpozi¢na profylaxia | 10 mg/kg dvakrat denne az 15 mg/kg telesnej 60 dni od potvrdenia

a nasledna liecba hmotnosti dvakrat denne, maximalne 400 mg expozicie Bacillus anthracis

inhala¢ného antraxu u v davke.
0sdb, vyzadujucich
parenteralnu liecbu.
Podavanie lieku sa
musi zaCat’ ¢o najskor
po podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

Iné tazké infekcie 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, Podrla druhu infekcie
maximalne 400 mg v jednej davke.

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat uréena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu
kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zaciatocné a udrziavacie davky pre pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek:

Klirens kreatininu Kreatinin v sére Intravenézna davka
[ml/min./1,73 m2] [umol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri obvyklé davkovanie.
30-60 124 a7 168 200 az 400 mg kazdych 12 h
<30 > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h
(po dialyze)

Peritonedlne dialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h

U pacientov s poSkodenim funkcie peCene sa nevyzaduje ziadna uprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Ciprofloxacin Bayer sa musi pred pouzitim vizudlne skontrolovat’. Ak je zakaleny, nesmie sa pouzit’.

Ciprofloxacin sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infuzie. U deti je trvanie infizie

60 minut.

U dospelych pacientov je doba infizie 60 mintt pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut pre

200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infizia do velkej Zily obmedzi na minimum nepohodlie pacienta
a znizi riziko podrazdenia Zily.

Infazny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po zmiesani s inymi kompatibilnymi
infuznymi roztokmi (pozri ¢ast’ 6.2).
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4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinolony alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Stibezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné infekcie a zmieSané infekcie s grampozitivnymi a anaerdbnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt spdsobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekcidch sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteriadlnymi latkami.

Streptokokové infekcie (vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lie¢bu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy méze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ subezne s inym vhodnym antibakteridlnym liecivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnu na ciprofloxacin. Ak sa po 3 diioch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone si obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informécia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii sinymi antibakteridlnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi idajmi u l'udi. OSetrujuci lekéri musia zohl'adnit narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu udeti a mladistvych musi byt vstlade s dostupnymi oficidlnymi
odportéaniami. Lie¢bu ciprofloxacinom musia zacat' iba lekari, ktori maju sktsenosti s lie¢bou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne sposoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lickom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v defi +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s lickom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.
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Infekcie priedusiek a plic pri cystickej fibroze
Klinicke studie zahimali deti a mladistvych vo veku 5 -17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov
su k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické Sttidie zahfnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specificke zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odportac¢anim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na liecbu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré su uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa moézu vyskytnat
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na liecbu niektorych zavaznych infekcii, najma v
pripade zlyhania $tandardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické uidaje mézu
odovodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa moéze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnutu koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov pouzivajicich
ciprofloxacin treba upozornit,, aby sa pocas lieCby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV Ziareniu (pozri Cast’ 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuj prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca

191



Ked'ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi prediZenia intervalu QT (pozri ast’ 4.8), pri lie¢be pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas lie¢by alebo po lie¢be (vratane niekol’kych tyzdiov po
lie¢be) moze indikovat’ kolitidu stuvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zaCat’ vhodna lie¢ba. Lieky, ktoré inhibujt peristaltiku, st v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa kryStaluria v savislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti dostavajici
ciprofloxacin maji byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecenovej nekrozy a zivot ohrozujice zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukézo-6-fostatdehydrogendzy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu liecby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Pocas predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii sposobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moZze zvysit’ sérova koncentraciu subezne podavanych lie¢iv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajucich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stibezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportaca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis moze davat negativne falosné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

Reakcia v mieste vpichu

Pri intraven6znom podévani ciprofloxacinu sa hlasili lokalne reakcie v mieste intraven6zneho podania.
Tieto reakcie su Castejsie, ak je doba infuzie 30 minut alebo kratSia. M6Zzu sa prejavovat’ ako lokalne
kozné reakcie, ktoré rychlo ustupia po ukonéeni infézie. Dalsie intravendzne podavanie nie je
kontraindikované, pokial sa tieto reakcie neobnovia alebo nezhorsia.

Zataz sposobena glukozou
Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer obsahuje 10 g glukézy v 200 mL infuzneho roztoku. Toto sa musi
vziat’ do tivahy u pacientov s cukrovkou.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,.x 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobné, rozsah: 6 aZ 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami obli¢iek moze byt’ inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stubezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze spésobovat’ neziaduce zvysenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvy$ené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvysenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Stibezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom moéze umocnit’ jeho antikoagula¢né tc¢inky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vela hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko moze kolisat’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich ucinkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita iprava davky (pozri Cast’ 4.4).
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Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl'ad a naleZita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju Ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame Skodlivé ucinky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych uc¢inku chinolénov sa pozorovali vplyvy na nezrelt chrupavku. Preto sa neda
vylucit, Ze toto lieCivo moze v nezrelom I'udskom organizme / plode zapri¢init’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporuca nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dévodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin mo6ze z dovodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reaként dobu. Schopnost’ viest
vozidlo a obsluhovat stroje mézZe byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevol'nost, hnacka, vracanie,
prechodné zvySenie hladiny transaminaz, vyrazky a reakcie v mieste injekcie a infazie.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekven¢na lie¢ba) zoradené podl'a kategorii
frekvencie st uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje udaje o peroralnom aj intravenéznom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (21/100 az (21/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
moze koncit’
smrtou) (pozri
cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtca)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujtici)
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém / reakcia
systému angioedém Anafylakticky
sok (Zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast 4.4)
Reakcia
podobné sérovej
chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia Cast’ 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinicie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia NaruSena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kicov Poruchy
(pozri Cast 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ Zhors$enie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | Hnacka Bolesti traviaceho
nalneho traktu a brucha
traktu Dyspepsia
Plynatost’
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy ZvySené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pe€ene (velmi
Zl€ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujticeho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujuca
Zivot)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, ZvySeny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kfce Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’' 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast' 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obli¢iek
obliciek funkcie obliciek Hematuria
a mocovych Krystaltria (pozri
ciest cast’ 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Reakcie Asténia Edém
poruchy a v mieste Hortcka Potenie
reakcie v injekcie (hyperhidroza)
mieste a infuzie
podania (len
intraven6zne
podanie)
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)

Laboratérne ZvySenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi protrombinu

Zvysena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’alSimi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri ¢ast’ 4.4).

Nasledujtice neziaduce ucinky v podskupinach pacientov dostavajucich intraven6znu alebo sekvencnu
(najprv intravendzna a potom peroralna) liecbu su v kategoérii s vyssou frekvenciou:

Casté Vracanie, prechodny vzostpu transamindaz, vyrazka

Trombocytopénia, trombocytémia, zmédtenost’ a dezorientacia, halucinécie,
parestézia a dyzestézia, zachvaty kicov, strata rovnovahy, poruchy zraku,
strata sluchu, tachykardia, vazodilatacia, hypotenzia, prechodné poskodenie
pecene, cholestaticky ikterus, zlyhanie obliciek, edém

Mene;j Casté

Zriedkavé Pancytopénia, Gtlm ¢innosti kostnej drene, anafylakticky Sok, psychotické
reakcie, migréna, poruchy ¢uchového nervu, zhorSenie sluchu, vaskulitida,

pankreatitida, nekroza pecene, petechie, natrhnutie $liach

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktoré viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akttne
predavkovanie 16 g, ktoré spdsobovalo akitne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tinava, zachvaty, halucinacie,
zmétenost’, brusné tazkosti, poskodenie funkcie obli¢iek a peCene ako aj kryStaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporuca monitorovat’ funkciu obliciek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti moc¢u, aby sa zabranilo vzniku krystaltrie. Pacienti sa maju
udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolénové antibiotika, ATC kod: JO1 MA 02.

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinoldénového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.
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FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najma od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze sa ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
ciel'ového miesta na topoizomeraze typu II (DNA gyraza) aj topoizomeraze IV. Dosiahnuty stupen
skriZzenej rezistencie medzi ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé
mutacie vSak nemusia viest’ ku klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo vSeobecnosti
vyustia do klinickej rezistencie na mnoho alebo vsetky lie¢iva v triede. Mechanizmy rezistencie
zalozené na nepriepustnosti a/alebo efluxnej pumpe liec¢iva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’
fluorochinolénov, €o zavisi od fyziologicko-chemickych vlastnosti roznych lieciv v triede a afinity
transportnych systémov kazdého lie¢iva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su ¢asto pozorované
na klinickych izolatoch. Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuju iné antibiotikd, ako su permeacné
bariéry (bezné u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mézu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na
ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivostou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R>1mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
neSpecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovSetkym na zaklade
FK/FD udajov a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s Casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokdlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl'a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZIiSKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii”
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdobne mikroorganizmy
Okrem vyssie uvedenych
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Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost’ bola dokdzana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

* Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spér Bacillus anthracis sa vykonali Studie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporuacané pouzitie u l'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povaZzuje za u¢innt prevenciu infekcie antraxom u 'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intraven6znej infuzii ciprofloxacinu sa dosahovali priemerné maximalne koncentracie v sére na
konci infazie. Farmakokinetika ciprofloxacinu bola linearna v rozsahu davok do 400 mg podavanych
intravenozne.

Porovnanie farmakokinetickych parametrov pre lie¢ebny rezim s intravendznym podavanim dvakrat
denne a trikrat denne neposkytlo Ziadny dokaz akumulacie lie¢iva pre ciprofloxacin a jeho metabolity.

60-minatova intravenozna infazia 200 mg ciprofloxacinu aj peroralne podavanie 250 mg
ciprofloxacinu, obe podavané kazdych 12 hodin, viedli ku vzniku ekvivalentnej plochy pod krivkou
koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC).

60-minatova intravenozna infazia 400 mg ciprofloxacinu podavand kazdych 12 hodin bola s ohl'adom
na AUC biologicky ekvivalentna peroralnej ddvke 500 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Intravendzna davka 400 mg podavana pocas 60 minut kazdych 12 hodin viedla k hodnote C,,.x
podobnej tej, ktora sa pozorovala v pripade peroralnej davky 750 mg.

60-minutova infuzia 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 8 hodin je ekvivalentnd s ohl'adom na
AUC peroralnej davke 750 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovsetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 I/kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pl'ica
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinich, zapalovych 1éziach
(tekutina pl'uzgierov spoésobenych Spanielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (moc, prostata,
endometrium), kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujiice koncentracie v plazme.

Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
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(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.
Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Eliminacia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvdcSa v nezmenenej forme oblickami a v mensom rozsahu aj stolicou.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Intravenézne podavanie
Mo¢ Stolica
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metabolity (M;—M,) 9,5 2,6

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi 480-
600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlzeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylu€ovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZICe. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov st obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,,,x a AUC zavislé od veku (starsie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,x a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,, 6,1 mg/l (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravenoznej infizii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpéitie 4,7-11,8 mg/1) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/1 (rozpatie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/I
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaju v rdmci rozpitia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologicka dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatelny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin sposobuje poskodenie vel’kych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeti poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V §tadii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin spdsobil zavazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch liecby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Ked’ze infuzny roztok je citlivy na svetlo, infuzny vak sa smie vybrat’ zo Skatule iba tesne pred pouzitim.
Uplna ucinnost’ je za denného svetla zaru¢ena 3 dni.

Vsetok nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne. |

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne. ]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/50 mL infazny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne. ]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny intraven6zny roztok.

[Ma byt vyplnené narodne. ]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 100 mg/50 mL infizny roztok je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii
(pozri Cast’ 4.4 a 5.1). Pred zaCatim liecby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporticania, tykajuce sa nalezitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'tic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, Ze su sposobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)

o Intraabdominélne infekcie

o Infekcie koze a midkkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami
. Maligny zapal vonkajSieho ucha
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. Infekcie kosti a kibov

. Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou
o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze spdsobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podl'a telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat’ vysSie davky ciprofloxacinu a sibeZne podavanie inej vhodnej
antibakterialnej latky (latok).

Po intraven6znom zacati lieCby sa liecba mdze zmenit na peroralnu s tabletami alebo suspenziou, ak
je to klinicky indikované na zaklade uvazenia lekara. Intravendzna lieCba ma o najskor pokracovat’

peroralnou liecbou.

V tazkych pripadoch alebo ak pacient nemdze uzivat tablety (napr. pacienti na enteralnej vyzive), sa
odportca zacat liecbu s intravendznym ciprofloxacinom, az kym nie je mozny prechod na peroralne
podanie.

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si m6zu vyzadovat stibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikéacie Denna davka v mg Celkova diZka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to moZné)
Infekcie dolnych dychacich ciest 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 400 mg trikrat denne
Chronicky hnisavy 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
zapal stredného ucha 400 mg trikrat denne
Maligny zapal 400 mg trikrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsicho ucha
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to mozné)

inhala¢ného antraxu u osdb, vyzadujucich
parenteralnu liecbu.

Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskér po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

Infekcie moc¢ovych | Komplikovana 400 mg dvakrat az 7 az 21 dni, v niektorych
ciest a nekomplikovana 400 mg trikrat denne $pecifickych pripadoch sa moze
pyelonefritida pokracovat’ dlhsie nez 21 dni
(napriklad pri abscesoch)
Prostatitida 400 mg dvakrat az 2 az 4 tyzdne (aktitna)
400 mg trikrat denne (intravenozna liecba
nasledovana peroralnou)
Infekcie Epididymoorchitida 400 mg dvakrat az asponi 14 dni
pohlavného traktu a zapalové ochorenia 400 mg trikrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sp6sobena 400 mg dvakrat denne 1 dent
gastrointestinalneh | bakterialnymi
o traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne | Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
lie¢ba tazkej
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horticka 400 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 400 mg dvakrat az 5 az 14 dni
infekcie sposobené 400 mg trikrat denne
gramnegativnymi
baktériami
Infekcie koze a mékkych tkaniv 400 mg dvakrat az 7 aZ 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie kosti a kibov 400 mg dvakrat az max. 3 mesiace
400 mg trikrdt denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 400 mg dvakrat az Lie¢ba ma pokraCovat pocas
u pacientov s neutropéniou. 400 mg trikrat denne celej doby neutropénie
Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakterialnymi lie¢ivami
v sulade s oficialnymi odporucaniami.
Poexpozi¢na profylaxia a nasledna lieCba 400 mg dvakrat denne | 60 dni od potvrdenia expozicie

Bacillus anthracis

Deti a mladistvi

Indikacia Denna davka v mg Celkova dizka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu hned’
ako je to mozné)
Cysticka fibroza 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, 10 az 14 dni
maximalne 400 mg v davke.

205




Indikacia

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu hned’
ako je to mozné)

Komplikované infekcie
mocovych ciest
a pyelonefritida

6 mg/kg trikrat denne az 10 mg/kg
telesnej hmotnosti trikrat denne,
maximalne 400 mg v davke.

10 az 21 dni

Poexpozi¢na profylaxia
a nasledna liecba
inhalacného antraxu u
0sdb, vyzadujucich
parenteralnu lieCbu.
Podavanie licku sa musi
zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

10 mg/kg dvakrat denne az 15 mg/kg
telesnej hmotnosti dvakrat denne,
maximalne 400 mg v davke.

60 dni od potvrdenia expozicie
Bacillus anthracis

Iné tazké infekcie

10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, Podl’a druhu infekcie

maximalne 400 mg v jednej davke.

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ urcena davka v zavislosti od zavaznosti ochorenia a klirensu

kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iato¢né a udrziavacie davky pre pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek:

Klirens kreatininu

Kreatinin v sére

Intravenozna davka

[ml/min./1,73 m?] [nmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri obvyklé
davkovanie.
30-60 124 az 168 200 az 400 mg
kazdych 12 h
<30 > 169 200 az 400 mg
kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)
Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg
kazdych 24 h

U pacientov s poSkodenim funkcie peCene sa nevyzaduje ziadna uprava davky.

Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Ciprofloxacin Bayer sa musi pred pouzitim vizudlne skontrolovat’. Ak je zakaleny, nesmie sa pouzit’.

Ciprofloxacin sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infuzie. U deti je trvanie infizie

60 minut.

U dospelych pacientov je doba infizie 60 mintt pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut pre

200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infizia do velkej Zily obmedzi na minimum nepohodlie pacienta
a znizi riziko podrazdenia Zily.
Infazny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po zmiesani s inymi kompatibilnymi
infuznymi roztokmi (pozri ¢ast’ 6.2).
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4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinolony alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
. Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Zavazné infekcie a zmiesané infekcie s grampozitivnymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekciach sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokové infekcie ( vratane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodportuca na lieCbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy mdze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnii na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone su obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii sinymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u I'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu udeti a mladistvych musi byt vstlade s dostupnymi oficidlnymi
odportéaniami. Lie¢bu ciprofloxacinom musia zacat' iba lekari, ktori maju sktsenosti s lie¢bou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne spdsoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lieckom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v deti +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdim z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.
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Infekcie priedusiek a plic pri cystickej fibroze
Klinicke studie zahimali deti a mladistvych vo veku 5 -17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov
su k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit’ lie¢ba infekcii mo¢ovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt’ zaloZena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické Sttidie zahfnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specificke zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odportac¢anim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikdm, ked’ sa nedaju pouzit’ iné sposoby lieby, alebo po zlyhani konvenénej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze oddvodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na liecbu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré su uvedené
vyssie sa nevyhodnotilo v klinickych stadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dévodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa moézu vyskytnat
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletdalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujiceho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na liecbu niektorych zavaznych infekcii, najma v
pripade zlyhania $tandardnej lieCby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické uidaje mézu
odovodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa moéze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najma Achillovej §l'achy), nickedy bilateralne. Riziko tendinopatie sa moze zvysit' u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnutu koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne spésoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov pouzivajicich
ciprofloxacin treba upozornit,, aby sa pocas lieCby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV Ziareniu (pozri Cast’ 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinolony st znamym spustacom zachvatov alebo znizuj prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psychéza rozvintit’ do samoohrozujiceho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zéaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).
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Ochorenia srdca
Ked’Ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri lieCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnac¢ky pocas liecby alebo po lie¢be (vratane niekol’kych tyzdiov po
liecbe) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt'ou), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri ¢ast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zaCat’ vhodna lie¢ba. Lieky, ktoré inhibujt peristaltiku, st v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maji byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmernej alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecenovej nekrozy a zivot ohrozujice zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy mo¢, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukézo-6-fostatdehydrogendzy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu liecby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Poas predizeného trvania liecby
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérovi koncentraciu siibezne podavanych lieciv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajucich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stibezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportaca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat negativne faloSné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

Reakcia v mieste vpichu

Pri intraven6znom podavani ciprofloxacinu sa hlasili lokalne reakcie v mieste intravendzneho podania.
Tieto reakcie su Castejsie, ak je doba infuzie 30 minut alebo kratSia. M6Zzu sa prejavovat’ ako lokalne
kozné reakcie, ktoré rychlo ustupia po ukonéeni infuzie. Dalsie intravenézne podavanie nie je
kontraindikované, pokial’ sa tieto reakcie neobnovia alebo nezhorsia.

Zataz spésobena chloridom sodnym

U pacientov, u ktorych je prijem sodika predmetom lekarskeho zaujmu (pacienti s kongestivinym
zlyhanim srdca, oblickovym zlyhanim, nefrotickym syndromom atd’) sa musi zobrat’ do uvahy
dodato¢na zat'az sodikom (pre informaciu o obsahu sodika pozri ¢ast’ 2).
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4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej §tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,.x 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobné, rozsah: 6 aZ 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami obli¢iek moze byt’ inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stubezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze spésobovat’ neziaduce zvysenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvy$ené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvysenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Peroralne antikoagulancia

Stibezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom moéze umocnit’ jeho antikoagula¢né tc¢inky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vela hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko moze kolisat’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvysenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej studii bolo preukédzané, ze stibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie C,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich ucinkov stvisiacich s ropinirolom a nalezita uprava davky (pozri ¢ast’ 4.4).
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Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po stibeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporaca klinicky dohl'ad a naleZita iprava davkovania klozapinu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju Ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame $kodlivé ucinky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych uc¢inku chinolénov sa pozorovali vplyvy na nezrelt chrupavku. Preto sa neda
vylucit, Ze toto lieCivo moze v nezrelom I'udskom organizme / plode zapri¢init’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporuca nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dévodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin mo6ze z dovodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reaként dobu. Schopnost’ viest
vozidlo a obsluhovat’ stroje méze byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) st nevol'nost, hnacka, vracanie,
prechodné zvySenie hladiny transaminaz, vyrazky a reakcie v mieste injekcie a infazie.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych stadii a poc¢as dohl'adu nad liekom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekven¢na lie¢ba) zoradené podl'a kategorii
frekvencie st uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje udaje o peroralnom aj intravenéznom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (21/1 000 az (21/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
mdze koncit’
smrt’ou) (pozri
Cast' 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocyt6za Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtica)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujtci)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém/ | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna sérovej
chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia Cast’ 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinécie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Naru$ena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast’ 4.4)
Zachvaty kr¢ov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) cuchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ Zhor$enie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost | Vracanie Pankreatitida
gastrointestin | Hnacka Bolesti traviaceho
alneho traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl€ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujuceho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujuca
Zivot)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest’ koncatin, ZvySeny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kfce Slachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
cast 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obli¢iek
obliciek funkcie obliciek Hematuria
a mocovych Krystaluria (pozri
ciest Cast’' 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Reakcie Asténia Edém
poruchy a v mieste Horucka Potenie
reakcie v injekcie (hyperhidréza)
mieste a infuzie
podania (len
intraven6zne
podanie)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)

Laboratérne ZvySenie Abnormalna
a funkc¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi protrombinu

Zvysend amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’alSimi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri ¢ast’ 4.4).

