RILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, FARMACE}UTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU, SPOSOB PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL ROZHODNUTIA
O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky  DrZitel rozhodnutia Uchadzaé Nazov MnoZstvo Farmaceuticka Sposob

Obsah

Stat o registracii aktivnej latky forma podavania (koncentricia)
Holandsko Hikma Farmacéutica (Portugal), Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml Infazny roztok Intravendzne 200 mg/100 ml
Lda. 200mg/100ml pouzitie
Estrada do Rio daMo6 n.° 8, 8A e Oplossing voor
8B — Fervenca Intraveneuze Infusie
2705-906 Terrugem SNT
Portugal
Rakusko Hikma Farmacéutica (Portugal), Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml Infizny roztok Intravenozne 200 mg/100 ml
Lda. 200mg/100ml pouzitie
Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e Infusionslosung
8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT
Portugal
Nemecko Hikma Farmacéutica (Portugal), Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml Infizny roztok Intravenézne 200 mg/100 ml
Lda. 200mg/100ml pouzitie
Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e Losung zur
8B — Fervenga intravendsen
2705-906 Terrugem SNT Anwendung
Portugal
frsko Hikma Farmacéutica (Portugal), Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml Infazny roztok Intravendzne 200 mg/100 ml
Lda. 200mg/100ml pouZitie
Estrada do Rio da Mo n.° 8, 8A e Solution for Infusion
8B — Fervenga
2705-906 Terrugem SNT
Portugal
Taliansko Hikma Farmacéutica (Portugal), Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml Infazny roztok Intravendzne 200 mg/100 ml
Lda. 200mg/100ml pouzitie
Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e Soluzione per
8B — Fervenga Infusione
2705-906 Terrugem SNT Endovenosa
Portugal
Spojené Hikma Farmacéutica (Portugal), Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml Infizny roztok Intravenozne 200 mg/100 ml
kralovstvo Lda. 200mg/100ml pouzitie



(Velka Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e Solution for Infusion
Britania) 8B — Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal



PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODI\{ENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI'JHR,NE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY ’SI'JHRN ODBQRNEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU CIPROFLOXACIN
HIKMA A SUVISIACICH NAZVOV (pozri prilohu I)

Ciprofloxacin je chinolon G€inny in vitro proti velkému poctu Gram-negativnych aerébnych baktérii,
ako aj proti niektorym Gram-pozitivnym organizmom.

Liecba pacientov s komplikovanymi infekciami mocového traktu (UTI) v sucasnosti zahitia empiricka
liecbu Sirokospektralnym antibiotikom (fluorochinolén) a potencialnu naslednt liecbu pocas 10-14 dni
na zéklade kultivacie mocu a citlivosti. Kvoli zabraneniu zlyhania lieCby a objaveniu sa rezistencie je
nutnym predpokladom, aby ochota a schopnost’ pacienta dodrziavat’ terapeuticky rezim, a davkovanie
boli primerané.

Ziadatel'/dritel' povolenia na uvedenie na trh nepredlozil Ziadne klinické tdaje pri zamerani sa na
otazky vo vztahu k rizikam/prinosom navrhovanej davky pri UTI a maximalnej dennej davky pre
dospelych, kedze tato ziadost je takzvand ,genericka“ ziadost' (referenc¢ny produkt/pdvodca
Ciproxinu od spolo¢nosti Bayer).

Stbor publikovanej literatiry audaje o rezistencii predlozené ziadatelom poskytujii primerané
zd6vodnenie, ako z hladiska ucinnosti, tak aj z hladiska bezpec¢nosti (védcSia pravdepodobnost
zabranenia Dbakteridlnej rezistencie anedochddza k zvySeniu neziaducich reakcii), pre rezim
davkovania 200 — 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denne pri liecbe komplikovanych UTIL.

Tento produkt, ktory je roztokom ur¢enym na intravenoznu infuziu, by mal byt vyhradeny na liecbu
komplikovanych UTI.

Na zéklade publikovanych udajov, ktoré preukazali pre navrhovani maximalnu davku 400 mg trikrat
denne ako maximalnu davku, lepSiu prevenciu rezistencie voci antibiotiku bez zavazného rastu
neziaducich reakcii pri tazkych a zivot ohrozujucich infekciach inych organovych systémov, nie je
dovod usudzovat, ze tento priaznivy profil rizika/ prinosu by sa mal pri liecbe komplikovanych UTI
vyznamne lisit’.




ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTi LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PiSOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze

- literatira predlozena pouzivatel'om podporuje davku 200 — 400 mg dvakrat denne v liecbe
komplikovanych infekcii mocového traktu a maximalnu dennt davku pre dospelych 400 mg
trikrat denne,

- pozadované zmeny a doplnky v Casti 5.1 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane
zarazok tykajucich sa indikécii, st prijatelné.

Vybor CHMP odporucil, Ze indikacia by mala byt na komplikované infekcie mocového traktu
s odporucanou davkou 200 — 400 mg dvakrat denne. NavySe, maximalna denna davka pre pouzitie
ciprofloxacinu by mala byt 400 mg trikrat denne.

Okrem toho, ostatné zmeny a doplnky k suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniu
a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, ktoré sa netykaji vysledku posudzovacieho konania, boli
zahrnuté v sulade s odport¢anim o SPC, odpora¢anim o pomocnych latkach a najnov§imi vzormi
Posudzovania kvality dokumentov.

Vybor CHMP preto odporucil udelenie povolenia(i) na uvedenie na trh azmeny v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCeni na obale a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
referenéného ¢lenského Statu. Tieto su zahrnuté v prilohe III pre Ciprofloxacin a stvisiace nazvy
(pozri prilohu I).



PRILOHA C.2 K ROZHODNUTIU O ZMENE V REGISTRACIIL, EV.C.



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infizny intravendzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml infazneho intravendzneho roztoku obsahuje:
Ciprofloxaciniumlaktat zodpovedajuci 2 mg ciprofloxacinu.

Kazda injek¢na liekovka so 100 ml obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.
Pomocna latka 15,4 mmol (354 mg) sodika na 100 ml infuzneho roztoku.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny intravendzny roztok
Ciry, bezfarebny az jemne zIty roztok
pH roztoku: 3,9 - 4,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml je indikovany na liec¢bu zavaznych a/alebo zivot ohrozujucich

infekcii vyvolanych patogénmi citlivymi na ciprofloxacin. Pri nasledovnych indikaciach mozno zvazit’

lie¢bu Ciprofloxacin Hikmaom 200 mg/100 ml, ak peroralna lie¢ba nie je mozna alebo nie je

spol'ahliva:

- komplikované infekcie mocovej sustavy

- infekcie dolnych dychacich ciest vratane pneumonie sposobené aerobnymi gramnegativnymi
baktériami, v pripade infekcie Streptococcus pneumoniae ciprofloxacin nie lie¢ivom prvej
volby.

- komplikované infekcie koze a miakkého tkaniva

- osteomyelitida

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml mozno tiez podavat’ pri liecbe aktitnych infekcii dolnych
dychacich ciest sposobenych Pseudomonas aeruginosa u deti vo veku 5-17 rokov s cystickou
fibrézou.

V pripade zmieSanych infekcii s anaerobmi sa ciprofloxacin musi kombinovat’ s inymi antibiotikami
ucinnymi proti anaerébom.

Zohl'adnit’ sa musia oficidlne smernice na vhodné pouzitie antibiotik.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dospeli:
Davkovanie pre dospelych je 200 — 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denne.

V pripade vel'mi tazkych, Zivot ohrozujucich alebo opakujucich sa infekcii mozno davku zvysit na
400 mg trikrat denne. Maximalna denna davka je 1200 mg.

Osteomyelitida:

Pred zacatim lieCby by sa mal vykonat’ test baktériovej senzitivity. Tak ako u vsetkych antibiotik,
pacient ma byt pocas liecby sledovany na vyvin rezistentnych kmenov pociato¢ne citlivych baktérii,
najmé P. aeruginosa a S. aureus (pozri prislu$né Gidaje v &asti 5.1). Priemerna diZka lie¢by méoze byt



4-6 tyzdiov. Ak je nevyhnutna dlhodoba lieCba, prehodnotenie liecby sa ma vykonat’ najneskor po 2
mesiacoch.

Poskodenie funkcie obliciek:

U pacientov s klirensom kreatininu v rozmedzi 31 — 60 ml/min/1,73 m” alebo ked’ je sérové
koncentracia kreatininu v rozmedzi 124 — 174 pmol/l, maximalna denna intraven6zna davka je
800 mg.

Ked je klirens kreatininu < 30 ml/min/1,73 m” alebo ked’ je sérova koncentracia kreatininu

> 175 pmol/l, maximalna denna intravendzna davka je 400 mg.

U pacientov na hemodialyze alebo CAPD je maximalna dennd intravendézna davka tiez 400 mg.
V dnoch dialyzy sa davka podéva po hemodialyze.