Nasledujtice neziaduce ucinky v podskupinach pacientov dostavajicich intravenoznu alebo sekvencnii
(najprv intravendzna a potom peroralna) liecbu su v kategoérii s vyssou frekvenciou:

Casté Vracanie, prechodny vzostpu transamindaz, vyrazka

Trombocytopénia, trombocytémia, zmédtenost’ a dezorientacia, halucinécie,
parestézia a dyzestézia, zachvaty kicov, strata rovnovahy, poruchy zraku,
strata sluchu, tachykardia, vazodilatacia, hypotenzia, prechodné poskodenie
pecene, cholestaticky ikterus, zlyhanie obliciek, edém

Mene;j Casté

Zriedkavé Pancytopénia, Gtlm ¢innosti kostnej drene, anafylakticky Sok, psychotické
reakcie, migréna, poruchy ¢uchového nervu, zhorSenie sluchu, vaskulitida,

pankreatitida, nekroza pecene, petechie, natrhnutie $liach

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktoré viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akttne
predavkovanie 16 g, ktoré spdsobovalo akitne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tinava, zachvaty, halucinacie,
zmétenost’, brusné tazkosti, poskodenie funkcie obli¢iek a peCene ako aj kryStaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporuc¢a monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti moc¢u, aby sa zabranilo vzniku krystalrie. Pacienti sa maju
udrziavat’ dobre hydratovani.

Iba malé mnozstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolénové antibiotika, ATC kod: JO1 MA 02.

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolénového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.
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FK/FD vztah:
Utinnost’ zavisi najma od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze sa ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
ciel'ového miesta na topoizomeraze typu II (DNA gyraza) aj topoizomeraze IV. Dosiahnuty stupen
skriZzenej rezistencie medzi ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé
mutacie vSak nemusia viest’ ku klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo vSeobecnosti
vyustia do klinickej rezistencie na mnoho alebo vsetky lie¢iva v triede. Mechanizmy rezistencie
zalozené na nepriepustnosti a/alebo efluxnej pumpe liec¢iva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’
fluorochinolénov, €o zavisi od fyziologicko-chemickych vlastnosti roznych lieciv v triede a afinity
transportnych systémov kazdého lie¢iva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su ¢asto pozorované
na klinickych izolatoch. Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuju iné antibiotikd, ako su permeacné
bariéry (bezné u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na
ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivostou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R>1mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovSetkym na zaklade
FK/FD udajov a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s Casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokdlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl'a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZIiSKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii”
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdbne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdobne mikroorganizmy
Okrem vyssie uvedenych
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Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost’ bola dokdzana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

* Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spér Bacillus anthracis sa vykonali Studie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporuacané pouzitie u l'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povaZzuje za u¢innt prevenciu infekcie antraxom u 'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intraven6znej infuzii ciprofloxacinu sa dosahovali priemerné maximalne koncentracie v sére na
konci infazie. Farmakokinetika ciprofloxacinu bola linearna v rozsahu davok do 400 mg podavanych
intravenozne.

Porovnanie farmakokinetickych parametrov pre lie¢ebny rezim s intravendznym podavanim dvakrat
denne a trikrat denne neposkytlo Ziadny dokaz akumulacie lie¢iva pre ciprofloxacin a jeho metabolity.

60-minatova intravenozna infazia 200 mg ciprofloxacinu aj peroralne podavanie 250 mg
ciprofloxacinu, obe podavané kazdych 12 hodin, viedly ku vzniku ekvivalentnej plochy pod krivkou
koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC).

60-minatova intravenozna infazia 400 mg ciprofloxacinu podavand kazdych 12 hodin bola s ohl'adom
na AUC biologicky ekvivalentna peroralnej ddvke 500 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Intravendzna davka 400 mg podavana pocas 60 minut kazdych 12 hodin viedla k hodnote C,,.x
podobnej tej, ktora sa pozorovala v pripade peroralnej davky 750 mg.

60-minutova infuzia 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 8 hodin je ekvivalentnd s ohl'adom na
AUC peroralnej davke 750 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovsetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 I/kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pl'ica
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinich, zapalovych 1éziach
(tekutina pl'uzgierov spoésobenych Spanielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (moc, prostata,
endometrium), kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujiice koncentracie v plazme.

Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
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(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.
Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Eliminacia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvdcSa v nezmenenej forme oblickami a v mensom rozsahu aj stolicou.

Vylucovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Intravenézne podavanie
Mo¢ Stolica
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metabolity (M; —My) 9,5 2,6

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubulérnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlzeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neobli¢kovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najma z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylu€ovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZICe. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov st obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,,,x a AUC zavislé od veku (starsie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,x a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,, 6,1 mg/l (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravenoznej infizii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpéitie 4,7-11,8 mg/1) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/1 (rozpatie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/I
(rozpitie 11,0-23,8 mg*h/l) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaju v rdmci rozpitia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s roznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologicka dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatelny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin sposobuje poskodenie vel’kych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Stupeti poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V §tadii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin spdsobil zavazné kibové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdiioch liecby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Kvoli ul'ah¢eniu pouZitia sa ma zatka infiznej fl'ase prepichnut’ v stredovom krazku. Désledkom
prepichnutia vonkajSieho kruhu méze byt poskodenie infliznej zatky.

Vsetok nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne. |

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne. ]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infizny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne. ]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny intraven6zny roztok.

[Ma byt vyplnené narodne. ]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 mL infuzny roztok je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporticania, tykajuce sa naleZitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'tic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, Ze su sposobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)

o Intraabdominélne infekcie

o Infekcie koze a midkkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami
. Maligny zapal vonkajSieho ucha
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. Infekcie kosti a kibov

. Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou
o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze spdsobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podl'a telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat’ vysSie davky ciprofloxacinu a sibeZne podavanie inej vhodnej
antibakterialnej latky (latok).

Po intraven6znom zacati lieCby sa liecba mdze zmenit na peroralnu s tabletami alebo suspenziou, ak
je to klinicky indikované na zaklade uvazenia lekara. Intravendzna lieCba ma o najskor pokracovat’

peroralnou liecbou.

V tazkych pripadoch alebo ak pacient nemdze uzivat tablety (napr. pacienti na enteralnej vyzive), sa
odportca zacat liecbu s intravendznym ciprofloxacinom, az kym nie je mozny prechod na peroralne
podanie.

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si m6zu vyzadovat stibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikéacie Denna davka v mg Celkova diZka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to moZné)
Infekcie dolnych dychacich ciest 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 400 mg trikrat denne
Chronicky hnisavy 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
zapal stredného ucha 400 mg trikrat denne
Maligny zapal 400 mg trikrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsicho ucha
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to mozné)

Infekcie moc¢ovych | Komplikovana 400 mg dvakrat az 7 az 21 dni, v niektorych
ciest a nekomplikovana 400 mg trikrat denne $pecifickych pripadoch sa moze
pyelonefritida pokracovat’ dlhsie nez 21 dni
(napriklad pri abscesoch)
Prostatitida 400 mg dvakrat az 2 az 4 tyzdne (aktitna)
400 mg trikrat denne (intravenozna liecba
nasledovana peroralnou)
Infekcie Epididymoorchitida 400 mg dvakrat az asponi 14 dni
pohlavného traktu a zapalové ochorenia 400 mg trikrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 1 dent
gastrointestinalneh | bakterialnymi
o traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne | Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
lie¢ba tazkej
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horticka 400 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 400 mg dvakrat az 5 az 14 dni
infekcie sposobené 400 mg trikrat denne
gramnegativnymi
baktériami
Infekcie koze a mékkych tkaniv 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie kosti a kibov 400 mg dvakrat az max. 3 mesiace
400 mg trikrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 400 mg dvakrat az Liecba ma pokracovat’ pocas
u pacientov neutropéniou. 400 mg trikrat denne celej doby neutropénie
Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficidlnymi odporti¢aniami.
Poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba 400 mg dvakrat denne | 60 dni od potvrdenia expozicie

inhala¢ného antraxu u osdb, vyzadujucich
parenteralnu liecbu.

Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

Bacillus anthracis
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Deti a mladistvi

Indikacia Denna davka v mg Celkova diZka lietby
(vratane zmeny na
peroralnu liecbu hned’
ako je to mozné)

Cysticka fibroza 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, maximalne 10 az 14 dni
400 mg v davke.

Komplikované 6 mg/kg trikrat denne az 10 mg/kg telesnej hmotnosti 10 az 21 dni

infekcie mocovych | trikrat denne, maximalne 400 mg v davke.

ciest

a pyelonefritida

Poexpozicna 10 mg/kg dvakrat denne az 15 mg/kg telesnej hmotnosti 60 dni od potvrdenia

profylaxia dvakrat denne, maximalne 400 mg v davke. expozicie Bacillus

a nasledna liecba anthracis

inhala¢ného antraxu

u 0s0b,

vyzadujucich

parenteralnu lieCbu.
Podavanie lieku sa
musi zacat’ ¢o
najskor po
podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.

Iné tazké infekcie 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, maximalne Podrla druhu infekcie
400 mg v jednej davke.

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ urcena davka v zavislosti od zdvaznosti ochorenia a klirensu
kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iato¢né a udrziavacie davky pre pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek:

Klirens kreatininu Kreatinin v sére Intravendzna davka
[ml/min./1,73 m?] [nmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri obvyklé davkovanie.
30-60 124 az 168 200 az 400 mg kazdych 12 h
<30 > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h
(po dialyze)
Peritonedlne dialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg kazdych 24 h

U pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna Gprava davky.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.

Sposob podavania

Ciprofloxacin Bayer sa musi pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Ak je zakaleny, nesmie sa pouzit’.

Ciprofloxacin sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infuzie. U deti je trvanie infizie
60 mintt.
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U dospelych pacientov je doba infizie 60 mintt pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut pre

200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infazia do velkej Zily obmedzi na minimum nepohodlie pacienta
a znizi riziko podrazdenia Zily.

Infazny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po zmiesani s inymi kompatibilnymi
infuznymi roztokmi (pozri Cast’ 6.2).

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinolony alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
. Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Zavazné infekcie a zmiesané infekcie s grampozitivinymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekciach sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokoveé infekcie (vrdtane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lie¢bu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy mdze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentni na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone si obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii sinymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentacie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u 'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu udeti a mladistvych musi byt vstlade s dostupnymi oficidlnymi
odportéaniami. Lie¢bu ciprofloxacinom musia zacat' iba lekari, ktori maju sktsenosti s lie¢bou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.

Ciprofloxacin preukazatelne spdsoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lieckom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v deti +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
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suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami Statisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti stvisiacich s klbmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze
Klinicke studie zahimali deti a mladistvych vo veku 5 -17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov
su k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit lieCba infekcii mocovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt zalozena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické Studie zahimali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifické zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odportac¢anim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikam, ked’ sa nedaji pouzit’ iné spdsoby liecby, alebo po zlyhani konvencnej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze odévodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na liecbu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré su uvedené
vysSie sa nevyhodnotilo v klinickych §tadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dovodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mozu vyskytnat
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletalny systém

Ciprofloxacin sa vo vSeobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujticeho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na liecbu niektorych zavaznych infekcii, najma v
pripade zlyhania Standardnej liecby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické tidaje mozu
odovodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa mdze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najmé Achillovej $lachy), niekedy bilaterdlne. Riziko tendinopatie sa méze zvysit u starSich
pacientov alebo u pacientov sibezne lie¢enych kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma lieCba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnutu koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne sposoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov pouzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit,, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slne¢nému
ziareniu alebo UV ziareniu (pozri Cast’ 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinoloény st zndmym spustacom zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov

s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.

V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa mézu dokonca vyskytnut’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa moze
depresia alebo psycho6za rozvinit’ do samoohrozujticeho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lieCenych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zédklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombindcii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajicej
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bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked’ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri lieCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas lie¢by alebo po lie¢be (vratane niekol’kych tyzdiov po
liecbe) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt’ou), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zaCat’ vhodna lie¢ba. Lieky, ktoré inhibujt peristaltiku, st v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystaluria v savislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti dostavajici
ciprofloxacin maji byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmerne;j alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecenovej nekrdzy a zivot ohrozujice zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc¢, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liecba vysadit’.

Deficiencia glukozo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukézo-6-fostatdehydrogendzy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu lieCby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Po¢as predizeného trvania lie¢by
a pri liecbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii sposobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérovi koncentraciu siibezne podavanych lieciv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajucich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stibezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportaca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat negativne faloSné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.

Reakcia v mieste vpichu

Pri intraven6znom podévani ciprofloxacinu sa hlasili lokalne reakcie v mieste intraven6zneho podania.
Tieto reakcie su Castejsie, ak je doba infuzie 30 minut alebo kratSia. M6Zu sa prejavovat’ ako lokalne
kozné reakcie, ktoré rychlo ustipia po ukonéeni infuzie. Dalsie intravenézne podavanie nie je
kontraindikované, pokial sa tieto reakcie neobnovia alebo nezhorsia.
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Zataz sposobend chloridom sodnym

U pacientov, u ktorych je prijem sodika predmetom lekarskeho zaujmu (pacienti s kongestivnym
zlyhanim srdca, oblickovym zlyhanim, nefrotickym syndromom atd’) sa musi zobrat’ do ivahy
dodato¢na zat'az sodikom (pre informaciu o obsahu sodika pozri Cast 2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu oblickami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat spolu s ciprofloxacinom (pozri Cast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,.x 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobng, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeZznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu sivisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami oblic¢iek moze byt’ inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest’ k zvyseniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Subezné pouzivanie sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze sposobovat’ neziaduce zvySenie koncentracie
teofylinu v sére. To mdze viest’ k neziaducim G¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mézu byt
zriedkavo zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvySené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stbezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvysenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieCiva.

Perordlne antikoagulancia

Stibezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom moéze umocnit’ jeho antikoagula¢né tc¢inky. U
pacientov dostavajicich antibakterialne lie¢iva, vratane fluorochinoldnov, je vela hlaseni o zvySeniach
aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko moze kolisat’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvySenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporuca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.
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Ropinirol

V jednej klinickej $tudii bolo preukédzané, ze sibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie Cy,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporuca kontrola
neziaducich ucinkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita uprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili 0 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po subeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporuca klinicky dohl'ad a nalezita uprava davkovania klozapinu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame $kodlivé t€inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych uc¢inku chinolénov sa pozorovali vplyvy na nezreli chrupavku. Preto sa neda
vylucit, ze toto lie¢ivo mdze v nezrelom 'udskom organizme / plode zapriCinit’ poSkodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odpori¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dovodu potencilneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin mo6ze z dévodu jeho neurologickych u¢inkov ovplyvnit’ reaként dobu. Schopnost’ viest
vozidlo a obsluhovat’ stroje mézZe byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) su nevol'nost’, hnacka, vracanie,
prechodné zvySenie hladiny transaminaz, vyrazky a reakcie v mieste injekcie a infazie.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych $§tadii a po¢as dohl'adu nad lickom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intravenozna a sekvencna lie¢ba) zoradené podl'a kategorii
frekvencie su uvedené nizsie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje idaje o perordlnom aj intraven6znom
podavani ciprofloxacinu.

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé VelPmi Frekvencia

organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama

systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnyc
h udajov)

Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca

a nakazy superinfekcie s antibiotikami

(vel'mi zriedkavo
mobze koncit’
smrt’ou) (pozri
Cast’ 4.4)
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnyc
h udajov)
Poruchy Kkrvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytoza
systému Leukocyt6za Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujtica)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujtci)
Poruchy Alergicka reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém/ | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna sérovej
chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorientacia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia Cast’ 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusena neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | Cast 4.4)
Zachvaty ki¢ov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) cuchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Strata sluchu
/ ZhorSenie sluchu
Poruchy Tachykardia Ventrikulam
srdca a a arytmia,
srdcovej Predizenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnyc
h udajov)
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost | Vracanie Pankreatitida
gastrointesti- | HnacCka Bolesti traviaceho
nalneho traktu a brucha
traktu Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy Zvysené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl¢ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajuca
Hepatitida do zivot
ohrozujuceho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodoézny erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujtica
Zivot)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest” koncatin, Zvyseny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest chrbta, tonus a kice §lachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast’ 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obliciek
obliciek funkcie obliciek Hematuria
a mocovych Krystaluria (pozri
ciest Cast' 4.4)
Tubulointersticialn

a nefritida
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnyc
h udajov)

Celkové Reakcie Asténia Edém
poruchy a v mieste Horucka Potenie
reakcie v injekcie (hyperhidroza)
mieste a infuzie
podania (len

intraven6zne

podanie)
Laboratérne ZvySenie Abnormalna
a funk¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi protrombinu

ZvySena amylaza

* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’alSimi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Nasledujuce neziaduce ucinky v podskupinach pacientov dostavajicich intravenoznu alebo sekvenénu
(najprv intravenodzna a potom peroralna) liecbu su v kategorii s vyssou frekvenciou:

Casté

Vracanie, prechodny vzostpu transaminaz, vyrazka

Mene;j Casté

Trombocytopénia, trombocytémia, zmédtenost’ a dezorientacia, halucinécie,
parestézia a dyzestézia, zachvaty ki€ov, strata rovnovahy, poruchy zraku,
strata sluchu, tachykardia, vazodilatacia, hypotenzia, prechodné poskodenie
pecene, cholestaticky ikterus, zlyhanie obliCiek, edém

Zriedkavé

Pancytopénia, Gtlm ¢innosti kostnej drene, anafylakticky Sok, psychotické
reakcie, migréna, poruchy ¢uchového nervu, zhorSenie sluchu, vaskulitida,
pankreatitida, nekroza pecene, petechie, natrhnutie §liach

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vzt'ahuje na idaje zhromazdené zo $tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktoré viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akttne

predavkovanie 16 g, ktoré sposobovalo akutne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tnava, zachvaty, halucinacie,

zmitenost’, brusné tazkosti, poskodenie funkcie obli¢iek a peCene ako aj kryStaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliiek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporuca monitorovat’ funkciu obliciek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti mocu, aby sa zabranilo vzniku krystalarie. Pacienti sa maju

udrziavat’ dobre hydratovani.
Iba malé mnozstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolénové antibiotika, ATC kod: JO1 MA 02.

Mechanizmus ucinku:




Baktericidny ti¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolonového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

FK/FD vztah:
Uginnost’ zavisi najmi od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze sa ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na topoizomeraze typu II (DNA gyraza) aj topoizomeraze [V. Dosiahnuty stupen
skriZzenej rezistencie medzi ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé
mutacie vSak nemusia viest’ ku klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo vSeobecnosti
vyustia do klinickej rezistencie na mnoho alebo vsetky lie¢iva v triede. Mechanizmy rezistencie
zalozené na nepriepustnosti a/alebo efluxnej pumpe liec¢iva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’
fluorochinoldénov, ¢o zavisi od fyziologicko-chemickych vlastnosti roznych lie¢iv v triede a afinity
transportnych systémov kazdého lie¢iva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su ¢asto pozorované
na klinickych izolatoch. Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuji iné antibiotikd, ako st permeacné
bariéry (bezné u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na
ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivostou a tieto od rezistentnych
kmernov:

Odporucania EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
a Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti siivisiace s ne$pecifickymi druhmi sa stanovili predovsetkym na zaklade
FK/FD udajov a su nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. PouZzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s Casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokdlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.
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Skupiny prislusnych druhov podra citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdobne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii”
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerdobne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces
Enteroccus faecium
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Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdobne mikroorganizmy
Okrem vysSie uvedenych

Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost’ bola dokdzana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

" Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinich EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali Studie experimentalnych infekcii
zvierat; ticto $tadie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporacané pouzitie u l'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u I'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povaZzuje za u¢innt prevenciu infekcie antraxom u 'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinolony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvyc€ajne vysSia u nemocnicnych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intraven6znej infuzii ciprofloxacinu sa dosahovali priemerné maximalne koncentracie v sére na
konci infazie. Farmakokinetika ciprofloxacinu bola linearna v rozsahu davok do 400 mg podavanych
intravendzne.

Porovnanie farmakokinetickych parametrov pre lie¢ebny rezim s intravendznym podavanim dvakrat
denne a trikrat denne neposkytlo Ziadny dokaz akumulacie lie¢iva pre ciprofloxacin a jeho metabolity.

60-minutova intravenozna infazia 200 mg ciprofloxacinu aj peroralne podavanie 250 mg
ciprofloxacinu, obe podavané kazdych 12 hodin, viedli ku vzniku ekvivalentnej plochy pod krivkou
koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC).

60-minatova intravenozna infazia 400 mg ciprofloxacinu podavand kazdych 12 hodin bola s ohl'adom
na AUC biologicky ekvivalentna peroralnej ddvke 500 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Intravendzna davka 400 mg podavana pocas 60 minut kazdych 12 hodin viedla k hodnote C,,.«
podobnej tej, ktora sa pozorovala v pripade peroralnej davky 750 mg.

60-minutova infuzia 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 8 hodin je ekvivalentnd s ohl'adom na
AUC peroralnej davke 750 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovsetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distribucie v rovnovaznom stave 2-3 I/kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pl'ica
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinich, zapalovych 1éziach
(tekutina pl'uzgierov spoésobenych Spanielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (moc, prostata,
endometrium), kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujiice koncentracie v plazme.
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Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
(M4). Metabolity vykazujt in-vitro antimikrobialnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.

Ciprofloxacin je zndmym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Eliminacia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvdcSa v nezmenenej forme oblickami a v mensom rozsahu aj stolicou.

Vylu€ovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Intravenézne podavanie
Mo¢ Stolica
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metabolity (M;—My,) 9,5 2,6

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechéd;a glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlzeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neoblickovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najmé z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylu€ovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v ZI¢i vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov st obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,x @ AUC zavislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,x a AUC.

U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,,x 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravenoznej infizii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/1) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/1 (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/I
(rozpdtie 11,0-23,8 mg*h/1) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaju v rdmci rozpitia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s réznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologicka dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpiti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznacuju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatel'ny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin spdsobuje posSkodenie velkych nosnych
klbov u nedospelych zvierat. Stupen poSkodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
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Poskodenie moZe byt obmedzené znizenim zat'azenia kibov. V $tudiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili iiadl}e znaky poskodenia chrupiek. V stadii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin sposobil zavazné klbové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdinoch liecby,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

[Ma byt vyplnené narodne.

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne.]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Kvoli ul'ah¢eniu pouZitia sa ma zatka infuznej fl'ase prepichnat’ v stredovom kruzku. Désledkom
prepichnutia vonkajsieho kruhu méze byt’ poskodenie infuznej zatky.

Vsetok nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne.]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne.]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infizny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny intraven6zny roztok.

[M4 byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 mL infuzny roztok je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pred zacatim lieCby je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ dostupnym
informaciam o rezistencii na ciprofloxacin.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporticania, tykajuce sa naleZitého pouzitia antibakterialnych latok.
Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest sposobené gramnegativnymi baktériami:
- exacerbacie chronického obstrukéného ochorenia pl'tic
- infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- zapal pluc

o Chronicky hnisavy zéapal stredného ucha

o Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé ak je spdsobena gramnegativnymi baktériami
o Infekcie mocovych ciest

o Epididymoorchitida vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

o Zapalové ochorenie panvy vratane pripadov vyvolanych Neisseria gonorrhoeae

Ak sa u vysSie uvedenych infekcii pohlavného traktu predpoklada alebo je zname, Ze su sposobené
Neisseria gonorrhoeae, je obzvlast dolezité ziskat’ miestne informacie o prevalencii rezistencie na
ciprofloxacin a potvrdit’ citlivost’ na zaklade laboratornych testov.

. Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka cestovatel'ov)

o Intraabdominélne infekcie

o Infekcie koze a midkkych tkaniv sposobené gramnegativnymi baktériami
. Maligny zapal vonkajSieho ucha
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. Infekcie kosti a kibov

. Liecba infekcii u pacientov s neutropéniou
o Profylaxia infekcii u pacientov s neutropéniou
o Inhalaény antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba)

Deti a mladistvi

o Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze spdsobené Pseudomonas aeruginosa
o Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida
. Inhala¢ny antrax (poexpozi¢na profylaxia a nasledna lie¢ba)

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, ciprofloxacin mozno u deti a mladistvych pouzit’ aj na lieCbu
tazkych infekeii.

Liecbu maju zacinat’ iba lekari so skiisenostami s liecbou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a mladistvych (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie sa urcuje podl'a indikacie, zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmu
(mikroorganizmov) spdsobujuceho ochorenie na ciprofloxacin, funkcie obli¢iek pacienta a u deti
a mladistvych podl'a telesnej hmotnosti.

Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a klinického a mikrobiologického priebehu ochorenia.
Liecba infekcii sposobena urcitou baktériou (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Stafylococci) si méze vyzadovat’ vysSie davky ciprofloxacinu a sibeZne podavanie inej vhodnej
antibakterialnej latky (latok).

Po intraven6znom zacati lieCby sa liecba mdze zmenit na peroralnu s tabletami alebo suspenziou, ak
je to klinicky indikované na zaklade uvazenia lekara. Intravendzna lieCba ma o najskor pokracovat’

peroralnou liecbou.

V tazkych pripadoch alebo ak pacient nemdze uzivat tablety (napr. pacienti na enteralnej vyzive), sa
odportca zacat liecbu s intravendznym ciprofloxacinom, az kym nie je mozny prechod na peroralne
podanie.

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u pacientov s neutropéniou a infekcie kosti a klbov) si m6zu vyzadovat stibezné podavanie s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami v zavislosti od pritomnych patogénov.

Dospeli
Indikéacie Denna davka v mg Celkova diZka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to moZné)
Infekcie dolnych dychacich ciest 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie hornych Akutna exacerbacia 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
dychacich ciest chronickej sinusitidy 400 mg trikrat denne
Chronicky hnisavy 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
zapal stredného ucha 400 mg trikrat denne
Maligny zapal 400 mg trikrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsicho ucha
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Indikacie

Denna diavka v mg

Celkova dizka lie¢by (vratane
zmeny na peroralnu liecbu
hned’ ako je to mozné)

Infekcie moc¢ovych | Komplikovana 400 mg dvakrat az 7 az 21 dni, v niektorych
ciest a nekomplikovana 400 mg trikrat denne $pecifickych pripadoch sa moze
pyelonefritida pokracovat’ dlhsie nez 21 dni
(napriklad pri abscesoch)
Prostatitida 400 mg dvakrat az 2 az 4 tyzdne (aktitna)
400 mg trikrat denne (intravenozna liecba
nasledovana peroralnou)
Infekcie Epididymoorchitida 400 mg dvakrat az asponi 14 dni
pohlavného traktu a zapalové ochorenia 400 mg trikrat denne
panvy
Infekcie Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 1 dent
gastrointestinalneh | bakterialnymi
o traktu patogénmi vratane
a intraabdominalne | Shigella spp. inymi nez
infekcie Shigella dysenteriae
typu 1 a empiricka
lie¢ba tazkej
cestovatel'skej hnacky
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 5 dni
Shigella dysenteriae
typu 1
Hnacka sposobena 400 mg dvakrat denne 3 dni
Vibrio cholerae
Tyfusova horticka 400 mg dvakrat denne 7 dni
Intraabdominalne 400 mg dvakrat az 5 az 14 dni
infekcie sposobené 400 mg trikrat denne
gramnegativnymi
baktériami
Infekcie koze a mékkych tkaniv 400 mg dvakrat az 7 az 14 dni
400 mg trikrat denne
Infekcie kosti a kibov 400 mg dvakrat az max. 3 mesiace
400 mg trikrat denne
Liecba infekcie alebo profylaxia infekcie 400 mg dvakrat az Liecba ma pokracovat’ pocas
u pacientov s neutropéniou. 400 mg trikrat denne celej doby neutropénie
Ciprofloxacin sa musi podavat’ subezne
s vhodnymi antibakteridlnymi lie¢ivami
v sulade s oficidlnymi odporti¢aniami.
Poexpozi¢na profylaxia a nasledna liecba 400 mg dvakrat denne | 60 dni od potvrdenia expozicie

inhala¢ného antraxu u osdb, vyzadujucich
parenteralnu liecbu.

Podavanie lieku sa musi zacat’ ¢o najskor po
podozreni alebo po potvrdeni expozicie.

Bacillus anthracis
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Deti a mladistvi

400 mg v jednej davke.

Indikacia Denna davka v mg Celkova diZka lietby
(vratane zmeny na
peroralnu liecbu hned’
ako je to mozné)
Cysticka fibroza 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, maximalne 10 az 14 dni
400 mg v davke.
Komplikované 6 mg/kg trikrat denne az 10 mg/kg telesnej hmotnosti 10 az 21 dni
infekcie mocovych | trikrat denne, maximalne 400 mg v davke.
ciest
a pyelonefritida
Poexpozicna 10 mg/kg dvakrat denne az 15 mg/kg telesnej hmotnosti 60 dni od potvrdenia
profylaxia dvakrat denne, maximalne 400 mg v davke. expozicie Bacillus
a nasledna liecba anthracis
inhala¢ného antraxu
u 0s0b,
vyzadujucich
parenteralnu lieCbu.
Podavanie lieku sa
musi zacat’ ¢o
najskor po
podozreni alebo po
potvrdeni expozicie.
Iné tazké infekcie 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne, maximalne Podrla druhu infekcie

Geriatricki pacienti

Geriatrickym pacientom sa musi podavat’ urcena davka v zavislosti od zdvaznosti ochorenia a klirensu

kreatininu pacienta.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Odporucané zac¢iato¢né a udrziavacie davky pre pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek:

Klirens Kkreatininu

Kreatinin v sére

Intravenozna davka

[ml/min./1,73 m?] [nmol/L] [mg]
> 60 <124 Pozri obvyklé
davkovanie.
30-60 124 az 168 200 az 400 mg
kazdych 12 h
<30 > 169 200 az 400 mg
kazdych 24 h
Hemodialyzovani pacienti >169 200 az 400 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)
Peritonealne dialyzovani pacienti > 169 200 az 400 mg
kazdych 24 h

U pacientov s poSkodenim funkcie pecene sa nevyzaduje ziadna uprava davky.

Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obli¢iek a/alebo pecene sa neskiimalo.




Sposob podavania

Ciprofloxacin Bayer sa musi pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Ak je zakaleny, nesmie sa pouzit'.

Ciprofloxacin sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infuzie. U deti je trvanie infazie

60 minut.

U dospelych pacientov je doba infizie 60 mintt pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut pre

200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infazia do velkej Zily obmedzi na minimum nepohodlie pacienta
a znizi riziko podrazdenia Zily.

Infazny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po zmiesani s inymi kompatibilnymi
infuznymi roztokmi (pozri Cast’ 6.2).

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo, iné chinoldny alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’
6.1).
o Subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Zavazné infekcie a zmiesané infekcie s grampozitivinymi a anaerobnymi patogénmi

Ciprofloxacin nie je vhodny na monoterapiu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mézu byt’ sposobené
grampozitivnymi alebo anaerobnymi patogénmi. Pri takychto infekciach sa ciprofloxacin musi
podavat’ v kombindcii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami.

Streptokokove infekcie (vrdtane Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodporuca na lieCbu streptokokovych infekcii z dovodu neadekvatnej ucinnosti.

Infekcie pohlavného traktu

Epididymoorchitidu a zapalové ochorenia panvy mdze spdsobovat’ Neisseria gonorrhoeae rezistentna na
fluorochinolony. Ciprofloxacin sa ma podavat’ sibezne s inym vhodnym antibakterialnym lie¢ivom,
pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae rezistentnii na ciprofloxacin. Ak sa po 3 dnoch liecby
nedosiahne klinické zlepsenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie¢be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone si obmedzené
udaje.

Hnacka cestovatelov
Pri vybere ciprofloxacinu sa musi zohl'adnit’ informéacia o rezistencii na ciprofloxacin u prislusnych
patogénov v navstivenej krajine.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa musi pouzit' v kombinacii sinymi antibakterialnymi lie¢ivami podla zaverov
mikrobiologickej dokumentécie.

Inhalacny antrax

Pouzitie u I'udi je zaloZené na udajoch citlivosti in-vitro a na experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u I'udi. OSetrujtci lekari musia zohl'adnit’ narodné a/alebo
medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom lie¢by antraxu.

Deti a mladistvi

Pouzivanie ciprofloxacinu udeti a mladistvych musi byt vstlade s dostupnymi oficidlnymi
odportéaniami. Lie¢bu ciprofloxacinom musia zacat' iba lekari, ktori maju sktsenosti s lie¢bou
cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii u deti a mladistvych.
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Ciprofloxacin preukazatelne spdsoboval artropatiu nosnych kibov juvenilnych zvierat. Udaje o
bezpecnosti z randomizovanej dvojito zaslepenej studie s ciprofloxacinom pouzitom u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 roka; komparatory: n=349, priemerny vek = 6,2 roka;
vekovy rozsah = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej artropatie suvisiacej s lieckom (rozpoznané z
klinickych znakov a symptomov stvisiacich s kibmi) v deti +42, a to 7,2 % a 4,6 % . Vyskyt artropatie
suvisiacej s liekom po 1 roku od ukoncenia liecby bol 9,0 % a 5,7 %. Postupné zvySovanie pripadov
suspektnej artropatie suvisiacej s lickom nebolo medzi jednotlivymi skupinami $tatisticky vyznamné.
Liecba sa ma zacat’ az po dokladnom vyhodnoteni prospechu voci rizikdm z dévodu moznych
neziaducich udalosti suvisiacich s kibmi a/alebo okolitym tkanivom.

Infekcie priedusiek a pluc pri cystickej fibroze
Klinicke studie zahimali deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. S lie¢bou deti vo veku 1 az 5 rokov su
k dispozicii obmedzenejsie sklisenosti.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

Ked nemozno pouzit’ ina lieCbu, musi sa zvazit lieCba infekcii mocovych ciest ciprofloxacinom. Ma
byt zalozena na zaveroch mikrobiologickej dokumentacie. Klinické §tadie zahtnali deti a mladistvych
vo veku 1-17 rokov.

Iné Specifické zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie v stlade s oficialnym odportac¢anim alebo po dokladnom vyhodnoteni prospechu
voci rizikam, ked’ sa nedaji pouzit’ iné spdsoby liecby, alebo po zlyhani konvencnej liecby a ked’
mikrobiologickd dokumentacia méze odévodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pouzitie ciprofloxacinu na liecbu $pecifickych zavaznych infekcii inych nez tie, ktoré su uvedené
vysSie sa nevyhodnotilo v klinickych §tadiach a klinické skusenosti st obmedzené. Z tohto dovodu sa
odportca opatrnost’ pri lieCbe pacientov s tymito infekciami.

Precitlivenost

Precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii, sa mozu vyskytnat
po jednorazovej davke (pozri ¢ast’ 4.8) a mdzu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa vyskytne takato reakcia,
ciprofloxacin sa musi vysadit’ a vyzaduje sa adekvatna medicinska liecba.

Muskuloskeletalny systém

Ciprofloxacin sa vo v§eobecnosti nema pouzivat’ u pacientov s anamnézou ochoreni/poskodenim
Sliach suvisiacich s lie€bou chinolonmi. Napriek tomu mozno vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po
mikrobiologickom vySetreni organizmu spdsobujticeho ochorenie a po vyhodnoteni pomeru rizik a
prospechu, ciprofloxacin predpisat’ tymto pacientom na liecbu niektorych zavaznych infekcii, najma v
pripade zlyhania Standardnej liecby alebo bakterialnej rezistencie, ked’ mikrobiologické tidaje mozu
odovodnit’ pouzitie ciprofloxacinu.

Pri liecbe ciprofloxacinom sa mdze pocas prvych 48 hodin vyskytnat’ tendinitida a natrhnutie $lachy
(najmé Achillovej $lachy), niekedy bilaterdlne. Riziko tendinopatie sa méze zvysit u starSich
pacientov alebo u pacientov subezne lie¢enych kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 4.8).

Pri akychkol'vek znakoch tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma lieCba ciprofloxacinom
vysadit’. Postihnutu koncatinu treba usetrit’ od fyzickej aktivity.

Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s myasténiou gravis (pozri cast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Ciprofloxacin preukazatel'ne sposoboval reakcie precitlivenosti na svetlo. Pacientov pouzivajucich
ciprofloxacin treba upozornit,, aby sa pocas liecby vyhybali priamej expozicii silnému slneénému
ziareniu alebo UV ziareniu (pozri Cast’ 4.8).

Centralny nervovy systém

Chinoloény st zndmym spustacom zachvatov alebo znizuju prah vzniku zachvatov. U pacientov
s poruchami CNS, ktori maju predispoziciu na vznik zachvatov, sa ma ciprofloxacin pouzit

s opatrnost’ou.
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V pripade vyskytu zachvatov sa musi ciprofloxacin vysadit’ (pozri ¢ast’ 4.8). Po prvom podani
ciprofloxacinu sa m6zu dokonca vyskytnat’ psychiatrické reakcie. V zriedkavych pripadoch sa méze
depresia alebo psycho6za rozvinit’ do samoohrozujticeho spravania. V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin vysadit’.

U pacientov lie¢enych ciprofloxacinom sa hlasili pripady polyneuropatie (na zaklade neurologickych
symptomov, ako je bolest’, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost’, samostatne alebo

v kombinécii). Ciprofloxacin sa musi vysadit’ u pacientov so symptémami neuropatie, zahtnajuce;j
bolest’, palenie, brnenie, stratu citlivosti a/alebo slabost’, aby sa zabranilo vzniku ireverzibilného stavu
(pozri Cast 4.8).

Ochorenia srdca
Ked'ze ciprofloxacin suvisi s pripadmi predlZenia intervalu QT (pozri Cast’ 4.8), pri lieCbe pacientov s
rizikom arytmie torsades de pointes treba postupovat’ opatrne.

Gastrointestinalny systém

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas liecby alebo po lie¢be (vratane niekol’kych tyzdiov po
liecbe) moze indikovat’ kolitidu stvisiacu s antibiotikami (Zivot ohrozujuci stav, ktory moze koncit’
smrt'ou), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri ¢ast’ 4.8). V takychto pripadoch sa musi
ciprofloxacin okamzite vysadit’ a zaCat’ vhodna lie¢ba. Lieky, ktoré inhibujt peristaltiku, st v takomto
pripade kontraindikované.

Oblicky a mocovy systém
Hlasila sa krystalaria v suvislosti s pouzitim ciprofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maji byt dobre hydratovani a treba zabranit’ nadmerne;j alkalite mocu.

Hepatobiliarny systém

Po ciprofloxacine sa hlasili pripady pecenovej nekrozy a zivot ohrozujice zlyhanie pecene (pozri Cast’
4.8). V pripade akychkol'vek znakov a symptomov ochorenia pecene (ako napriklad anorexia, zltacka,
tmavy moc, pruritus alebo citlivé brucho) sa musi liec¢ba vysadit’.

Deficiencia glukézo-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficienciou glukézo-6-fostatdehydrogendzy sa po ciprofloxacine hlasili hemolytické
reakcie. U tychto pacientov sa ciprofloxacin nema pouzivat’ pokial’ potencialny prospech neprevazi
mozné rizika. V takomto pripade sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia

Pocas alebo po priebehu liecby ciprofloxacinom mozno izolovat’ baktérie, ktoré vykazuju rezistenciu
na ciprofloxacin, s klinicky zjavnou superinfekciou alebo bez nej. Po¢as predizeného trvania lie¢by
a pri lieCbe nemocni¢nych infekcii a/alebo infekcii spdsobenych kmenmi Staphylococcus a
Pseudomonas je mozné vyznamné riziko selekcie baktérii rezistentnych na ciprofloxacin.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a preto moze zvysit’ sérovi koncentraciu sibezne podavanych lieciv
metabolizovanych tymto enzymom (napr. duloxetinu, klozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Subezné
podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikované. Preto sa musia u pacientov uzivajucich
tieto lieciva stibezne s ciprofloxacinom dokladne sledovat’ klinické znaky predavkovania a moze byt
potrebné stanovenie koncentracie v sére (napr. teofylin) (pozri Cast’ 4.5).

Metotrexat
Stibezné uzivanie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodportaca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcia s testmi
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis mdze davat’ negativne faloSné
vysledky mikrobiologickych testov na vzorkach pacientov sucasne uzivajucich ciprofloxacin.
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Reakcia v mieste vpichu

Pri intraven6znom podavani ciprofloxacinu sa hlasili lokalne reakcie v mieste intravendzneho podania.
Tieto reakcie st Castejsie, ak je doba infizie 30 mintt alebo kratSia. M6Zzu sa prejavovat’ ako lokalne
kozné reakcie, ktoré rychlo ustipia po ukonéeni infuzie. Dalsie intravenézne podavanie nie je
kontraindikované, pokial sa tieto reakcie neobnovia alebo nezhorsia.

Zataz spésobena chloridom sodnym

U pacientov, u ktorych je prijem sodika predmetom lekarskeho zaujmu (pacienti s kongestivinym
zlyhanim srdca, oblickovym zlyhanim, nefrotickym syndromom atd’) sa musi zobrat’ do tivahy
dodato¢na zat'az sodikom (pre informaciu o obsahu sodika pozri ¢ast’ 2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na ciprofloxacin:

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie ciprofloxacinu obli¢kami. Stibezné podavanie probenecidu a
ciprofloxacinu zvySuje koncentracie ciprofloxacinu v sére.

Ucinky ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat’ spolu s ciprofloxacinom (pozri ¢ast’ 4.3). V klinickej $tadii so zdravymi
jedincami doslo k zvySeniu koncentracie tizanidinu (zvysenie hodnoty C,,,, 7-nasobné, rozsah: 4 az
21-nasobné; zvysenie hodnoty AUC: 10-nasobnég, rozsah: 6 az 24-nasobné) pri sibeznom podavani s
ciprofloxacinom. ZvySena koncentracia tizanidinu suvisi so zosilnenym hypotenznym a sedativnym
ucinkom.

Metotrexat

Transport metotrexatu tubulami oblic¢iek moze byt inhibovany subeznym podanim ciprofloxacinu, ¢o
moze viest' k zvySeniu hladin metotrexatu v plazme a zvySenému riziku toxickych reakcii v suvislosti
s metotrexatom. Stibezné pouZzivanie sa neodportuca (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stubezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze spésobovat’ neziaduce zvysenie koncentracie
teofylinu v sére. To mbze viest’ k neziaducim uc¢inkom vyvolanym teofylinom, ktoré mozu byt
zriedkavo zivot ohrozujice alebo smrtel'né. Pri kombinacii sa ma koncentracia teofylinu v sére
kontrolovat’ a ak je potrebné davka teofylinu sa ma znizit’ (pozri ast’ 4.4).

Iné derivaty xantinu

Pri sibeznom podévani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) sa hlasili zvySené
koncentracie tychto derivatov xantinu v sére.

Fenytoin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze spdsobit’ zvySenie alebo znizenie hladin
fenytoinu v sére, a preto sa odporuca monitorovanie hladin lie¢iva.