Poskodenie funkcie pecene:
V pripade posSkodenia funkcie pecene nie je nevyhnutna uprava davkovania.

Poskodenie funkcie pecene a obliciek:
Uprava davky podl'a funkcie obli¢iek. Sledovanie hladiny lieCiva v krvi aktivnych latok v krvi
poskytuje najspol'ahlivejsie vychodisko na Gpravu davky.

Starsi pacienti:
Vzhl'adom na vysSie plazmatické hladiny u starSich pacientov sa odporuca podavat davky na zaklade
klirensu kreatininu a zavaznosti ochorenia.

Pediatricki pacienti

Akutne infekcie dolnych dychacich ciest sposobené Pseudomonas aeruginosa u deti a mladistvych
(5-17 rokov) s cystickou fibrozou:

Dvakrat denne 15 mg/kg telesnej hmotnosti alebo 10 mg/kg telesnej hmotnosti trikrat denne
(maximalne 1200 mg na den).

Mozno tiez pouzit’ sekvencnu liecbu. Davkovanie je nasledovné:
Dvakrat denne intravendzne podat’ 15 mg/kg telesnej hmotnosti alebo 10 mg/kg telesnej hmotnosti
trikrat denne (maximalne 1200 mg na den), nasledne peroralne podavanie dvakrat denne.

Odportéana dizka lie¢by je 10 - 14 dni.
Davkovanie u deti s poSkodenim funkcie obliciek a/alebo pecene sa dosial’ nezist'ovalo.
Infazny roztok sa ma podavat’ infuziou trvajicou 60 mintt. Vzhl'adom na zvySené riziko lokalnych

reakcii sa predovsetkym vyssie intravenodzne davky maji podavat’ iba do velkej zily alebo do
ustredne;j zily. Informacia o mieSani s inymi roztokmi: pozri Casti 6.2 a 6.6.

Dika lie¢by zavisi od zavaznosti infekcie, klinickej odpovede a bakteriologickych nalezov. V zasade
by sa akutne a chronické infekcie (napr. osteomyelitida a prostatitida atd’.), u ktorych su pévodcovia
pri¢iny citlivi na ciprofloxacin, mali lieCit’ najmenej 3 dni po vymiznuti znakov a priznakov infekcie.
Ostatné Specifické situacie ako je osteomyelitida alebo pediatricki pacienti su uvedené pod
Davkovanie.

4.3 Kontraindikacie

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml je kontraindikovany u:

. pacientov s precitlivenost'ou na ciprofloxacin, na derivaty kyseliny chinolinkarboxylovej alebo
na niektora z pomocnych latok

. deti do 5 rokov. V suvislosti s bezpe¢nostou a pouzivanim ciprofloxacinu u deti pozri tiez ¢ast’
4.4

o deti a dospievajucich mladistvych s vynimkou liecby akutnej pl'icnej exacerbacie cystickej
fibrézy u deti vo veku od 5 do 17 rokov

o gravidnych a doj¢iacich Zien
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o pacientov, ktori maju v anamnéze poskodenie $l'achy suvisiace s podavanim fluorochinolonu.
o subezné podavanie ciprofloxacinu a tizanidinu

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Oblicky a mocova sustava:

Hlasila sa krystaluria suvisiaca s pouzivanim ciprofloxacinu. Pacienti lie¢eni ciprofloxacinom maju
byt dobre hydratovani a ma sa vyhnat’ nadmernej alkalite mocu.

Pacienti s existujiicimi poruchami obli¢iek maju byt starostlivo sledovani na zistenie akéhokol'vek
zhorSenia funkcie. Iba s vel’kou opatrnost’ou sa ma podavat’ osobam s nedostato¢nost’ou obli¢iek alebo
zévaznou dehydrataciou.

Krv a lymfaticky systém:

Pacienti s aktualnymi poruchami aktivity glukdzy-6-fosfat dehydrogenazy alebo s tymito poruchami v
anamnéze st nachylni na hemolytické reakcie pri chinolénoch, a preto sa u tychto pacientov
ciprofloxacin ma podéavat’ s opatrnost'ou.

Centralny nervovy systém:

Pri pouzivani Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml, tak ako u inych fluorochinolénov, sa musia vziat’
do uvahy Specifické neziaduce ucinky tykajuce sa centrdlneho nervového systému. Pacienti s
epilepsiou alebo inymi poruchami centralneho nervového systému (napr. znizeny prah pre kice,
epileptické ki¢e v anamnéze, zhorSeny krvny obeh v mozgu, zmeny mozgove;j Struktary alebo
mitvica) maju ciprofloxacin pouzivat’ iba po starostlivom zvazeni prinosov oproti riziku, lebo
moznost’ vzniku neziaducich G¢inkov na centralny nervovy systém znamena pre tychto pacientov
zvysené riziko.