Perordlne antikoagulancia

Stubezné podavanie ciprofloxacinu s warfarinom méze umocnit’ jeho antikoagulacné ucinky. U
pacientov dostavajucich antibakterialne lieciva, vratane fluorochinolonov, je vela hlaseni o zvySeniach
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aktivity peroralneho antikoagulancia. Riziko méze kolisat’ v zavislosti od danej infekcie, veku

a celkového stavu pacienta, a preto je obtiazne vyhodnotit’ prispevok fluorochinoléonov na zvySenie
INR (medzinarodny normalizovany pomer). Odporaca sa ¢asté monitorovanie INR pocas a kratko po
subeznom podavani ciprofloxacinu a peroralneho antikoagulancia.

Ropinirol

V jednej klinickej Studii bolo preukazané, Ze siibezné pouzivanie ropinirolu s ciprofloxacinom, stredne
silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, sposobuje zvysenie Cy,x @ AUC ropinirolu o 60 %
respektive 84 %. Pocas a kratko po subeznom podavani s ciprofloxacinom sa odporaca kontrola
neziaducich uc¢inkov suvisiacich s ropinirolom a nalezita iprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Klozapin

Po stibeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa koncentracie klozapinu a
N-desmetylklozapinu v sére zvysili o 29 % respektive 31 %. Pocas a kratko po subeznom podavani
ciprofloxacinu sa odporuca klinicky dohl'ad a nalezita uprava davkovania klozapinu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje, ktoré st dostupné o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam, nenaznaduju ziadnu
malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach z hladiska reprodukénej
toxicity nenaznacuju ziadne priame ani nepriame Skodlivé t€inky. U juvenilnych a prenatalnych
zvierat vystavenych uc¢inku chinolénov sa pozorovali vplyvy na nezrelt chrupavku. Preto sa neda
vylucit, ze toto lie¢ivo modze v nezrelom l'udskom organizme / plode zapricinit’ poskodenie chrupavky
kibov (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a nepouzivat’ ciprofloxacin pocas gravidity.

Laktacia
Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Z dovodu potencialneho rizika poskodenia kibov sa
ciprofloxacin nema pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin méze z dévodu jeho neurologickych ucinkov ovplyvnit’ reakénti dobu. Schopnost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje moze byt preto zhorSena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku (ADRs) su nevol'nost’, hnacka, vracanie,
prechodné zvysenie hladiny transamindz, vyrazky a reakcie v mieste injekcie a infuzie.

Neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych §tadii a po¢as dohl'adu nad lickom po uvedeni
Ciprofloxacinu Bayer na trh (peroralna, intraven6zna a sekvencna liecba) zoradené podl'a kategorii
frekvencie su uvedené nizSie. Analyza frekvencie zohl'adiiuje idaje o peroralnom aj intraven6znom
podavani ciprofloxacinu.

245



Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Infekcie Mykotické Kolitida suvisiaca
a nakazy superinfekcie s antibiotikami
(vel'mi zriedkavo
moze koncit’
smrt’ou) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia Hemolyticka
a Anémia anémia
lymfatického Neutropénia Agranulocytéza
systému Leukocytoza Pancytopénia
Trombocytopénia | (zivot
Trombocytémia ohrozujica)
Pokles tvorby
kostnej drene
(zivot
ohrozujuci)
Poruchy Alergickd reakcia | Anafylakticka
imunitného Alergicky edém / | reakcia
systému angioedém Anafylakticky
sok (Zivot
ohrozujuci)
(pozri Cast’ 4.4)
Reakcia
podobna sérovej
chorobe
Poruchy Anorexia Hyperglykémia
metabolizmu
a vyZivy
Psychické Psychomotorickd | Zmétenost’ Psychotické
poruchy hyperaktivita / a dezorienticia reakcie (pozri
nepokoj Uzkostna reakcia | Gast 4.4)
Abnormalne sny
Depresia
Halucinacie
Poruchy Bolest’ hlavy Parestézia Migréna Periférna
nervového Zavrat a dyzestézia Narusend neuropatia
systému Poruchy spanku Hypoestézia koordinacia (pozri
Poruchy chuti Triaska Poruchy chodze | cast 4.4)
Zachvaty kicov Poruchy
(pozri Cast’ 4.4) ¢uchového
Vertigo nervu
Intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy zraku Poruchy
vizualneho
rozliSovania
farieb

Poruchy ucha
a labyrintu

Tinitus
Strata sluchu
/ ZhorSenie sluchu
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (21/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Tachykardia Ventrikularna
srdca a arytmia,
srdcovej PrediZenie
¢innosti intervalu QT,
torsade de
pointes *
Poruchy ciev Vazodilatacia Vaskulitida
Hypotenzia
Synkopa
Poruchy Dyspnoe (vratane
dychacej astmatického
sustavy, stavu)
hrudnika a
mediastina
Poruchy Nevolnost | Vracanie Pankreatitida
gastrointestin | Hnacka Bolesti traviaceho
alneho traktu traktu a brucha
Dyspepsia
Plynatost’
Poruchy ZvySené Poskodenie Nekroza pecene
pecene a transaminazy funkcie pecene (vel'mi
Zl€ovych ciest Zvyseny bilirubin | Cholestaticky zriedkavo
ikterus prechadzajtca
Hepatitida do zivot
ohrozujticeho
zlyhania
pecene) (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy koze Vyrazka Reakcie Petechie
a podkoZného Svrbenie fotosenzitivity Multiformny
tkaniva Urtikaria (pozri Cast’ 4.4) erytém
Nodozny erytém
Stevensov-
Johnsonov
syndrom
(potencialne
ohrozujuci
Zivot)
Toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne
ohrozujuca
Zivot)
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Frekvencia
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé nie je znama
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy Bolest’ svalov Myalgia Svalova slabost’
kostrovej a kosti (napr. Artritida Tendinitida
a svalovej bolest” koncatin, Zvyseny svalovy Natrhnutie
sustavy bolest’ chrbta, tonus a kice SPachy (najma
a spojivového bolest’ v hrudi) Achillovej
tkaniva Artralgia Slachy) (pozri
Cast' 4.4)
Exacerbacia
symptomov
myasthenia
gravis (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Poskodenie Zlyhanie obliciek
obliciek funkcie obliciek Hematuria
a mocovych Krystalaria (pozri
ciest cast’ 4.4)
Tubulointersticialn
a nefritida
Celkové Reakcie Asténia Edém
poruchy a v mieste Horucka Potenie
reakcie v injekcie (hyperhidroza)
mieste a infuzie
podania (len
intraven6zne
podanie)
Laboratérne Zvysenie Abnormalna
a funk¢né alkalickej hladina
vySetrenia fosfatazy v krvi protrombinu
Zvysena amylaza
* Tieto prihody sa hlasili po uvedeni lieku na trh a pozorovali sa najmé u pacientov s d’al$imi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT (pozri East’ 4.4).

Nasledujuce neziaduce ucinky v podskupinach pacientov dostavajicich intravenoznu alebo sekvenénu
(najprv intravendzna a potom peroralna) liecbu su v kategorii s vyssou frekvenciou:

Casté

Vracanie, prechodny vzostpu transaminaz, vyrazka

Menej Casté

Trombocytopénia, trombocytémia, zméatenost’ a dezorientacia, halucincie,
parestézia a dyzestézia, zachvaty ki€ov, strata rovnovahy, poruchy zraku,
strata sluchu, tachykardia, vazodilatacia, hypotenzia, prechodné poSkodenie
pecene, cholestaticky ikterus, zlyhanie obliciek, edém

Zriedkavé

Pancytopénia, tlm Cinnosti kostnej drene, anafylakticky Sok, psychotické
reakcie, migréna, poruchy ¢uchového nervu, zhorsenie sluchu, vaskulitida,
pankreatitida, nekroza pecene, petechie, natrhnutie Sliach

Pediatricki pacienti

Incidencia artropatie uvedena vyssie sa vztahuje na udaje zhromazdené zo §tadii s dospelymi. U deti
sa Casto hlasil vyskyt artropatie (pozri tiez 4.4).
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4.9 Predavkovanie

Hlasilo sa predavkovanie 12 g, ktoré viedlo k miernym symptémom toxicity. Hlasilo sa akttne
predavkovanie 16 g, ktoré spdsobovalo akitne zlyhanie obliciek.

Medzi symptomy predavkovania patria zavrat, tras, bolest’ hlavy, tinava, zachvaty, halucinacie,
zmitenost’, brusné tazkosti, poskodenie funkcie obli¢iek a peCene ako aj kryStaluria a hematuria.
Hlasila sa reverzibilna toxicita obliciek.

Okrem rutinnej neodkladnej zdravotnej starostlivosti sa odporuca monitorovat’ funkciu obli¢iek, ak je
potrebné vratane hodnoty pH a kyslosti moc¢u, aby sa zabranilo vzniku krystaltirie. Pacienti sa maju

udrziavat’ dobre hydratovani.
Iba malé mnozstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolénové antibiotika, ATC kod: JO1 MA 02.

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny ti¢inok ciprofloxacinu ako fluorochinolonového antibiotika vyplyva z inhibicie oboch
topoizomeraz typu II (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV, ktoré st potrebné na replikéciu, transkripciu,
reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

FK/FD vztah:
Uginnost’ zavisi najmi od vztahu medzi maximéalnou koncentraciou v sére (Cpay) @ miniméalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu pre bakteridlny patogén a vzt'ahu medzi plochou pod

krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie:

In-vitro rezistencia na ciprofloxacin sa moze sa ziskat’ prostrednictvom postupného procesu mutacii
cielového miesta na topoizomeraze typu II (DNA gyraza) aj topoizomeraze [V. Dosiahnuty stupen
skrizenej rezistencie medzi ciprofloxacinom a inymi fluorochinolénmi je variabilny. Jednotlivé
mutacie vSak nemusia viest’ ku klinickej rezistencii, kym mnohostupiiové mutacie vo vSeobecnosti
vyustia do klinickej rezistencie na mnoho alebo vsetky lieciva v triede. Mechanizmy rezistencie
zalozené na nepriepustnosti a/alebo efluxnej pumpe liec¢iva mézu mat’ rozli¢ny vplyv na citlivost’
fluorochinoldénov, ¢o zavisi od fyziologicko-chemickych vlastnosti roznych lieCiv v triede a afinity
transportnych systémov kazdého lie¢iva. VSetky in-vitro mechanizmy rezistencie su ¢asto pozorované
na klinickych izolatoch. Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuji iné antibiotikd, ako st permeacné
bariéry (bezné u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu tiez ovplyvnit’ citlivost’ na
ciprofloxacin.

Hlasila sa rezistencia sprostredkovana plazmidmi kédovana qnr-génmi.

Spektrum antibakterialnej aktivity:

Limity citlivosti oddel'uju citlivé kmene od kmenov so strednou citlivostou a tieto od rezistentnych
kmenov:

Odporucania EUCAST
Mikroorganizmy Citlivé Rezistentné
Enterobacteria S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
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Pseudomonas S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
a Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae S £0,03 mg/1 R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Limity citlivosti stivisiace s S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

nespecifickymi druhmi*

1 Staphylococcus spp. - limity citlivosti ciprofloxacinu stvisia s liecbou vysokymi davkami.

*  Limity citlivosti stivisiace s ne$pecifickymi druhmi sa stanovili predovSetkym na zaklade
FK/FD udajov a st nezavislé od distribucii MIC $pecifickych druhov. Pouzivaju sa iba pre
druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre Specifické druhy a nie pre tie druhy, pri
ktorych sa testovanie citlivosti neodportca.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s Casom menit’ a osobitne
pri liecbe zavaznych infekcii je potrebné poznat’ lokédlne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekeii.

Skupiny prislusnych druhov podl’a citlivosti na ciprofloxacin (kmene Streptococcus pozri Cast’ 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdbne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZISKANA REZISTENCIA

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp.* (2)
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii'

Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae™
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa™*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerobne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

SPRAVIDLA REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdbne mikroorganizmy
Okrem vyssie uvedenych

Iné mikroorganizmy
Mpycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka t¢innost’ bola dokazana pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.

© Miera rezistencie > 50 % v jednej alebo viacerych krajinach EU

($): Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie

(1): Z dovodu inhalacii spor Bacillus anthracis sa vykonali §tidie experimentalnych infekcii
zvierat; tieto Studie odhalili, Ze nasadenie antibiotik skoro po expozicii zabranuje vyskytu
ochorenia, ak sa lieCba zameria na znizenie poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporucané pouzitie u I'udi sa zaklada primarne na in-vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach spolu s obmedzenymi tidajmi u 'udi. Dvojmesacna liecba
u dospelych s peroralne podavanym ciprofloxacinom v davke 500 mg dvakrat denne sa
povazuje za ucinnu prevenciu infekcie antraxom u l'udi. OSetrujici lekar ma zohl'adnit’
narodné alebo medzinarodné konsenzualne dokumenty ohl'adom liecby antraxu.

(2): S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje stibeznu rezistenciu na
fluorochinoldony. Miera rezistencie na meticilin je asi 20 az 50 % u vSetkych druhov
stafylokokov a je zvy€ajne vysSia u nemocni¢nych izolatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po intraveno6znej infazii ciprofloxacinu sa dosahovali priemerné maximalne koncentracie v sére na

konci infuzie. Farmakokinetika ciprofloxacinu bola linearna v rozsahu davok do 400 mg podavanych
intravendzne.
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Porovnanie farmakokinetickych parametrov pre lie¢ebny rezim s intravendznym podavanim dvakrat
denne a trikrat denne neposkytlo Ziadny dokaz akumulacie lie¢iva pre ciprofloxacin a jeho metabolity.

60-minutova intravenozna infuzia 200 mg ciprofloxacinu aj peroralne podavanie 250 mg
ciprofloxacinu, obe podavané kazdych 12 hodin, viedli ku vzniku ekvivalentnej plochy pod krivkou
koncentracie v sére v zavislosti od ¢asu (AUC).

60-minatova intravenozna infazia 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 12 hodin bola s ohl'adom
na AUC biologicky ekvivalentna peroralnej ddvke 500 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Intraven6zna davka 400 mg podavana pocas 60 minut kazdych 12 hodin viedla k hodnote C,x
podobnej tej, ktora sa pozorovala v pripade peroralnej davky 750 mg.

60-minutova infuzia 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 8 hodin je ekvivalentnd s ohl'adom na
AUC peroralnej davke 750 mg podavanej kazdych 12 hodin.

Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je v plazme pritomny
predovsetkym v neionizovanej forme a ma rozsiahly objem distriblcie v rovnovaznom stave 2-3 I/kg
telesnej hmotnosti. Ciprofloxacin dosahuje vysoké koncentracie v réznych tkanivach, ako su pluca
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), v dutinich, zapalovych 1éziach
(tekutina pl'uzgierov spoésobenych Spanielskou muskou) a v urogenitalnom trakte (moc, prostata,
endometrium), kde sa dosahuju celkové koncentracie prekracujiice koncentracie v plazme.

Metabolizmus

Hlasili sa nizke koncentracie Styroch metabolitov, ktoré boli identifikované nasledovne:
desetylénciprofloxacin (M1), sulfociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) a formylciprofloxacin
(M4). Metabolity vykazuju in-vitro antimikrobidlnu aktivitu, ale nizSieho stupiia nez vychodiskova
zlucenina.

Ciprofloxacin je znamym strednym inhibitorom izo-enzymov CYP 450 1A2.

Elimindcia

Ciprofloxacin sa vyluCuje zvia¢Sa v nezmenenej forme oblickami a v menSom rozsahu aj stolicou.

Vylu€ovanie ciprofloxacinu (% z davky)

Intraven6zne podavanie
Moé Stolica
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metabolity (M;—My,) 9,5 2,6

Oblickovy klirens je v rozmedzi 180-300 mL/kg/h a celkovy telesny klirens je v rozmedzi
480-600 mL/kg/h. Ciprofloxacin prechadza glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou. Zavazné
poskodenie funkcie obli¢iek vedie k predlZeniu pol¢asu vylucovania ciprofloxacinu az na 12 hodin.

K neoblickovému klirensu ciprofloxacinu dochadza najmé z dovodu aktivneho transintestinalneho
vylucovania a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje prostrednictvom ZI¢e. Ciprofloxacin je pritomny

v zI¢1 vo vysokych koncentraciach.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetické tdaje u pediatrickych pacientov su obmedzené.

V stadii s det'mi neboli C,x @ AUC zavislé od veku (starSie ako jeden rok). Po opakovanom
davkovani (10 mg/kg/trikrat denne) sa pozoroval bezvyznamny narast C,,,, a AUC.
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U 10 deti so zavaznou sepsou vo veku menej ako 1 rok bola C,.x 6,1 mg/1 (rozpitie 4,6—8,3 mg/1) po

1 hodinovej intravendznej infuzii 10 mg/kg v porovnani so 7,2 mg/l (rozpétie 4,7-11,8 mg/l) u deti vo
veku od 1 do 5 rokov. Hodnoty AUC boli 17,4 mg*h/I (rozpitie 11,8-32,0 mg*h/l) a 16,5 mg*h/l
(rozpdtie 11,0-23,8 mg*h/1) v prislusnych vekovych skupinach.

Tieto hodnoty sa nachadzaji v ramci rozpétia hlaseného u dospelych pri terapeutickych davkach. Na
zaklade farmakokinetickej analyzy v populacii pediatrickych pacientov s réznymi infekciami je u deti
predpokladany stredny polcas priblizne 4-5 hodin a biologick4 dostupnost’ peroralnej suspenzie je

v rozpéti od 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po jednorazovej davke, toxicity po
opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Tak ako mnohé iné chinolony, aj ciprofloxacin je fototoxicky na zvieratach pri klinicky vyznamnych
hladinach expozicie. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenicite naznaduju slaby fotomutagénny
alebo fototumorogénny G¢inok ciprofloxacinu in-vitro a v §tudiach na zvieratach. Tento G¢inok bol
porovnatel'ny s inymi inhibitormi gyrazy.

Studie kibovej znasanlivosti

Tak ako sa hlasilo pre iné inhibitory gyrazy, aj ciprofloxacin spdsobuje posSkodenie velkych nosnych
klbov u nedospelych zvierat. Stupen poskodenia chrupky sa meni podl'a veku, druhu a davky.
Poskodenie moze byt obmedzené znizenim zat'azenia klbov. V §tadiach na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa neodhalili ziadne znaky poskodenia chrupiek. V studii s mladymi psami beagle
ciprofloxacin sposobil zavazné klbové zmeny pri terapeutickych davkach po dvoch tyzdnoch lie¢by,
ktoré boli pozorovateI'né este po 5 mesiacoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne.]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne.]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne. ]

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Kvoli ulah¢eniu pouZitia sa ma zatka infiznej fl'ase prepichnut’ v stredovom krazku. Désledkom
prepichnutia vonkajsieho kruhu méze byt’ poskodenie infuznej zatky.
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Vsetok nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne.]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne. ]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne.]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt’ vyplnené narodne. ]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt’ vyplnené narodne.]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne.]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne. |

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne.]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

\ 2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne. ]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne. ]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne. ]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne.]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

\ 2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne. ]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne. ]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne. ]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne.]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

\ 2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne. ]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne. ]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne. ]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne. ]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne.]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne.]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

\ 2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne. ]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a sivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg peroralna suspenzia vo vreckach
s jednorazovou davkou

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pretraste vrecko miernym zatlacenim na steny. Potom na ozna¢enom mieste odtrhnutim vrecko otvorte
a hned’ uzite obsah.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11,

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKO S JEDNORAZOVOU DAVKOU 250 mg

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg peroralna suspenzia vo vreckach
s jednorazovou davkou

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

Ciprofloxacin

Na vnutorné pouzitie

2.  SPOSOB PODANIA

Pretraste vrecko miernym zatlaCenim na steny. Potom na oznacenom mieste odtrhnutim vrecko otvorte
a hned’ uzite obsah.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg peroralna suspenzia vo vreckach
s jednorazovou davkou

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pretraste vrecko miernym zatlacenim na steny. Potom na ozna¢enom mieste odtrhnutim vrecko otvorte
a hned’ uzite obsah.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11,

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKO S JEDNORAZOVOU DAVKOU 500 mg

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg peroralna suspenzia vo vreckach
s jednorazovou davkou

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

Ciprofloxacin

Na vnutorné pouzitie

2.  SPOSOB PODANIA

Pretraste vrecko miernym zatlaCenim na steny. Potom na oznacenom mieste odtrhnutim vrecko otvorte
a hned’ uzite obsah.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA
50 mg/mL PERORALNA SUSPENZIA (obsahujuca fl’asu (fI’aSe) na granulat a fPasu (f’aSe) na
rozpust’adlo)

| 1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg/mL granulét a rozpustadlo na peroralnu
suspenziu

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie

Len po rekonstitacii

Pred pouzitim dobre potraste.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12.

REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA FLIASA 50 mg/mL

| 1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg/mL granulat na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Len po rekonstitacii
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[M4 byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLCASA Z HDPE 50 mg/mL

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg/mL rozpustadlo na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[M4 byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Len po rekonstitacii
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA
100 mg/mL PERORALNA SUSPENZIA (obsahujuca f’asu (fI’aSe) na granulat a fl’aSu (f’ase) na
rozpust’adlo)

| 1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/mL granulat a rozptstadlo na
peroralnu suspenziu

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie

Len po rekonstitacii

Pred pouzitim dobre potraste.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA FLIASA 100 mg/mL

| 1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/mL granulat na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Len po rekonstitacii
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[M4 byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLCASA Z HDPE 100 mg/mL

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/mL rozpuastadlo na peroralnu
suspenziu

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Len po rekonstitacii
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11,

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (obsahujtica obal s vakmi so 100 mL inftizneho roztoku)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (obsahujuci 1 infizny vak s 200 mg/100 mL infizneho roztoku)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

MAKKY PO/PVC VAK (200 mg/100 mL inftiizny roztok)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (obsahujtica obal s vakmi s 200 mL infizneho roztoku)

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intraven6zne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11,

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (obsahujici 1 infazny vak s 400 mg/200 mL infizneho roztoku)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

MAKKY PO/PVC VAK (400 mg/200 mL inftizny roztok)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (obsahujtica 5 $katal s fPagami s 50 mL infizneho roztoku)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/50 mL infuzny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (obsahujiici 1 fPagu so 100 mg/50 mL infiizneho roztoku)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/50 mL infuzny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BEZ,FAREBNA FLASA Z0 SKLA TYPU 2 SO SIVOU SILIKONIZOVANOU
BROMBUTYLOVOU ZATKOU ALEBO CHLORBUTYLOVOU ZATKOU

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/50 mL infuzny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (obsahujtica 5 alebo 40 §katal’ s fPaami so 100 mL infizneho
roztoku)

| 1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infizny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intraven6zne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[M4 byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11,

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (obsahujici 1 fPadu so 200 mg/100 mL infiazneho roztoku)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BEZ,FAREBNA FLASA Z0 SKLA TYPU 2 SO SIVOU SILIKONIZOVANOU
BROMBUTYLOVOU ZATKOU ALEBO CHLORBUTYLOVOU ZATKOU

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (obsahujtica 5 $katal s fPagami s 200 mL infizneho roztoku)

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intraven6zne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11,

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (obsahujici 1 fPadu so 400 mg/200 mL infizneho roztoku)

1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BEZ,FAREBNA FLASA Z0 SKLA TYPU 2 SO SIVOU SILIKONIZOVANOU
BROMBUTYLOVOU ZATKOU ALEBO CHLORBUTYLOVOU ZATKOU

| 1.  NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 mL infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
Ciprofloxacin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacCnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov sa dozviete:

SR LD

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na o sa pouZiva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Lie¢ivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a miakkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poétom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibiotick( lie¢bu.
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Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obli¢iek
(pyelonefritida)

. vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lieivo, na iné chinolénové lieciva alebo na ktortikol'vek z d’al§ich
zloziek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
. uzivate tizanidin (pozri Cast’ 2: Uzivanie inych lickov)

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu lieCbu mo6ze byt potrebné upravit’

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

. ste mali v minulosti problémy so §lachami pocas predchadzajucej lieCby antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

. Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaiite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl’adajte svojho lekara.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat’. Vyhybajte sa akejkol'vek telesne;j
aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia sliach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsSie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekéra.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhladajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zaltidka, prestanite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujlice vapnik, horcik, hlinik alebo Zelezo

Ak su tieto lieky pre Vas bezpodmienecne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a ndpojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uZivani tabliet nejedzte ani nepite Ziadne mlie¢ne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt §kodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit' ostrazitost. Mo6zZu sa vyskytnat niektoré neurologické vedrlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

3.  AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet od typu infekcie, ktort mate a jej zadvaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mdze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvyCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach méze trvat’ dlhsie. Tablety uzivajte presne
tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko tabliet Ciprofloxacin Bayer uzit’ a ako ich
mate uzivat, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

a. Tablety prehltnite celé a zapite ich dostatoénym mnozstvom tekutin. Tablety nehryzte, pretoze
maju neprijemnu chut’.
. Tablety uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom case.
C. Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo medzi jedlami. Véapnik ako sucast’ stravy nebude zdvazne
ovplyviovat’ absorpciu. NeuZivajte vSak tablety Ciprofloxacinu Bayer s mliecnymi vyrobkami,
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ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi ovocnymi dzusmi (napr. pomarancovy dzus
obohateny vapnikom).

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.
Ak uzijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uZijete viac nez predpisant davku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si tablety alebo Skatul’ku so sebou k lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Je potrebné, aby
ste dokoncili cely lieCebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dinoch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorSit. Mo6Ze sa u Vas tiezZ rozvinut’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie uinky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti

Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

- plesniové superinfekcie

- vysokd koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita alebo nepokoj

- bolest hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zalido¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

- zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)

- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorsena funkcia obli¢iek

- bolest svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka

- zvySena alkalicka fosfataza v krvi (ur€ita latka v krvi)
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Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zmeny poétu krviniek (leukopénia, leukocytoza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosti¢iek)

- alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- zmditenost’, dezorientacia, zkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie

- mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

- problémy so zrakom

- zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

- dychavicnost’ vratane astmatickych priznakov

- ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka ZItacka) alebo hepatitida

- citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

- zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

- zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urc¢itého typu bielych krviniek (agranulocytéza), pokles poctu cervenych a bielych krviniek
a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zavazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mozu koncit
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

- dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

- migréna, poruchy koordinécie, neistd chddza (porucha chddze), porucha ¢uchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizudlneho rozliSovania farieb

- zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

- zapal podzaludkovej zl'azy

- smrt’ pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca k Zivot ohrozujucemu
zlyhaniu pecene

- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal Sliach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova $l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorSenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncéatinach

- zévazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)
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5. AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo Skatul’ke za
oznacenim ,,EXP*: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[M4 byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Filmom obalena tableta
[M4 byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Ciproxine
Ceska republika: Ciprobay Uro
Nemecko: Ciprobay Uro
frsko: Ciproxin
Luxembursko: Ciproxine
Holandsko: Ciproxin
Pol’sko: Ciprobay Uro

Velka Britania:  Ciproxin

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilend v {MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

Lekarske rady/poucenia

Antibiotik4 sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. St neucinné proti virusovym infekciam.
Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sucasné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik mdzu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava nei¢innou.
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Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. M6zete dokonca pomoct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vylieCenie alebo znizit’ u¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lie¢it’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacCnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov sa dozviete:

SR LD

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na o sa pouZiva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Lie¢ivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a miakkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poétom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibiotick( lie¢bu.
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Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plicne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obli¢iek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinoldénové lie¢iva alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zlozZiek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri €ast’ 2: UZivanie inych liekov)

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skér ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu liecbu mdze byt’ potrebné upravit’

o mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so $'achami poc¢as predchadzajicej lie¢by antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

. Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaiite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhP’adajte svojho lekara.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat’. Vyhybajte sa akejkol'vek telesne;j
aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia Sliach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekéra.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj nickol’ko tyzdinov po ich
vysadeni sa moze objavit’ hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhl'adajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokozky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zaltidka, prestanite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo horucka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujlice vapnik, horcik, hlinik alebo Zelezo

Ak su tieto lieky pre Vas bezpodmienecne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a ndpojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uZivani tabliet nejedzte ani nepite Ziadne mlie¢ne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt §kodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit' ostrazitost. Mo6zZu sa vyskytnut niektoré neurologické vedrlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

3.  AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet od typu infekcie, ktort mate a jej zadvaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mdze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvyCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach méze trvat’ dlhsie. Tablety uzivajte presne
tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko tabliet Ciprofloxacin Bayer uzit’ a ako ich
mate uzivat, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

a. Tablety prehltnite celé a zapite ich dostatoénym mnozstvom tekutin. Tablety nehryzte, pretoze
maju neprijemnu chut’.
. Tablety uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom case.
C. Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo medzi jedlami. Véapnik ako sucast’ stravy nebude zdvazne
ovplyviovat’ absorpciu. NeuZivajte vSak tablety Ciprofloxacinu Bayer s mliecnymi vyrobkami,

328



ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi ovocnymi dzusmi (napr. pomarancovy dzus
obohateny vapnikom).

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.
Ak uzijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uZijete viac nez predpisant davku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si tablety alebo Skatul’ku so sebou k lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Je potrebné, aby
ste dokoncili cely lieCebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dinoch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorSit. Mo6Ze sa u Vas tiezZ rozvinut’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie uinky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti

Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

- plesniové superinfekcie

- vysokd koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita alebo nepokoj

- bolest hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zalido¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

- zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)

- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorsena funkcia obli¢iek

- bolest svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka

- zvySena alkalicka fosfataza v krvi (ur€ita latka v krvi)
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Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt’ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zmeny poétu krviniek (leukopénia, leukocytoza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosti¢iek)

- alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- zmditenost’, dezorientacia, zkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie

- mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

- problémy so zrakom

- zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

- dychavicnost’ vratane astmatickych priznakov

- ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka ZItacka) alebo hepatitida

- citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

- zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

- zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urc¢itého typu bielych krviniek (agranulocytéza), pokles poctu cervenych a bielych krviniek
a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zavazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mozu koncit
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

- dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

- migréna, poruchy koordinécie, neistd chddza (porucha chddze), porucha ¢uchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

- zapal podzaludkovej zl'azy

- smrt’ pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca k Zivot ohrozujucemu
zlyhaniu pecene

- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal Sliach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova $l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorSenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncéatinach

- zévazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)
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5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[M4 byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Filmom obalena tableta
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin
Belgicko: Ciproxine
Bulharsko: Ciprobay
Cyprus: Ciproxin

Ceska republika: Ciprobay
Dansko: Ciproxin
Esténsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Franctizsko: Ciflox
Nemecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Mad’arsko: Ciprobay
Island: Ciproxin

frsko: Ciproxin
Taliansko: Ciflox; Ciproxin
Luxembursko: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holandsko: Ciproxin
Norsko: Ciproxin
Pol’sko: Ciprobay
Portugalsko: Ciproxina
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Slovenska republika: Ciprobay

Slovinsko: Ciprobay
Spanielsko: Baycip
Svédsko: Ciproxin

Velka Britania:  Ciproxin

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]

Lekarske rady/poucenia

Antibiotik4 sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. St neucinné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sucasné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik mdzu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stdva neti¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vylieCenie alebo znizit’ u¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostato¢ne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lie¢it’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacCnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov sa dozviete:

SR LD

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na o sa pouZiva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Lie¢ivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtce alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie moc¢ovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych orgdnov u Zien

infekcie traviaceho traktu a vnttrobrusné infekcie

infekcie koze a makkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibiotick( lie¢bu.
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Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plicne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obli¢iek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinoldénové lie¢iva alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zlozZiek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri €ast’ 2: UZivanie inych liekov)

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skér ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu liecbu mdze byt’ potrebné upravit’

o mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so $'achami poc¢as predchadzajicej lie¢by antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

. Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaiite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhP’adajte svojho lekara.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat’. Vyhybajte sa akejkol'vek telesne;j
aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia Sliach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekéra.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj nickol’ko tyzdinov po ich
vysadeni sa moze objavit’ hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhladajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokozky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zaltidka, prestanite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujlice vapnik, horcik, hlinik alebo Zelezo

Ak su tieto lieky pre Vas bezpodmienecne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a ndpojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uZivani tabliet nejedzte ani nepite Ziadne mlie¢ne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt §kodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit' ostrazitost. Mo6zZu sa vyskytnut niektoré neurologické vedrlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

3.  AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet od typu infekcie, ktort mate a jej zadvaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mdze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvyCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach méze trvat’ dlhsie. Tablety uzivajte presne
tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko tabliet Ciprofloxacin Bayer uzit’ a ako ich
mate uzivat, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

a. Tablety prehltnite celé a zapite ich dostatoénym mnozstvom tekutin. Tablety nehryzte, pretoze
maju neprijemnu chut’.
. Tablety uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom case.
C. Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo medzi jedlami. Vapnik ako sucast’ stravy nebude zavazne
ovplyviovat’ absorpciu. NeuZivajte vSak tablety Ciprofloxacinu Bayer s mliecnymi vyrobkami,
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ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi ovocnymi dzusmi (napr. pomarancovy dzus
obohateny vapnikom).

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.
Ak uzijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uZijete viac nez predpisant davku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si tablety alebo Skatul’ku so sebou k lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Je potrebné, aby
ste dokoncili cely lieCebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dinoch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorSit. Mo6Ze sa u Vas tiezZ rozvinut’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie uinky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti

Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

- plesniové superinfekcie

- vysokd koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita alebo nepokoj

- bolest hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zalido¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

- zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)

- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorsena funkcia obli¢iek

- bolest svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka

- zvySena alkalicka fosfataza v krvi (ur€ita latka v krvi)
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Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zmeny poétu krviniek (leukopénia, leukocytoza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosti¢iek)

- alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- zmditenost’, dezorientacia, zkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie

- mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

- problémy so zrakom

- zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

- dychavicnost’ vratane astmatickych priznakov

- ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka ZItacka) alebo hepatitida

- citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

- zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

- zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urc¢itého typu bielych krviniek (agranulocytéza), pokles poctu cervenych a bielych krviniek
a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zavazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mozu koncit
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

- dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

- migréna, poruchy koordinécie, neistd chddza (porucha chddze), porucha ¢uchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

- zapal podzaludkovej zl'azy

- smrt’ pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca k Zivot ohrozujucemu
zlyhaniu pecene

- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal Sliach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova $l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorSenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncéatinach

- zévazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)
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5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[M4 byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Filmom obalena tableta
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin
Belgicko: Ciproxine
Bulharsko: Ciprobay
Cyprus: Ciproxin

Ceska republika: Ciprobay
Dansko: Ciproxin
Esténsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francuzsko: Ciflox, Uniflox
Nemecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Grécko: Ciproxin
Mad’arsko: Ciprobay
Island: Ciproxin

frsko: Ciproxin
Taliansko: Ciflox; Ciproxin
Luxembursko: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holandsko: Ciproxin
Noérsko: Ciproxin
Pol’sko: Ciprobay

339



Portugalsko: Ciproxina

Rumunsko: Ciprobay
Slovenska republika: Ciprobay
Slovinsko: Ciprobay
Spanielsko: Baycip
Svédsko: Ciproxin

Velka Britania:  Ciproxin

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]

Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouZzivaji na lie¢bu bakterialnych infekcii. St net¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotikd, potrebujete ich presne na vaSe sucasné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik mdzu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnoZzovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava neu¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vyliecenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie ucinnosti tohto lieku:

1 — Pouzivat antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete liecit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat’ svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacCnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov sa dozviete:

SR LD

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na o sa pouZiva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Lie¢ivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a miakkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poétom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibiotick( lie¢bu.
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Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plicne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obli¢iek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinoldénové lie¢iva alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zlozZiek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri €ast’ 2: UZivanie inych liekov)

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skér ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu liecbu mdze byt’ potrebné upravit’

o mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so $'achami poc¢as predchadzajuicej lie¢by antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

. Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaiite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhP’adajte svojho lekara.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat’. Vyhybajte sa akejkol'vek telesne;j
aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia Sliach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekéra.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj nickol’ko tyzdinov po ich
vysadeni sa moze objavit’ hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhl'adajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokozky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zaltidka, prestanite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujlice vapnik, horcik, hlinik alebo Zelezo

Ak su tieto lieky pre Vas bezpodmienecne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a ndpojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uZivani tabliet nejedzte ani nepite Ziadne mlie¢ne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt §kodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit' ostrazitost. Mo6zZu sa vyskytnut niektoré neurologické vedrlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

3.  AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet od typu infekcie, ktort mate a jej zadvaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mdze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvyCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach méze trvat’ dlhsie. Tablety uzivajte presne
tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko tabliet Ciprofloxacin Bayer uzit’ a ako ich
mate uzivat, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

a. Tablety prehltnite celé a zapite ich dostatoénym mnozstvom tekutin. Tablety nehryzte, pretoze
maju neprijemnu chut’.
. Tablety uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom case.
C. Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo medzi jedlami. Véapnik ako sucast’ stravy nebude zdvazne
ovplyviovat’ absorpciu. NeuZivajte vSak tablety Ciprofloxacinu Bayer s mliecnymi vyrobkami,
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ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi ovocnymi dzusmi (napr. pomarancovy dzus
obohateny vapnikom).

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.
Ak uzijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uZijete viac nez predpisant davku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si tablety alebo Skatul’ku so sebou k lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Je potrebné, aby
ste dokoncili cely lieCebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dinoch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorSit. Mo6Ze sa u Vas tiezZ rozvinut’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie uinky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti

Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

- plesniové superinfekcie

- vysokd koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita alebo nepokoj

- bolest hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zalido¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

- zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)

- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorsena funkcia obli¢iek

- bolest svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka

- zvySena alkalicka fosfataza v krvi (ur€ita latka v krvi)
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Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zmeny poétu krviniek (leukopénia, leukocytoza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosti¢iek)

- alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- zmditenost’, dezorientacia, zkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie

- mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

- problémy so zrakom

- zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

- dychavicnost’ vratane astmatickych priznakov

- ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka zItacka) alebo hepatitida

- citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

- zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

- zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urc¢itého typu bielych krviniek (agranulocytéza), pokles poctu cervenych a bielych krviniek
a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zavazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mozu koncit
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

- dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

- migréna, poruchy koordinécie, neistd chddza (porucha chddze), porucha ¢uchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

- zapal podzaludkovej zl'azy

- smrt’ pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca k Zivot ohrozujucemu
zlyhaniu pecene

- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal Sliach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova $l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorSenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncéatinach

- zévazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)
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5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[M4 byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Filmom obalena tableta
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin
Belgicko: Ciproxine
Ceska republika:  Ciprobay
Dansko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francuzsko: Ciflox
Nemecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Grécko: Ciproxin
Island: Ciproxin

frsko: Ciproxin
Taliansko: Ciproxin
Luxembursko: Ciproxine
Holandsko: Ciproxin
Noérsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Slovenska republika: Ciprobay
Slovinsko: Ciprobay
Spanielsko: Baycip
Svédsko: Ciproxin
Vel’ka Britania:  Ciproxin
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Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvialend v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]
Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouZivaji na lieCbu bakterialnych infekcii. St net¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sucasné ochorenie.

Napriek podéavaniu antibiotik mézu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava neu¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. M6zete dokonca pomoct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vyliecenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete liecit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg peroralna suspenzia vo vreckach

s jednorazovou davkou
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov sa dozviete:

SN RE DO

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré spésobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie moc¢ovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’alSiu antibioticku liecbu.

349



Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrozou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obliciek
(pyelonefritida)

. vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinoldénové lie¢iva alebo na ktorakol'vek
z d’alSich zloZiek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri €ast’ 2: UZivanie inych liekov)

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste nickedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu lieCbu moze byt potrebné upravit’

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

. ste mali v minulosti problémy so sPachami pocas predchadzajucej lieCby antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

. Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaiite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl’adajte svojho lekara.

o Obéas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat’. Vyhybajte sa akejkol'vek telesne;j
aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia sliach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsSie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekéra.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhladajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zaltidka, prestanite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viaza¢ fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujice vapnik, horé¢ik, hlinik alebo zelezo

Ak st tieto lieky pre Vas bezpodmiene¢ne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a napojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uzivani suspenzie nejedzte ani nepite ziadne mlie¢ne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodportacéa uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas doj¢enia, pretoze ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského
mlicka a m6ze byt skodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer moZze znizit' ostrazitost. M6zu sa vyskytntt’ niektoré neurologické vedlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

3. AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol'ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktorti mate a jej zavaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze méze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvycCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach moze trvat’ dlhsie. Tablety uzivajte presne
tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko suspenzie Ciprofloxacinu Bayer uzit’ a ako
ju mate uzivat’, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

UZivanie suspenzie

Pretraste vrecko miernym zatlaCenim na steny. Potom na oznacenom mieste odtrhnutim vrecko otvorte
a hned’ uZite obsah.
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Mozete uzivat’ liek v Case jedla alebo medzi jedlami. Vapnik, ktory prijmete ako sucast’ jedla,
vstrebavanie zavazne neovplyvni. NeuZivajte vSak suspenziu Ciprofloxacin Bayer s mlie¢nymi
vyrobkami ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi napojmi (napr.s pomaran¢ovym dziasom s
pridavkom vapnika.

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

Snazte sa uzivat’ liek priblizne kazdy den v rovnaky cas.