Neziaduce uc¢inky sa niekedy mozu prejavit’ po prvom podani ciprofloxacinu. V niektorych pripadoch
depresia alebo psychozy vedu k samoohrozujicemu spravaniu. Ak sa objavia takéto reakcie, liecba
ciprofloxacinom sa musi okamzite ukoncit' a musi byt’ informovany osetrujuci lekar.

Ochorenia srdca:
Hoci sa ciprofloxacin spaja s vel'mi zriedkavymi pripadmi predlzenia QT (pozri Cast’ 4.8), pozornost’
sa vyzaduje pri lieCbe pacientov s rizikom vzniku arytmie torsade de pointes.

Deti a mladistvi:

Tak ako u inych lickov v tejto skupine, u ciprofloxacinu sa hlasilo vyvolanie portich kibov na nosnych
kiboch zvieracich mlad’at. Nie st dostupné dostatoéné tidaje o pouzivani ciprofloxacinu u deti a
mladistvych. Preto sa pouzitie ciprofloxacinu u deti spravidla neodportica s vynimkou pacientov s
cystickou fibrézou (pozri Cast’ 4.1).

Gastrointestinalny trakt:

Ak sa pocas lieCby alebo po lieCbe ciprofloxacinom ¢i inym fluorochinolonom objavi zavazna a
pretrvavajtica hnacka, musi sa vziat’ do ivahy moZznost’ pseudomembranoznej kolitidy (zivot
ohrozujucej s potencidlne fatalnym nasledkom). V takomto pripade sa liecba ciprofloxacinom musi
okamzite ukoncit’ a zacat prislusna liecba. Antiperistaltika st kontraindikované. Najmé u pacientov s
predchadzajucim poskodenim pecene sa moze objavit’ doCasné zvysenie transamindz alebo alkalicke;j
fosfatazy alebo cholestaticka ZItacka.

Kostrova a svalova sustava:

Pri akomkol'vek naznaku tendinitidy (napr. bolestivy opuch) sa musi okamzite ukoncit’ podavanie
ciprofloxacinu alebo inych fluorochinolénov, postihnuta koncatina nesmie byt namahana a je potrebné
poradit’ sa s lekarom. Vel'mi zriedkavo sa hlasila ¢iastocna alebo celkova ruptira (predovsetkym
Achillovej §l'achy), najma u starSich pacientov, ktori boli predtym systematicky lieceni
glukokortikoidmi.

Ciprofloxacin méze spOsobit’ exacerbaciu priznakov Myastenia gravis. Preto v pripade akychkol'vek
priznakov naznacujtcich exacerbaciu Myastenia gravis je potrebné poradit’ sa s lekarom.
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Fotosenzitivita:

Ciprofloxacin a ostatné fluorochinoléony mézu sposobit’ fotosenzitivitu. Preto sa pocas liecby
ciprofloxacinom odporuca nevystavovat sa dlhsie slne¢nému ziareniu alebo UV Ziareniu. Ak to vSak
nie je mozné, odporuca sa pacientovi pouzit’ ochranny krém proti slnku.

Precitlivenost’:

V niektorych pripadoch sa reakcie precitlivenosti a alergické reakcie objavili uz po prvom podani
ciprofloxacinu. Ak sa objavia takéto reakcie, je potrebné okamzite informovat’ lekara.
Anafylaktické/anafylaktoidné reakcie vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyvinut’ do Zivot
ohrozujticeho Soku, v niektorych pripadoch po prvom podani ciprofloxacinu. V takomto pripade sa
musi prerusit’ liecCba ciprofloxacinom a potrebné je zacat’ medicinsku liecbu Soku.

Lokalne reakcie:

Po intraven6znom podani ciprofloxacinu sa hlasili lokalne reakcie. Tieto reakcie st CastejSie, ak je Cas
infuzie 30 minut alebo menej. M6zu sa prejavovat’ ako lokalne kozné reakcie, ktoré vymiznu rychlo
po dokonceni infuzie.

Pokial’ sa reakcie nevratia alebo nezhorsia, nasledné intravendzne podanie nie je kontraindikované.

Kedze ciprofloxacin vykazuje ur€it aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis,mdzu sa pri odobrati
vzorky pocas liecby ciprofloxacinom objavit’ faloSne negativne kultary.