Ak uZijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uzijete viac nez predpisanu davku, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si vrecka alebo Skatulku so sebou k lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Je potrebné, aby
ste dokoncili cely lieCebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dinoch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi uplne vylie¢it’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorsit. MoZe sa u Vas tiez rozvinit’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie uinky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

- plesniové superinfekcie

- vysokd koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita alebo nepokoj

- bolest” hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zaludo¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

- zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)

- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych
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zhorsena funkcia obli¢iek
bolest’ svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka
zvySena alkalicka fosfataza v krvi (urcita latka v krvi)

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrtou) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosticiek)

alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

zvysend hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

zmétenost’, dezorientacia, uzkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie
mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

problémy so zrakom

zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

dychavi¢nost’ vratane astmatickych priznakov

ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka zItacka) alebo hepatitida

citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)
bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytdza), pokles poctu ¢ervenych a bielych krviniek

a krvnych dosticiek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zévazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mézu kon¢it’
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

migréna, poruchy koordinacie, neista chddza (porucha chddze), porucha cuchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

poruchy vizualneho rozliSovania farieb

zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

zapal podzaludkovej zl'azy

smrt’ pe¢enovych buniek (nekrdza pecene) vel'mi zriedkavo vedica k zivot ohrozujicemu
zlyhaniu pecene

malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)
svalova slabost’, zapal $liach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova §lacha) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorsenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncatinach
zavazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)
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5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke za oznacenim
,EXP*: Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[M4 byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Peroralna suspenzia (vo vreckach s jednorazovou davkou)
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Spanielsko: Baycip

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilend v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]

Lekarske rady/poucenia

Antibiotiké4 sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. St neu¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sucasné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik mdzu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava neti¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. M6zete dokonca pomoct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vylieCenie alebo znizit’ u¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby
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Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lieCit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekdrne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg peroralna suspenzia vo vreckach

s jednorazovou davkou
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SR DN

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ciprofloxacin Bayer

Dalgie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré spésobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie moc¢ovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’alSiu antibioticku liecbu.
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Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrozou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obliciek
(pyelonefritida)

. vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinoldénové lie¢iva alebo na ktorikol'vek
z d’alSich zloZiek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri €ast’ 2: UZivanie inych liekov)

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste nickedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu lieCbu moze byt potrebné upravit’

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

. ste mali v minulosti problémy so sPachami pocas predchadzajucej lieCby antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

. Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaiite uzZivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhP’adajte svojho lekara.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat’. Vyhybajte sa akejkol'vek telesne;j
aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia sliach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekéra.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhladajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zalidka, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kfc¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujtice vapnik, horcik, hlinik alebo Zelezo

Ak su tieto lieky pre Vas bezpodmienecne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a ndpojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uZivani suspenzie nejedzte ani nepite Ziadne mlieCne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt §kodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit' ostrazitost. Mo6zZu sa vyskytnut niektoré neurologické vedrlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

3.  AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet od typu infekcie, ktor mate a jej zadvaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mdze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvyCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach méze trvat’ dlhsie. Tablety uzivajte presne
tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko suspenzie Ciprofloxacinu Bayer uzit’ a ako
ju mate uzivat, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivanie suspenzie

Pretraste vrecko miernym zatlacenim na steny. Potom na ozna¢enom mieste odtrhnutim vrecko otvorte
a hned’ uzite obsah.
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Mozete uzivat’ liek v Case jedla alebo medzi jedlami. Vapnik, ktory prijmete ako sucast’ jedla,
vstrebavanie zavazne neovplyvni. NeuZivajte vSak suspenziu Ciprofloxacin Bayer s mlie¢nymi
vyrobkami ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi napojmi (napr.s pomaran¢ovym dziasom s
pridavkom vapnika.

Snazte sa uzivat’ liek priblizne kazdy den v rovnaky cas.

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

Ak uZijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uzijete viac nez predpisanu davku, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si vrecka alebo Skatulku so sebou k lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvyCajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Je potrebné, aby
ste dokoncili cely lieCebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dinoch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi uplne vylie¢it’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorsit. MoZe sa u Vas tiez rozvinit’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie uinky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

- plesniové superinfekcie

- vysokd koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita alebo nepokoj

- bolest” hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zaludo¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

- zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)

- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych
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zhorsena funkcia obli¢iek
bolest’ svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka
zvySena alkalicka fosfataza v krvi (urcita latka v krvi)

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrtou) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosticiek)

alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

zvysend hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

zmétenost’, dezorientacia, uzkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie
mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

problémy so zrakom

zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

dychavi¢nost’ vratane astmatickych priznakov

ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka zItacka) alebo hepatitida

citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)
bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytdza), pokles poctu ¢ervenych a bielych krviniek

a krvnych dosticiek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zévazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mézu kon¢it’
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

migréna, poruchy koordinacie, neista chddza (porucha chddze), porucha cuchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

poruchy vizualneho rozliSovania farieb

zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

zapal podzaludkovej zl'azy

smrt’ pe¢enovych buniek (nekrdza pecene) vel'mi zriedkavo vedica k zivot ohrozujicemu
zlyhaniu pecene

malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)
svalova slabost’, zapal $liach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova 8lacha) (pozri cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorsenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncatinach
zavazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)
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5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke za ozna¢enim
,»EXP*“: Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Peroralna suspenzia (vo vreckach s jednorazovou davkou)
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Spanielsko: Baycip

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]

Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouzivaju na lieCbu bakterialnych infekcii. St neuc¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotikd, potrebujete ich presne na vaSe sucasné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik mézu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava neu¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vyliecenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby
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Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lieCit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekdrne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg/mL granulit a rozpust’adlo na

peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi G¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SR PN

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ciprofloxacin Bayer

Dalgie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie moc¢ovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’alSiu antibioticku liecbu.
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Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrozou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obliciek
(pyelonefritida)

. vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinoldénové lie¢iva alebo na ktorakol'vek
z d’alSich zloZiek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri €ast’ 2: UZivanie inych liekov)

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu liecbu méze byt’ potrebné upravit

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so Slachami pocas predchadzajucej lieCby antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer vyskytne cokol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné lie¢bu Ciprofloxacinom Bayer ukon¢it’.

o Zavazna, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaiite uzZivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl’adajte svojho lekara.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat. Vyhybajte sa akejkol'vek telesnej
aktivite, pretoZe to moze zvySovat’ riziko natrhnutia $liach.

. Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
miftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekara.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhladajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zalidka, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujlice vapnik, horcik, hlinik alebo Zelezo

Ak su tieto lieky pre Vas bezpodmienecne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a nidpojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uZivani suspenzie nejedzte ani nepite Ziadne mlieCne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt §kodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit' ostrazitost. Mo6zZu sa vyskytnut niektoré neurologické vedrlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Ciprofloxacin Bayer

KedZe Ciprofloxacin Bayer obsahuje 1,4 g sachar6zy v 5 ml odmernej lyzicke, musi sa to vziat’ do
uvahy z hladiska denného prijmu.

3.  AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet od typu infekcie, ktort mate a jej zadvaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mdze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvyCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach méze trvat’ dlhsie. Suspenziu uzivajte

presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko suspenzie Ciprofloxacinu Bayer uzit
a ako ju mate uzivat’, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Priprava a uZivanie suspenzie

Liek sa dodava v 2 fl'asiach. Mala fTaSa obsahuje granulat, ktory pridate do rozpustadla vo vicsej
flasi.

1. Otvorte obe fl'ase. Zatlacte nadol na uzaver s detskou poistkou a otocte ho dol'ava.

2. Vyprazdnite fTasu obsahujucu granulat na peroralnu suspenziu do otvorenej flase
s rozpustadlom. Nepridavajte do rozpustadla ziadnu vodu.

3. Zatvorte fl'asu s rozpustadlom a pridanym granulatom, prevrat'te ju nabok a prudko nou traste
priblizne 15 sekind.

4. Pred kazdou davkou ju prudko pretriasajte priblizne 15 sekiind. Rekonstituovana suspenzia je
stabilnd nie dlhSie ako priblizne 14 dni, ak sa uchovava v chladnicke.

5. Suspenziu uZivajte kazdy den v priblizne rovnakom Case.

6. Vzdy pouzite pribalentt odmernt lyZzicu. Plna lyzica obsahuje davku 250 mg Ciprofloxacinu
Bayer.

7. Po uziti davky médzete vypit pohar vody.

8. Suspenziu mézete uzivat’ s jedlom alebo medzi jedlami. Vapnik ako sucast’ stravy nebude

zavazne ovplyviiovat’ absorpciu. NeuZivajte vsak Ciprofloxacin Bayer s mliecnymi vyrobkami,
ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi ovocnymi dzismi (napr. pomarancovy dzus
obohateny vapnikom).

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

Ak uZijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uzijete viac nez predpisanu davku, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si peroralnu suspenziu alebo skatul’ku so sebou k lekérovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvyCajne. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Je potrebné, aby
ste dokon¢ili cely lieGebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych diioch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorsit. Mo6Ze sa u Vas tiezZ rozvinut’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti
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Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

plesniové superinfekcie

vysoka koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

strata chuti do jedla (anorexia)

hyperaktivita alebo nepokoj

bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zalido¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)
vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

bolest’ kibov u dospelych

zhor$ena funkcia obli¢iek

bolest’ svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka

zvySena alkalicka fosfatdza v krvi (urcita latka v krvi)

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

zapal criev (kolitida) stvisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt’ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosticiek)

alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

zvysend hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

zmditenost’, dezorientacia, tzkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie
mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

problémy so zrakom

zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

roz§irenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

dychavic¢nost’ vratane astmatickych priznakov

ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka ZItacka) alebo hepatitida

citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)
bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytdza), pokles poctu ¢ervenych a bielych krviniek

a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ Zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zavazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mozu koncit
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

migréna, poruchy koordinacie, neista chddza (porucha chddze), porucha ¢uchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

poruchy vizualneho rozliSovania farieb

zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

zapal podzaludkovej zl'azy
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- smrt’ pe¢enovych buniek (nekrdza pecene) vel'mi zriedkavo vedica k zivot ohrozujicemu
zlyhaniu pecene

- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal Sliach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova $l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorsenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncatinach

- zavazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER

[M4 byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke za oznacenim
»EXP*“: Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Granulat a rozpustadlo na peroralnu suspenziu
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin
Belgicko: Ciproxine
Dansko: Ciproxin
Francuzsko: Ciflox
Nemecko: Ciprobay
Grécko: Ciproxin
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frsko: Ciproxin

Taliansko: Ciproxin
Luxembursko: Ciproxine
Holandsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Rumunsko: Ciproxin
Svédsko: Ciproxin

Velka Britania: ~ Ciproxin

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalenia v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]

Lekarske rady/poucenia

Antibiotikd4 sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. St neucinné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sucasné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik mdzu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava net¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vylieCenie alebo znizit’ u¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lie¢it’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat’ svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/mL granulat a rozpust’adlo na

peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi G¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SR

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouZiva
Skor ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Ako uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ciprofloxacin Bayer

Dalgie informacie

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na Specifické
kmene baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie moc¢ovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’alSiu antibioticku liecbu.
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Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrozou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obliciek
(pyelonefritida)

. vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa moze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekcii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO UZIJETE CIPROFLOXACIN BAYER

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinolénové lieciva alebo na ktortikol'vek
z dal$ich zloziek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
. uzivate tizanidin (pozri ¢ast’ 2: UZzivanie inych liekov)

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skér ako uzijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste nickedy mali problémy s oblickami, pretoze VasSu liecbu moze byt potrebné upravit’

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so $Slachami pocas predchadzajucej lieCby antibiotikami, ako je
Ciprofloxacin Bayer

. mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

o ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer vyskytne cokol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukon¢it’.

o Zava7zna, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznej alergickej rekcie s nasledovnymi priznakmi:
tlak v hrudi, pocit zadvratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, prestaite uZivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl’adajte svojho lekara.

o Obgas sa mbze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo zapalu prestaiite uzivat’
Ciprofloxacin Bayer a bolestivé miesto nechajte odpocivat. Vyhybajte sa akejkol'vek telesnej
aktivite, pretoZe to moze zvySovat riziko natrhnutia $liach.

. Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
miftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte svojho
lekara.
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Pri prvom uziti Ciprofloxacinu Bayer sa m6zu vyskytntt’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit'.
Ak sa tak stane, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhladajte
svojho lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
ze Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie Ciprofloxacinu Bayer,
pretoze to moze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb
¢riev a vyhladajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze uzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako je strata chuti do jedla, Zltacka (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie alebo
citlivost’ zalidka, prestante uzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi moéze ovplyvnit’ lieCebny u¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrusenej skleroze)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Niektoré licky zniZuju u¢inok Ciprofloxacinu Bayer. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo
chcete uzivat:

antacida

mineralne doplnky vyzivy

sukralfat

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamér)

lieky alebo doplnky vyzivy obsahujlice vapnik, horcik, hlinik alebo Zelezo

Ak su tieto lieky pre Vas bezpodmienecne nutné, Ciprofloxacin Bayer uzivajte priblizne dve hodiny
pred alebo najskor Styri hodiny po ich uziti.

Uzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a ndpojmi

Ak uzivate Ciprofloxacin Bayer s jedlom, pri uZivani suspenzie nejedzte ani nepite Ziadne mlieCne
vyrobky (ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze moézu ovplyvnit
absorpciu lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat. Ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt §kodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit' ostrazitost. Mo6zZu sa vyskytnut niektoré neurologické vedrlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Ciprofloxacin Bayer

KedZe Ciprofloxacin Bayer obsahuje 1,3 g sachar6zy v 5 ml odmernej lyzicke, musi sa to vziat’ do
uvahy z hladiska denného prijmu.

3.  AKO UZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako
dlho. To bude zavisiet od typu infekcie, ktort mate a jej zadvaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mdze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Liecba zvyCajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekciach méze trvat’ dlhsie. Suspenziu uzivajte

presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko suspenzie Ciprofloxacinu Bayer uzit
a ako ju mate uzivat’, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Priprava a uZivanie suspenzie

Liek sa dodava v 2 fl'asiach. Mala fTaSa obsahuje granulat, ktory pridate do rozpustadla vo vicsej
flasi.

1. Otvorte obe fl'ase. Zatlacte nadol na uzaver s detskou poistkou a otocte ho dol'ava.

2. Vyprazdnite fTasu obsahujucu granulat na peroralnu suspenziu do otvorenej flase
s rozpustadlom. Nepridavajte do rozpustadla ziadnu vodu.

3. Zatvorte fl'asu s rozpustadlom a pridanym granulatom, prevrat'te ju nabok a prudko nou traste
priblizne 15 sekind.

4. Pred kazdou davkou ju prudko pretriasajte priblizne 15 sekiind. Rekonstituovana suspenzia je
stabilnd nie dlhSie ako priblizne 14 dni, ak sa uchovava v chladnicke.

5. Suspenziu uZivajte kazdy den v priblizne rovnakom Case.

6. Vzdy pouzite pribalentt odmernt lyZzicu. Plna lyzica obsahuje davku 250 mg Ciprofloxacinu
Bayer.

7. Po uziti davky médzete vypit pohar vody.

8. Suspenziu mézete uzivat’ s jedlom alebo medzi jedlami. Vapnik ako sucast’ stravy nebude

zavazne ovplyviiovat’ absorpciu. NeuZivajte vsak Ciprofloxacin Bayer s mliecnymi vyrobkami,
ako je mlieko alebo jogurt, ani s obohatenymi ovocnymi dzismi (napr. pomarancovy dzus
obohateny vapnikom).

Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

Ak uZijete viac Ciprofloxacin Bayer, ako mate

> Ak uzijete viac nez predpisanu davku, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné,
zoberte si peroralnu suspenziu alebo skatul’ku so sebou k lekérovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin Bayer

»  Uzite zvy€ajni davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podla predpisu. Ak je vsak
uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, neuzite vynechanu davku a pokracujte ako
zvycCajne. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Je potrebné, aby
ste dokon¢ili cely lieGebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin Bayer

> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych diioch zacnete
citit’ lepSie. Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo este zhorsit. Mo6Ze sa u Vas tiezZ rozvinut’ rezistencia na

antibiotikum.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo100):

- nevolnost’, hnacka
bolest’ klbov u deti
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Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytnu u 1 az 10 I'udi z 1 000):

- plesniové superinfekcie

- vysoka koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita alebo nepokoj

- bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zalido¢na nevolnost’ (pokazeny
zaludok/palenie zahy) alebo vetry

- zvySené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)

- vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych

- zhor$ena funkcia obli¢iek

- bolest’ svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horucka

- zvysena alkalicka fosfatdza v krvi (urcita latka v krvi)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt’ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo zniZenie
poctu faktorov zrazavosti krvi (krvnych dosticiek)

- alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

- zvysend hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- zmitenost’, dezorientacia, tzkostné reakcie, abnormalne sny, depresia alebo halucinacie

- mravcenie, nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, zniZena citlivost’ pokozky, tras, zachvaty
(pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer) alebo zavrat

- problémy so zrakom

- zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorSenie sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- roz§irenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak alebo mdloba

- dychavic¢nost’ vratane astmatickych priznakov

- ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka ZItacka) alebo hepatitida

- citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

- zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moci (pozri Cast’ 2: Bud'te zv1ast’ opatry pri uZivani
Ciprofloxacinu Bayer), zapal mocovych ciest

- zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazavosti (protrombinu) alebo zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytdza), pokles poctu ¢ervenych a bielych krviniek
a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze ohrozit’ Zivot, Gtlm ¢innosti kostnej drene, ktory
moze tiez ohrozit’ zivot (pozri Cast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zavazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mozu koncit
smrt'ou - sérova choroba), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu
Bayer)

- dusevného poruchy (psychotické reakcie), (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacinu Bayer)

- migréna, poruchy koordinacie, neista chddza (porucha chddze), porucha ¢uchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

- zapal podzaludkovej zl'azy
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- smrt’ pe¢enovych buniek (nekrdza pecene) vel'mi zriedkavo vedica k zivot ohrozujicemu
zlyhaniu pecene

- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal Sliach, natrhnutie §liach — najmé velkej Sl'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova $l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ciprofloxacinu Bayer);
zhorsenia priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ciprofloxacin Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’ v koncatinach

- zavazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsades de Pointes)

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER

[M4 byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke za oznacenim
»EXP*“: Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Granulat a rozpustadlo na peroralnu suspenziu
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin
Dansko: Ciproxin
Francuzsko: Ciflox

Nemecko: Ciprobay
Grécko: Ciproxin
frsko: Ciproxin
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Taliansko: Ciproxin

Holandsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Rumunsko: Ciproxin
Spanielsko: Baycip
Svédsko: Ciproxin

Velka Britania:  Ciproxin

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]

Lekarske rady/poucenia

Antibiotiké4 sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. St neucinné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sucasné ochorenie.

Napriek podéavaniu antibiotik mézu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stdva neti¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. M6zete dokonca pomoct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vylieCenie alebo znizit’ u¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatoéne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lie¢it’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 ml infazny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SN AL =

1.

Co je infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouZiva
Skor ako dostanete infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer

Ako pouzivat’ infizny roztok Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infazny roztok Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na uré¢ité kmene
baktérii.

Dospeli

Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich bakteridlnych
infekeii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtce alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnatrobrusné infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie sposobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazka infekciu alebo taku, ktord je spdsobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibioticku liecbu.
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Deti a mladistvi

Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych na lie¢bu nasledujucich
bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do oblic¢iek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa moze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekeii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO DOSTANETE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER

Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinolénové lieciva alebo na ktortikol'vek
z dal$ich zloziek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri ¢ast’ 2: Uzivanie inych lickov)

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skoér ako pouZijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste nickedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu lieCbu mo6ze byt potrebné upravit’

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

. ste mali v minulosti problémy so sPachami pocas predchadzajucej lieCby antibiotikami, ako je
napriklad Ciprofloxacin Bayer

. mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

o sa u Vas niekedy vyskytli abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

o Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém)
Aj pri prvej davke existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zadvaznych alergickych rekcii
s nasledovnymi priznakmi: tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie, mdloba alebo
zavrat pri vstavani. V takomto pripade to okamzZite povedzte svojmu lekarovi, pretoze
podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi ukoncit’.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo akéhokol'vek zapalu je nutné
ukoncit’ podavanie Ciprofloxacinu Bayer a bolestivé miesto nechat’ odpocivat’. Vyhybajte sa
akejkol'vek telesnej aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia §liach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
miftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekara.

382



Pri prvom pouZziti Ciprofloxacinu Bayer sa mozu vyskytnut’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekéra.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
7e Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Liecba
Ciprofloxacinom Bayer sa musi okamzite ukonc¢it’, pretoze to méze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte
lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uju pohyb criev.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze pouzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako napriklad stratu chuti do jedla, zltacku (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie
alebo citlivost’ zalidka, podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi okamzite ukoncit’.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horacka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to méze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2 ,,Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi moéze ovplyvnit’ lieCebny u¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na lieCbu problémov s dychanim)

tizanidin (na liecbu svalovych kic¢ov pri skler6ze multiplex)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Pouzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a napojmi
Jedlo a napoje neovplyviuju liecbu Ciprofloxacinom Bayer.
Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca pouzivat. Ak planujete otehotniet, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt Skodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit’ ostrazitost. Mdzu sa vyskytntt’ niektoré neurologické vedlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Ciprofloxacinu Bayer

Sodik

[Ma sa vyplnit’ narodne]

3. AKO POUZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar Vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer presne dostanete a ako Casto a ako dlho ho
budete dostavat’. To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktoru mate a jej zavaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Lie¢ba zvycajne trva 5 az 21 dni, ale pri zdvaznych infekciach moze trvat’ dlhsie.
Lekar vam poda kazdu davku pomalou infuziou cez Zilu do krvného rieciska. U deti je trvanie infuzie
60 mintt. U dospelych pacientov je doba infzie 60 minat pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 mintt
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomalé podavanie infuzie pomaha zabranit’ vyskytu okamzitych
vedlajsich ucinkov.
Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin.
Ak ukonc¢ite liecbu Ciprofloxacinom Bayer
> Je dolezité dokondit’ cely lieCebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dnoch zaénete
citit’ lepSie. Ak prestanete pouzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi uplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa moézu vratit’ alebo zhorsit. Moze sa u vas tiez rozvinit’ odolnost” baktérii

voci tomuto antibiotiku.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo 100):

- nevolnost’, hnacka, vracanie

- bolest’ kibov u deti

- lokalna reakcia v mieste vpichu, vyrazky

- docasne zvySené mnozstvo latok v krvi (transamindzy)

Menej casté vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytniiu 1 az 10 l'udi z 1000):

- plesiiové superinfekcie

- vysoka koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek, zvySenie alebo zniZenie poctu krvnych
dosiciek (trombocytov)

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita, nepokoj, zmétenost’, dezorientacia, halucinacie

- bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim, poruchy chuti, mravcenie, neobvykla citlivost’ na
zmyslové podnety, zachvaty kif€ov (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani
Ciprofloxacinu Bayer) porucha rovnovahy

- problémy so zrakom

- strata sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak

- bolest’ zaltidka, problémy s travenim ako zalido¢né t'azkosti (dyspepsia/pélenie zahy), vetry

- poruchy pecene, zvySené mnozstvo urcitej latky v krvi (bilirubinu), ZIta¢ka (cholestaticky
ikterus)

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorSena ¢innost’ obli¢iek, zlyhanie obli¢iek

- bolest’ vo svaloch a kostiach, pocit choroby (asténia), horacka, zadrziavanie tekutin

- zvyS$end hladina alkalickej fosfatazy v krvi (urcité latka v krvi)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stvisiaci s uzivanim antibiotka (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt’'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), pokles poctu ¢ervenych
a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory mdéze byt smrtel'ny, itlm ¢innosti
kostnej drene, ktory moze byt takisto smrtel'ny (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- alergicka reakcia, alergicky opuch (edém), rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém),
zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktora moze ohrozit’ Zivot (pozri Cast’ 2: Bud'te
zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zvyS$end hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- uzkostna reakcia, abnormalne sny, depresia, duSevné poruchy (psychotické reakcie) (pozri cast’
2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- znizena citlivost’ pokozky, tras, migréna, porucha ¢uchového zmyslu (olfaktorické poruchy)

- piskanie v usiach, zhorsenie sluchu

- mdloba, zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- dychavic¢nost’ vratane astmatickych priznakov

- pankreatitida
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- zapal pecene, odumieranie pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca
k Zivot ohrozujiicemu zlyhaniu pecene

- citlivost’ na svetlo (pozri €ast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer),
malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus, svalové ki¢e, natrhnutie §achy — najma
vel’kej §lachy na zadnej Casti ¢lenka (Achillova §l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- krv v moci, krys$taliky v mo¢i, zapal mocovych ciest

- nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazanlivosti (protrombin), zvy$ené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytéza)

- zévazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, sérova choroba), ktora
moze koncit’ smrt'ou (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- poruchy koordinacie, vratka ch6dza (porucha chodze), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad potencialne fatalny Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal §liach, zhorSenie symptomov myasténie gravis (pozri ¢ast’ 2: Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako napriklad bolest’, palenie, brnenie, strata
citlivosti a/alebo slabost’ v konc¢atinach

- zé&vazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsade de Pointes)

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Dalsie zlozky su: kyselina mlie¢na, glukéza, kyselina chlorovodikova, voda na injekciu

AKko vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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[Ma byt vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Ciproxine
Dansko: Ciproxin
Estoénsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francuzsko: Ciflox
Grécko: Ciproxin
Island Ciproxin
frsko : Ciproxin
Taliansko: Ciproxin
Luxembursko: Ciproxine
Norsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Svédsko: Ciproxin

Velka Britdnia ~ Ciproxin
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

[M4 byt vyplnené narodne]
Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouZivaji na lie¢bu bakterialnych infekcii. St net¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sti¢asné ochorenie.

Napriek podéavaniu antibiotik m6zu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stdva net¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvysuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdcet’ baktéridm ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vyliecenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie ucinnosti tohto lieku:

1 — Pouzivat antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete liecit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

Ciprofloxacin Bayer sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infizie. U deti je trvanie infizie
60 minut. U dospelych pacientov je doba infuzie 60 minut pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut
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pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infuzia do velkej zily obmedzi na minimum nepohodlie
pacienta a znizi riziko podrazdenia Zily. Infuzny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po
zmieSani s inymi kompatibilnymi infaznymi roztokmi.

Ak sa nepotvrdila kompatibilita s inymi infuznymi roztokmi alebo lieckmi, infizny roztok sa musi vzdy
podavat’ samostatne. Vizualne znaky inkompatibility s napriklad zrdZanie, zakal a zmena sfarbenia.

Inkompatibilita sa prejavuje pri vSetkych infuznych roztokoch a liekoch, ktoré su fyzikalne alebo
chemicky nestabilné pri hodnote pH roztoku (napriklad penicilin, heparinové roztoky), najméa

v kombinécii s roztokmi upravenymi na alkalicka hodnotu pH (pH infuznych roztokov ciprofloxacinu:
3,5-4,6).

Po intraven6znom zacati lieCby moze lieCba pokraCovat’ aj peroralne.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 ml infazny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zanete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SN AL =

2.

Co je infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouZiva
Skor ako dostanete infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer

Ako pouzivat’ infizny roztok Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infazny roztok Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. UCinkuje iba na uré¢ité kmene
baktérii.

Dospeli

Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich bakteridlnych
infekeii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtce alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnatrobrusné infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie sposobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazka infekciu alebo taku, ktord je spdsobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibioticku liecbu.
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Deti a mladistvi

Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych na lie¢bu nasledujucich
bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrozou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obliciek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa moze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekcii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO DOSTANETE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER

Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinolénové lieciva alebo na ktortikol'vek
z dal$ich zloziek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
. uzivate tizanidin (pozri ¢ast’ 2: Uzivanie inych lickov)

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skoér ako pouZijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu liecbu méze byt’ potrebné upravit

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so $Slachami pocas predchadzajucej liecby antibiotikami, ako je
napriklad Ciprofloxacin Bayer

o mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

o sa u Vas niekedy vyskytli abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer vyskytne cokol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukon¢it’.

o Zavazna, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém)
Aj pri prvej davke existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznych alergickych rekcii
s nasledovnymi priznakmi: tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie, mdloba alebo
zavrat pri vstavani. V takomto pripade to okamzite povedzte svojmu lekarovi, pretoZe
podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi ukoncit’.

. Obéas sa moze vyskytnit’ bolest’ a opuch kibov a zapal $liach, najmi ak ste star$i a zaroveti sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo akéhokol'vek zapalu je nutné
ukoncit’ podavanie Ciprofloxacinu Bayer a bolestivé miesto nechat’ odpocivat’. Vyhybajte sa
akejkol'vek telesnej aktivite, pretoZe to moze zvySovat’ riziko natrhnutia §liach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mdzu sa u Vas vyskytnut’ vedlajSie Géinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante pouZzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekara.
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Pri prvom pouZziti Ciprofloxacinu Bayer sa mozu vyskytnut’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit'.
Ak sa tak stane, prestante pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekéra.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
7e Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Liecba
Ciprofloxacinom Bayer sa musi okamzite ukonc¢it’, pretoze to méze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte
lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uju pohyb criev.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze pouzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako napriklad stratu chuti do jedla, zltacku (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie
alebo citlivost’ zalidka, podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi okamzite ukoncit’.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horacka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to méze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2 ,,Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi moéZe ovplyvnit’ lieCebny uc¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na lieCbu problémov s dychanim)

tizanidin (na liecbu svalovych kic¢ov pri skler6ze multiplex)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Pouzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a napojmi
Jedlo a napoje neovplyviuju liecbu Ciprofloxacinom Bayer.
Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca pouzivat. Ak planujete otehotniet, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt Skodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit’ ostrazitost. Mdzu sa vyskytntt’ niektoré neurologické vedlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Ciprofloxacinu Bayer

Glukoza

[Ma sa vyplnit’ narodne]

3. AKO POUZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar Vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer presne dostanete a ako Casto a ako dlho ho
budete dostavat’. To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktoru mate a jej zavaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Lie¢ba zvycajne trva 5 az 21 dni, ale pri zdvaznych infekciach moze trvat’ dlhsie.
Lekar vam poda kazdu davku pomalou infuziou cez Zilu do krvného rieciska. U deti je trvanie infuzie
60 mintt. U dospelych pacientov je doba infzie 60 minat pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 mintt
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomalé podavanie infuzie pomaha zabranit’ vyskytu okamzitych
vedlajsich ucinkov.
Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin.
Ak ukong¢ite liecbu Ciprofloxacinom Bayer
> Je dolezité dokondit’ cely lieCebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dnoch zaénete
citit’ lepSie. Ak prestanete pouzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi uplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa moézu vratit’ alebo zhorsit. Moze sa u vas tiez rozvinit’ odolnost” baktérii

voci tomuto antibiotiku.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo 100):

- nevolnost’, hnacka, vracanie

- bolest’ kibov u deti

- lokalna reakcia v mieste vpichu, vyrazky

- docasne zvySené mnozstvo latok v krvi (transamindzy)

Menej casté vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytniiu 1 az 10 l'udi z 1000):

- plesiiové superinfekcie

- vysoka koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek, zvySenie alebo zniZenie poctu krvnych
dosiciek (trombocytov)

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita, nepokoj, zmétenost’, dezorientacia, halucinacie

- bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim, poruchy chuti, mravcenie, neobvykla citlivost’ na
zmyslové podnety, zachvaty kif€ov (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani
Ciprofloxacinu Bayer) porucha rovnovahy

- problémy so zrakom

- strata sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak

- bolest’ zaltidka, problémy s travenim ako zalido¢né tazkosti (dyspepsia/pélenie zahy), vetry

- poruchy pecene, zvySené mnozstvo urcitej latky v krvi (bilirubinu), ZIta¢ka (cholestaticky
ikterus)

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorSena ¢innost’ obli¢iek, zlyhanie obli¢iek

- bolest’ vo svaloch a kostiach, pocit choroby (asténia), horacka, zadrziavanie tekutin

- zvyS$end hladina alkalickej fosfatazy v krvi (urcité latka v krvi)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stvisiaci s uzivanim antibiotka (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt’'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), pokles poctu ¢ervenych
a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory mdéze byt smrtel'ny, itlm ¢innosti
kostnej drene, ktory moze byt takisto smrtel'ny (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- alergicka reakcia, alergicky opuch (edém), rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém),
zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktora moze ohrozit’ Zivot (pozri Cast’ 2: Bud'te
zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zvyS$end hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- uzkostna reakcia, abnormalne sny, depresia, duSevné poruchy (psychotické reakcie) (pozri cast’
2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- znizena citlivost’ pokozky, tras, migréna, porucha ¢uchového zmyslu (olfaktorické poruchy)

- piskanie v usiach, zhorsenie sluchu

- mdloba, zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- dychavic¢nost’ vratane astmatickych priznakov

- pankreatitida
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- zapal pecene, odumieranie pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca
k Zivot ohrozujiicemu zlyhaniu pecene

- citlivost’ na svetlo (pozri €ast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer),
malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus, svalové ki¢e, natrhnutie §achy — najma
vel’kej §lachy na zadnej Casti ¢lenka (Achillova §l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- krv v moci, krys$taliky v mo¢i, zapal mocovych ciest

- nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazanlivosti (protrombin), zvy$ené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytéza)

- zévazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, sérova choroba), ktora
moze koncit’ smrt'ou (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- poruchy koordinacie, vratka ch6dza (porucha chodze), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad potencialne fatalny Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal §liach, zhorSenie symptomov myasténie gravis (pozri ¢ast’ 2: Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako napriklad bolest’, palenie, brnenie, strata
citlivosti a/alebo slabost’ v konc¢atinach

- zé&vazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsade de Pointes)

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKko vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Infazny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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[Ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Ciproxine
Dansko: Ciproxin
Estoénsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francuzsko: Ciflox
Grécko: Ciproxin
Island Ciproxin
frsko : Ciproxin
Taliansko: Ciproxin
Luxembursko: Ciproxine
Norsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Svédsko: Ciproxin

Velka Britdnia ~ Ciproxin
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

[M4 byt vyplnené narodne]
Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouZivaji na lie¢bu bakterialnych infekcii. St net¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sti¢asné ochorenie.

Napriek podéavaniu antibiotik m6zu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stdva net¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvysuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdcet’ baktéridm ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vyliecenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie ucinnosti tohto lieku:

1 — Pouzivat antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete liecit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

Ciprofloxacin Bayer sa musi podavat prostrednictvom intravenéznej infuzie. U deti je trvanie infuzie
60 minut. U dospelych pacientov je doba infuzie 60 minit pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infuzia do velkej zily obmedzi na minimum nepohodlie
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pacienta a znizi riziko podrazdenia Zily. Infizny roztok sa moéze podavat’ infizne bud’ priamo, alebo po
zmieSani s inymi kompatibilnymi infaznymi roztokmi.

Ak sa nepotvrdila kompatibilita s inymi infuznymi roztokmi alebo liekmi, infizny roztok sa musi vzdy
podavat’ samostatne. Vizualne znaky inkompatibility s napriklad zrdZanie, zakal a zmena sfarbenia.

Inkompatibilita sa prejavuje pri vSetkych infuznych roztokoch a liekoch, ktoré su fyzikalne alebo
chemicky nestabilné pri hodnote pH roztoku (napriklad penicilin, heparinové roztoky), najméa

v kombinacii s roztokmi upravenymi na alkalickd hodnotu pH (pH infuznych roztokov ciprofloxacinu:
3,5-4.6).

Po intraven6znom zacati lieCby moze lieCba pokraCovat’ aj peroralne.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/50 ml infazny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zanete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SN AL =

1.

Co je infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouZiva
Skor ako dostanete infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer

Ako pouzivat’ infizny roztok Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infazny roztok Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. UCinkuje iba na uré¢ité kmene
baktérii.

Dospeli

Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich bakteridlnych
infekeii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtce alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnatrobrusné infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie sposobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazka infekciu alebo taku, ktord je spdsobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibioticku liecbu.
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Deti a mladistvi

Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych na lie¢bu nasledujucich
bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do oblic¢iek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa moze pouzit aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekcii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO DOSTANETE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER

Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinolénové lieciva alebo na ktortikol'vek
z dal$ich zloziek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri ¢ast’ 2: Uzivanie inych lickov)

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skor ako pouZijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu liecbu méze byt’ potrebné upravit

o mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so $l'achami pocas predchadzajucej liecby antibiotikami, ako je
napriklad Ciprofloxacin Bayer

. mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

o sa u Vas niekedy vyskytli abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer vyskytne cokol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné lie¢bu Ciprofloxacinom Bayer ukon¢it’.

o Zavazna, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém)
Aj pri prvej davke existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznych alergickych rekcii
s nasledovnymi priznakmi: tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie, mdloba alebo
zavrat pri vstavani. V takomto pripade to okamzite povedzte svojmu lekarovi, pretoZe
podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi ukoncit’.

. Obéas sa moze vyskytnit’ bolest’ a opuch kibov a zapal liach, najmi ak ste star$i a zaroveti sa
liec¢ite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo akéhokol'vek zapalu je nutné
ukoncit’ podavanie Ciprofloxacinu Bayer a bolestivé miesto nechat’ odpocivat’. Vyhybajte sa
akejkol'vek telesnej aktivite, pretoZe to moze zvySovat’ riziko natrhnutia §liach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekara.
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Pri prvom pouZziti Ciprofloxacinu Bayer sa mozu vyskytnut’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekéra.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
7e Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Liecba
Ciprofloxacinom Bayer sa musi okamzite ukonc¢it’, pretoze to méze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte
lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uju pohyb criev.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mocu, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze pouzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako napriklad stratu chuti do jedla, zltacku (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie
alebo citlivost’ zalidka, podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi okamzite ukoncit’.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekciam moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horacka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je ddlezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to moéze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2 ,,Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. PouZzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny u¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich a¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)

tizanidin (na liecbu svalovych kic¢ov pri skler6ze multiplex)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Pouzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a napojmi
Jedlo a napoje neovplyviuju liecbu Ciprofloxacinom Bayer.
Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca pouzivat. Ak planujete otehotniet, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt Skodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit’ ostrazitost. Mdzu sa vyskytntt’ niektoré neurologické vedlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Ciprofloxacinu Bayer

Sodik

[Ma sa vyplnit’ narodne]

3. AKO POUZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar Vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer presne dostanete a ako Casto a ako dlho ho
budete dostavat’. To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktoru mate a jej zavaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Lie¢ba zvycajne trva 5 az 21 dni, ale pri zdvaznych infekciach moze trvat’ dlhsie.
Lekar vam poda kazdu davku pomalou infuziou cez Zilu do krvného rieciska. U deti je trvanie infuzie
60 mintt. U dospelych pacientov je doba infzie 60 minat pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 mintt
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomalé podavanie infuzie pomaha zabranit’ vyskytu okamzitych
vedlajsich ucinkov.
Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin.
Ak ukong¢ite liecbu Ciprofloxacinom Bayer
> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych diioch zacnete
citit’ lepsie. Ak prestanete pouzivat tento liek prili$ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa mézu vratit’ alebo zhorsit’. MozZe sa u vas tiez rozvinut’ odolnost’ baktérii

voc¢i tomuto antibiotiku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo 100):

- nevolnost’, hnacka, vracanie

- bolest’ kibov u deti

- lokalna reakcia v mieste vpichu, vyrazky

- docasne zvySené mnozstvo latok v krvi (transamindzy)

Menej casté vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytniiu 1 az 10 l'udi z 1000):

- plesiiové superinfekcie

- vysoka koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek, zvySenie alebo zniZenie poctu krvnych
dosiciek (trombocytov)

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita, nepokoj, zmétenost’, dezorientacia, halucinacie

- bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim, poruchy chuti, mravcenie, neobvykla citlivost’ na
zmyslové podnety, zachvaty kif€ov (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani
Ciprofloxacinu Bayer) porucha rovnovahy

- problémy so zrakom

- strata sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak

- bolest’ zaltidka, problémy s travenim ako zalido¢né tazkosti (dyspepsia/pélenie zahy), vetry

- poruchy pecene, zvySené mnozstvo urcitej latky v krvi (bilirubinu), ZItaka (cholestaticky
ikterus)

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorSena ¢innost’ obli¢iek, zlyhanie obli¢iek

- bolest’ vo svaloch a kostiach, pocit choroby (asténia), horacka, zadrziavanie tekutin

- zvyS$end hladina alkalickej fosfatazy v krvi (urcité latka v krvi)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stvisiaci s uzivanim antibiotka (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt’'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), pokles poctu ¢ervenych
a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory mdéze byt smrtel'ny, itlm ¢innosti
kostnej drene, ktory moze byt takisto smrtel'ny (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- alergicka reakcia, alergicky opuch (edém), rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém),
zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktora moze ohrozit’ Zivot (pozri Cast’ 2: Bud'te
zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zvyS$end hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- uzkostna reakcia, abnormalne sny, depresia, duSevné poruchy (psychotické reakcie) (pozri cast’
2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- znizena citlivost’ pokozky, tras, migréna, porucha ¢uchového zmyslu (olfaktorické poruchy)

- piskanie v usiach, zhorsenie sluchu

- mdloba, zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- dychavic¢nost’ vratane astmatickych priznakov

- pankreatitida
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- zapal pecene, odumieranie pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca
k Zivot ohrozujiicemu zlyhaniu pecene

- citlivost’ na svetlo (pozri €ast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer),
malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus, svalové ki¢e, natrhnutie §achy — najma
vel’kej §lachy na zadnej Casti ¢lenka (Achillova §l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- krv v moci, krys$taliky v mo¢i, zapal mocovych ciest

- nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazanlivosti (protrombin), zvy$ené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytéza)

- zévazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, sérova choroba), ktora
moze koncit’ smrt'ou (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- poruchy koordinacie, vratka ch6dza (porucha chodze), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad potencialne fatalny Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal §liach, zhorSenie symptomov myasténie gravis (pozri ¢ast’ 2: Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako napriklad bolest’, palenie, brnenie, strata
citlivosti a/alebo slabost’ v konc¢atinach

- zé&vazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsade de Pointes)

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Infizny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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[Pozri priloha I - Ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin
Belgicko: Ciproxine
Ceska republika: Ciprobay
Nemecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Grécko: Ciproxin
Mad’arsko: Ciprobay
frsko: Ciproxin
Taliansko: Ciproxin
Luxemburgsko: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holansko: Ciproxin
Pol’sko: Ciprobay
Slovenska republika: Ciprobay
Vel'ka Britania: Ciproxin

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilend v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]
Lekarske rady/poucenia

Antibiotiké4 sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. St neucinné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sucasné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik mdzu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava neti¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. M6zete dokonca pomoct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vylieCenie alebo znizit’ u¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatoéne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete liecit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat’ svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov
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Ciprofloxacin Bayer sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infizie. U deti je trvanie infazie
60 minut. U dospelych pacientov je doba infuzie 60 minut pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 mintit
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infuzia do velkej zily obmedzi na minimum nepohodlie
pacienta a znizi riziko podrazdenia Zily. Infuzny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po
zmieSani s inymi kompatibilnymi infiznymi roztokmi.

Ak sa nepotvrdila kompatibilita s inymi infiznymi roztokmi alebo liekmi, infizny roztok sa musi vzdy
podavat’ samostatne. Vizualne znaky inkompatibility st napriklad zrazanie, zakal a zmena sfarbenia.

Inkompatibilita sa prejavuje pri vSetkych infaznych roztokoch a liekoch, ktoré st fyzikalne alebo
chemicky nestabilné pri hodnote pH roztoku (napriklad penicilin, heparinové roztoky), najma

v kombindcii s roztokmi upravenymi na alkalicka hodnotu pH (pH infiznych roztokov ciprofloxacinu:
3,94.5).

Po intravendznom zacati lieCby moze lieCba pokracovat’ aj peroralne.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/100 ml infazny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SN AL =

1.

Co je infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouZiva
Skor ako dostanete infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer

Ako pouzivat’ infizny roztok Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infazny roztok Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na uré¢ité kmene
baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledujtcich bakterialnych infekeii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie moc¢ovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibiotickt liecbu.

Deti a mladistvi
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Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych na lie¢bu nasledujucich
bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do oblic¢iek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa mdze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekcii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO DOSTANETE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER

Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na iné chinolénové lieciva alebo na ktortikol'vek
z dal$ich zloziek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
o uzivate tizanidin (pozri €ast’ 2: UZivanie inych liekov)

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skoér ako pouZijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste nickedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu lieCbu moze byt potrebné upravit’

. mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

. ste mali v minulosti problémy so sPachami pocas predchadzajucej lieCby antibiotikami, ako je
napriklad Ciprofloxacin Bayer

. mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

. sa u Vas niekedy vyskytli abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer vyskytnt ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

o Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém)
Aj pri prvej davke existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznych alergickych rekeii
s nasledovnymi symptomami: tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie, mdloba alebo
zavrat pri vstavani. V takomto pripade to okamzZite povedzte svojmu lekarovi, pretoze
podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi ukoncit’.

o Obgas sa mdze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo akéhokol'vek zapalu je nutné
ukoncit’ podavanie Ciprofloxacinu Bayer a bolestivé miesto nechat’ odpocivat. Vyhybajte sa
akejkol'vek telesnej aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia Sliach.

. Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsSie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestarite pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekara.
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Pri prvom pouZziti Ciprofloxacinu Bayer sa mozu vyskytnut’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit.
Ak sa tak stane, prestante pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekéra.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
7e Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Liecba
Ciprofloxacinom Bayer sa musi okamzite ukonc¢it’, pretoze to méze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte
lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uju pohyb criev.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze pouzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako napriklad stratu chuti do jedla, zltacku (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie
alebo citlivost’ zalidka, podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi okamzite ukoncit’.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horacka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to méze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2 ,,Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi moéze ovplyvnit’ lieCebny u¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na lieCbu problémov s dychanim)

tizanidin (na liecbu svalovych kic¢ov pri skler6ze multiplex)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Pouzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a napojmi
Jedlo a napoje neovplyviuju liecbu Ciprofloxacinom Bayer.
Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca pouzivat. Ak planujete otehotniet, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt Skodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit’ ostrazitost. Mdzu sa vyskytntt’ niektoré neurologické vedlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Ciprofloxacinu Bayer

Sodik

[Ma sa vyplnit’ narodne]

3. AKO POUZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar Vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer presne dostanete a ako Casto a ako dlho ho
budete dostavat’. To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktoru mate a jej zavaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Lie¢ba zvycajne trva 5 az 21 dni, ale pri zdvaznych infekciach moze trvat’ dlhsie.
Lekar vam poda kazdu davku pomalou infuziou cez Zilu do krvného rieciska. U deti je trvanie infuzie
60 mintt. U dospelych pacientov je doba infzie 60 minat pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 mintt
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomalé podavanie infuzie pomaha zabranit’ vyskytu okamzitych
vedlajsich ucinkov.
Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin.
Ak ukonc¢ite liecbu Ciprofloxacinom Bayer
> Je dolezité dokondit’ cely lieCebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dnoch zaénete
citit’ lepSie. Ak prestanete pouzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi uplne vyliecit’
a priznaky infekcie sa moézu vratit’ alebo zhorsit. Moze sa u vas tiez rozvinit’ odolnost” baktérii

voci tomuto antibiotiku.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo 100):

- nevolnost’, hnacka, vracanie

- bolest’ kibov u deti

- lokalna reakcia v mieste vpichu, vyrazky

- docasne zvySené mnozstvo latok v krvi (transamindzy)

Menej casté vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytniiu 1 az 10 l'udi z 1000):

- plesiiové superinfekcie

- vysoka koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek, zvySenie alebo zniZenie poctu krvnych
dosiciek (trombocytov)

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita, nepokoj, zmétenost’, dezorientacia, halucinacie

- bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim, poruchy chuti, mravcenie, neobvykla citlivost’ na
zmyslové podnety, zachvaty kif€ov (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani
Ciprofloxacinu Bayer) porucha rovnovahy

- problémy so zrakom

- strata sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak

- bolest’ zaltidka, problémy s travenim ako zalido¢né t'azkosti (dyspepsia/pélenie zahy), vetry

- poruchy pecene, zvySené mnozstvo urcitej latky v krvi (bilirubinu), ZIta¢ka (cholestaticky
ikterus)

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorSena ¢innost’ obli¢iek, zlyhanie obli¢iek

- bolest’ vo svaloch a kostiach, pocit choroby (asténia), horacka, zadrziavanie tekutin

- zvyS$end hladina alkalickej fosfatazy v krvi (urcité latka v krvi)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia), pokles poctu ¢ervenych
a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze byt smrtel'ny, itlm ¢innosti
kostnej drene, ktory moze byt takisto smrtel'ny (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- alergicka reakcia, alergicky opuch (edém), rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém),
zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktora moze ohrozit’ Zivot (pozri Cast’ 2: Bud'te
zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zvyS$end hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- uzkostna reakcia, abnormalne sny, depresia, duSevné poruchy (psychotické reakcie) (pozri cast’
2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- znizena citlivost’ pokozky, tras, migréna, porucha ¢uchového zmyslu (olfaktorické poruchy)

- piskanie v usiach, zhorsenie sluchu

- mdloba, zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- dychavic¢nost’ vratane astmatickych priznakov

- pankreatitida
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- zapal pecene, odumieranie pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca
k Zivot ohrozujiicemu zlyhaniu pecene

- citlivost’ na svetlo (pozri €ast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer),
malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus, svalové ki¢e, natrhnutie §achy — najma
vel’kej §lachy na zadnej Casti ¢lenka (Achillova §l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- krv v moci, krys$taliky v mo¢i, zapal mocovych ciest

- nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazanlivosti (protrombin), zvy$ené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytéza)

- zévazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, sérova choroba), ktora
moze koncit’ smrt'ou (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- poruchy koordinacie, vratka ch6dza (porucha chodze), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad potencialne fatalny Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal §liach, zhorSenie symptomov myasténie gravis (pozri ¢ast’ 2: Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako napriklad bolest’, palenie, brnenie, strata
citlivosti a/alebo slabost’ v konc¢atinach

- zé&vazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsade de Pointes)

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Infizny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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[Pozri prilohu I - Ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin; Ciprofloxacine « BAYER »

Belgicko: Ciproxine

Bulharsko: Ciprobay

Cyprus Ciproxin

Ceska republika ~ Ciprobay

Francuzsko Ciflox

Nemecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Grécko: Ciproxin

Madarsko: Ciprobay

frsko: Ciproxin

Taliansko: Ciproxin

Luxembursko: Ciproxine

Malta: Ciproxin

Holandsko: Ciproxin

Pol'sko: Ciprobay

Portugalsko: Ciproxina

Rumunsko: Ciprobay

Slovenska republika: Ciprobay

Slovinsko: Ciprobay

Velka Britania:  Ciproxin
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouZzivaji na lie¢bu bakterialnych infekcii. St net¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotikd, potrebujete ich presne na vaSe sucasné ochorenie.

Napriek podéavaniu antibiotik mézu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stava neu¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. M6zete dokonca pomoct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vyliecenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lieCit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat’ svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 —Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekdrne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov

Ciprofloxacin Bayer sa musi podavat’ prostrednictvom intravendznej infuzie. U deti je trvanie infuzie
60 minut. U dospelych pacientov je doba infuzie 60 minut pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 mintit
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infuzia do velkej zily obmedzi na minimum nepohodlie
pacienta a znizi riziko podrazdenia Zily. Infizny roztok sa moéze podavat’ infizne bud’ priamo, alebo po
zmieSani s inymi kompatibilnymi infiznymi roztokmi.

Ak sa nepotvrdila kompatibilita s inymi infiznymi roztokmi alebo liekmi, infizny roztok sa musi vzdy
podavat’ samostatne. Vizualne znaky inkompatibility st napriklad zrazanie, zakal a zmena sfarbenia.

Inkompatibilita sa prejavuje pri vSetkych infaznych roztokoch a liekoch, ktoré st fyzikalne alebo
chemicky nestabilné pri hodnote pH roztoku (napriklad penicilin, heparinové roztoky), najma

v kombindcii s roztokmi upravenymi na alkalicka hodnotu pH (pH infuiznych roztokov ciprofloxacinu:
3,94.5).

Po intravendznom zacati lieCby moze lieCba pokracovat’ aj peroralne.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/200 ml infazny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete Vas liek.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zanete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SN AL =

1.

Co je infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer a na ¢o sa pouZiva
Skor ako dostanete infuzny roztok Ciprofloxacin Bayer

Ako pouzivat’ infizny roztok Ciprofloxacin Bayer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infazny roztok Ciprofloxacin Bayer

Dalsie informacie

CO JE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER A NA CO SA POUZIiVA

Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum patriace do skupiny fluorochinolénov. Liecivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. UCinkuje iba na uré¢ité kmene
baktérii.

Dospeli

Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u dospelych na liecbu nasledujtcich bakterialnych infekeii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie moc¢ovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnitrobru$né infekcie

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcie spdsobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je sposobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprofloxacinu Bayer d’al$iu antibiotickt liecbu.

Deti a mladistvi
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Infazny roztok Ciprofloxacin Bayer sa pouziva u deti a mladistvych pod dohl'adom lekara Specialistu
na liecbu nasledujucich bakterialnych infekcii:

o plucne a prieduskové infekcie u deti a mladistvych s cystickou fibrézou

o komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do oblic¢iek
(pyelonefritida)

o vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné Ciprofloxacin Bayer sa moze pouzit aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekcii u deti a mladistvych.

2. SKOR AKO DOSTANETE INFUZNY ROZTOK CIPROFLOXACIN BAYER

Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak:

o ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo alebo iné chinolonové lieciva alebo na ktorukol'vek
z dal$ich zloziek Ciprofloxacinu Bayer (pozri ¢ast’ 6)
. uzivate tizanidin (pozri ¢ast’ 2: Uzivanie inych lickov)

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Ciprofloxacinu Bayer
Skér ako pouZijete Ciprofloxacin Bayer

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze Vasu liecbu mdze byt’ potrebné upravit’

o mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy

o ste mali v minulosti problémy so $'achami poc¢as predchadzajicej lie¢by antibiotikami, ako je
napriklad Ciprofloxacin Bayer

. mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)

o sa u Vas niekedy vyskytli abnormalne srdcové rytmy (arytmie)

Pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Ciprofloxacinom Bayer vyskytne ¢okol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom Bayer ukoncit’.

o Zavaina, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém)
Aj pri prvej davke existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zavaznych alergickych rekeii
s nasledovnymi priznakmi: tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie, mdloba alebo
zavrat pri vstavani. V takomto pripade to okamzZite povedzte svojmu lekarovi, pretoze
podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi ukoncit’.

o Obgas sa mbze vyskytnut’ bolest’ a opuch kibov a zapal §liach, najmi ak ste starsi a zaroveii sa
liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo akéhokol'vek zapalu je nutné
ukon¢it’ podavanie Ciprofloxacinu Bayer a bolestivé miesto nechat’ odpocivat’. Vyhybajte sa
akejkol'vek telesnej aktivite, pretoze to moze zvySovat riziko natrhnutia Sliach.

o Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
mftvica, mézu sa u Vas vyskytnut’ vedlajsie uCinky suvisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestarite pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekara.
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Pri prvom pouZziti Ciprofloxacinu Bayer sa mozu vyskytnut’ psychiatrické reakcie. Ak mate
depresiu alebo psychézu, Vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprofloxacinom Bayer zhorsit'.
Ak sa tak stane, prestante pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte lekara.

Mobzu sa u Vas vyskytnut’ priznaky neuropatie, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti
a/alebo slabost’. Ak sa tak stane, prestaite pouzivat’ Ciprofloxacin Bayer a okamzite vyhl'adajte
lekéra.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu Bayer alebo aj niekol’ko tyzdnov po ich
vysadeni sa moze objavit hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si v§imnete,
7e Vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Liecba
Ciprofloxacinom Bayer sa musi okamzite ukonc¢it’, pretoze to méze ohrozovat’ zivot. Neuzivajte
lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uju pohyb criev.

Ak musite poskytnut’ vzorku krvi alebo mo¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, ze pouzivate Ciprofloxacin Bayer.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako napriklad stratu chuti do jedla, zltacku (Zltnutie pokoZzky), tmavy moc, svrbenie
alebo citlivost’ zalidka, podavanie Ciprofloxacinu Bayer sa musi okamzite ukoncit’.

Ciprofloxacin Bayer moze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a Vasa odolnost’ voci
infekcidm moZe byt’ zniZena. Ak sa u Vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horacka

a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo hortcka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhladat’ lekdra. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je dblezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa u Vas alebo u ¢lena Vasej rodiny vyskytol nedostatok glukézo-6-fosfatdehydrogenazy
(G6PD), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze po ciprofloxacine méze vzniknut’ riziko anémie.

Vasa pokozka bude pri lie¢be Ciprofloxacinom Bayer citlivejSia na sIne¢né svetlo alebo
ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slne¢nému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZzivajte Ciprofloxacin Bayer spolu s tizanidinom, pretoZe to méze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2 ,,Ciprofloxacin Bayer nesmiete dostat’, ak®).

O nasledovnych liekoch je zname, ze v tele vzajomne reaguju s Ciprofloxacinom Bayer. Pouzivanie
Ciprofloxacinu Bayer spolu s tymito lieckmi moéze ovplyvnit’ lieCebny u¢inok tychto liekov. Mdze
takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (na zriedenie krvi)

probenecid (na liecbu pakostnice)

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoridzy, reumatickej artritidy)
teofylin (na lieCbu problémov s dychanim)

tizanidin (na liecbu svalovych kic¢ov pri skler6ze multiplex)

klozapin (liek proti psych6zam)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
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. fenytoin (na lie¢bu epilepsie)
Ciprofloxacin Bayer mdze zvySovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

o pentoxifylin (na liecbu poruch krvného obehu)
. kofein

Pouzivanie Ciprofloxacinu Bayer s jedlom a napojmi
Jedlo a napoje neovplyviuju liecbu Ciprofloxacinom Bayer.
Tehotenstvo a dojcenie

Ciprofloxacin Bayer sa pocas tehotenstva neodporuca pouzivat. Ak planujete otehotniet, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského
mlicka a méZe byt Skodlivy pre Vase dieta.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ciprofloxacin Bayer mdze znizit’ ostrazitost. Mdzu sa vyskytntt’ niektoré neurologické vedlajsie
ucinky. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na
Ciprofloxacin Bayer. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Ciprofloxacinu Bayer

Sodik

[Ma sa vyplnit’ narodne]

3. AKO POUZIVAT CIPROFLOXACIN BAYER

Vas lekar Vam vysvetli, kol’ko Ciprofloxacinu Bayer presne dostanete a ako Casto a ako dlho ho
budete dostavat’. To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktoru mate a jej zavaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ Vasu
davku.

Lie¢ba zvycajne trva 5 az 21 dni, ale pri zdvaznych infekciach moze trvat’ dlhsie.
Lekar vam poda kazdu davku pomalou infuziou cez Zilu do krvného rieciska. U deti je trvanie infuzie
60 mintt. U dospelych pacientov je doba infzie 60 minat pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 mintt
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomalé podavanie infuzie pomaha zabranit’ vyskytu okamzitych
vedlajsich ucinkov.
Pocas uzivania Ciprofloxacinu Bayer nezabudnite pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin.
Ak ukong¢ite liecbu Ciprofloxacinom Bayer
> Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych diioch zacnete
citit’ lepsie. Ak prestanete pouzivat tento liek prili$ skoro, infekcia sa nemusi tGplne vylieCit’
a priznaky infekcie sa mézu vratit’ alebo zhorsit’. MozZe sa u vas tiez rozvinut’ odolnost’ baktérii

voc¢i tomuto antibiotiku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

416



4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Ciprofloxacin Bayer moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (pravdepodobne sa vyskytna u 1 az 10 Pudi zo 100):

- nevolnost’, hnacka, vracanie

- bolest’ kibov u deti

- lokalna reakcia v mieste vpichu, vyrazky

- docasne zvySené mnozstvo latok v krvi (transamindzy)

Menej casté vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytniiu 1 az 10 l'udi z 1000):

- plesiiové superinfekcie

- vysoka koncentracia eozinofilov, druh bielych krviniek, zvySenie alebo zniZenie poctu krvnych
dosiciek (trombocytov)

- strata chuti do jedla (anorexia)

- hyperaktivita, nepokoj, zmétenost’, dezorientacia, halucinacie

- bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim, poruchy chuti, mravcenie, neobvykla citlivost’ na
zmyslové podnety, zachvaty kif€ov (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani
Ciprofloxacinu Bayer) porucha rovnovahy

- problémy so zrakom

- strata sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak

- bolest’ zaltidka, problémy s travenim ako zalido¢né tazkosti (dyspepsia/pélenie zahy), vetry

- poruchy pecene, zvySené mnozstvo urcitej latky v krvi (bilirubinu), ZIta¢ka (cholestaticky
ikterus)

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorSena ¢innost’ obli¢iek, zlyhanie obli¢iek

- bolest’ vo svaloch a kostiach, pocit choroby (asténia), horacka, zadrziavanie tekutin

- zvyS$end hladina alkalickej fosfatazy v krvi (urcité latka v krvi)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u 1 az 10 T'udi z 10 000):

- zapal criev (kolitida) stvisiaci s uzivanim antibiotka (v zriedkavych pripadoch méze koncit
smrt’'ou) (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)
zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia) , pokles poctu ¢ervenych
a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze byt smrtel'ny, itlm ¢innosti
kostnej drene, ktory moze byt takisto smrtel'ny (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- alergicka reakcia, alergicky opuch (edém), rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém),
zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktora moze ohrozit’ Zivot (pozri Cast’ 2: Bud'te
zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- zvyS$end hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- uzkostna reakcia, abnormalne sny, depresia, duSevné poruchy (psychotické reakcie) (pozri cast’
2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- znizena citlivost’ pokozky, tras, migréna, porucha ¢uchového zmyslu (olfaktorické poruchy)

- piskanie v usiach, zhorsenie sluchu

- mdloba, zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- dychavic¢nost’ vratane astmatickych priznakov

- pankreatitida
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- zapal pecene, odumieranie pe¢enovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo veduca
k Zivot ohrozujiicemu zlyhaniu pecene

- citlivost’ na svetlo (pozri €ast’ 2: Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer),
malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie)

- bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus, svalové ki¢e, natrhnutie §achy — najma
vel’kej §lachy na zadnej Casti ¢lenka (Achillova §l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri
pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- krv v moci, krys$taliky v mo¢i, zapal mocovych ciest

- nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazanlivosti (protrombin), zvy$ené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (pravdepodobne sa vyskytni u menej ako 1 ¢loveka z 10 000):

- Specialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytéza)

- zévazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, sérova choroba), ktora
moze koncit’ smrt'ou (pozri Cast’ 2: Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

- poruchy koordinacie, vratka ch6dza (porucha chodze), tlak na mozog (intrakranialny tlak)

- poruchy vizualneho rozliSovania farieb

- rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad potencialne fatalny Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal §liach, zhorSenie symptomov myasténie gravis (pozri ¢ast’ 2: Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Ciprofloxacinu Bayer)

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako napriklad bolest’, palenie, brnenie, strata
citlivosti a/alebo slabost’ v konc¢atinach

- zé&vazné abnormality srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus (Torsade de Pointes)

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN BAYER

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Bayer po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul'ke za
oznacenim ,,EXP*“: Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Ciprofloxacin Bayer a obsah balenia

Infizny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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[Pozri prilohu I - Ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Ciproxin, Ciprofloxacine « BAYER »

Bulharsko: Ciprobay

Ceska republika:  Ciprobay

Francuzsko: Ciflox

Nemecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin
VITAL

Grécko: Ciproxin

Mad’arsko: Ciprobay

frsko: Ciproxin

Taliansko: Ciproxin

Malta: Ciproxin

Holandsko: Ciproxin

Pol'sko: Ciprobay

Portugalsko: Ciproxina

Rumunsko: Ciprobay

Slovenska republika: Ciprobay

Slovinsko: Ciprobay

Velka Britania: ~ Ciproxin
Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalend v {MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouzivaju na lieCbu bakterialnych infekcii. St neuc¢inné proti virusovym infekciam.

Ak Vam lekar predpisal antibiotikd, potrebujete ich presne na vaSe sucasné ochorenie.

Napriek podéavaniu antibiotik m6zu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: lieCba niektorymi antibiotikami sa stdva net¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvysuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdet’ baktéridm ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ Vase vyliecenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie u¢innosti tohto lieku:

1 — Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2 — Striktne dodrziavat’ pokyny.

3 — Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lieCit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekdrne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov
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Ciprofloxacin Bayer sa musi podavat’ prostrednictvom intravenoznej infizie. U deti je trvanie infazie
60 minut. U dospelych pacientov je doba infuzie 60 minut pre 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut
pre 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Pomala infuzia do velkej zily obmedzi na minimum nepohodlie
pacienta a znizi riziko podrazdenia Zily. Infuzny roztok sa moze podavat’ infuzne bud’ priamo, alebo po
zmieSani s inymi kompatibilnymi infaznymi roztokmi.

Ak sa nepotvrdila kompatibilita s inymi infuznymi roztokmi alebo liekmi, infizny roztok sa musi vzdy
podavat’ samostatne. Vizualne znaky inkompatibility s napriklad zrdZanie, zakal a zmena sfarbenia.

Inkompatibilita sa prejavuje pri vSetkych infuznych roztokoch a liekoch, ktoré su fyzikalne alebo
chemicky nestabilné pri hodnote pH roztoku (napriklad penicilin, heparinové roztoky), najméa

v kombindcii s roztokmi upravenymi na alkalicka hodnotu pH (pH infuiznych roztokov ciprofloxacinu:
3,9-4.5).

Po intravendznom zacati lieCby moze lieCba pokracovat’ aj peroralne.
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