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml obsahuje 15,4 mmol (354 mg) sodika na 100 ml infizneho
roztoku. Musia to zohl'adnit’ pacienti na kontrolovanej sodikovej diéte.

4.5 Liekové a iné interakcie

Probenecid
Probenecid interferuje s renalnou sekréciou ciprofloxacinu, ¢o ma za nasledok zvysenie plazmatickej
koncentracie ciprofloxacinu.

CYP1A2

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a teda moze spdsobit’ zvysené sérové koncentracie subezne
podavanych latok, ktoré su metabolizované tymto enzymom (napr. teofylin, klozapin, takrin, ropinirol,
tizanidin). Preto pacienti, ktori uzivaju tieto latky subezne s ciprofloxacinom, maja byt dokladne
sledovani na klinické znaky predavkovania. M6ze byt nevyhnutné stanovenie sérovych koncentracii,
najmi teofylinu, a uprava davky. Interakcia medzi teofylinom a ciprofloxacinom je potencialne Zivot
ohrozujuca.

Ostatni derivaty xantinu
Pri stibeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylin) sa hlésilo zvySenie
sérovej koncentracie tychto derivatov xantinu.

Fenytoin
Stbezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu moéze mat’ za nasledok zvysené alebo zniZzené sérové

hladiny fenytoinu, takze sa odporuca sledovat’ hladiny lieku.

Metotrexat

Renalny tubularny transport metotrexatu moze byt inhibovany subeznym podavanim ciprofloxacinu,
¢o modze potencialne viest’ k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu. Moze to zvySovat riziko
toxickych reakcii spajanych s metotrexatom. Preto pacienti lieCeni metotrexatom maju byt starostlivo
sledovani, ked’ je indikovana subezna liecba ciprofloxacinom.

Cyklosporin
Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a cyklosporinu sa v jednotlivych pripadoch pozorovalo

prechodné zvySenie koncentracie sérového kreatininu. U tychto pacientov je preto potrebné CastejSie
kontrolovat’ sérovu koncentraciu kreatininu (dvakrat tyzdenne).

12



Perorélne antikoagulancia (napr. warfarin)

Ciprofloxacin, ako iné chinolony, moze zvySovat’ G¢inok kumarinovych derivatov vratane warfarinu.
V pripade stibezného podéavania tychto lieckov sa ma sledovat’ protrombinovy ¢as (PT) alebo iné
vhodné koagulacni testy. V pripade potreby davky sa ma vhodne upravit’ davka peroralneho
antikoagulancia.

Glibenklamid
Pri sibeznom podavani moze ciprofloxacin v niektorych pripadoch zvysit’ ucinok glibenklamidu
(hypoglykémia).

NSAID

Stadie na zvieratach ukazali, Ze subezné podavanie velmi vysokych davok fluorochinolénov a
niektorych nesteroidnych protizapalovych liekov (nie vSak kyseliny acetylsalicylovej) moze vyvolat
kféovité zachvaty.

Mexiletin
Stbezné podavanie ciprofloxacinu a meciletinu méze viest’ k zvySeniu plazmatickych koncentracii
mexiletinu.

Lieky na premedikaciu

Odportca sa, aby sa premedikacné opiaty (napr. papaveretum) alebo premedikacné opiaty pouzivané s
premedikacnymi anticholinergikami (napr. atropin alebo hyoscin) nepouzivali stibezne s
ciprofloxacinom, pretoze su znizené sérové hladiny ciprofloxacinu. Nepreukazalo sa, ze by subezné
podavanie liekov na premedikaciu ciprofloxacinu a benzodiazepinu ovplyvinovalo plazmatické hladiny
ciprofloxacinu. Ked'ze sa vSak pocas subezného podédvania ciprofloxacinu s benzodiazepinom a vo
vel'mi zriedkavych pripadoch s midazolamom hlésil znizeny klirens diazepamu s predizenym
polcasom, odporuca sa starostlivé sledovanie lieCby benzodiazepinom.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzivanie v gravidite je kontraindikované.

Udaje o pouziti ciprofloxacinu v gravidite si obmedzené. Dosial’ sa nedokézal narast rizika
kongenitalnych abnormalit nebo inych neziaducich ucinkov po pouziti ciprofloxacinu alebo inych
chinolénov pocas prvého trimestra. Pri experimentalnych pokusoch na zvieratach sa nepozorovali
ziadne teratogénne ucinky. U juvenilnych a prenatalnych zvierat vystavenych ucinkom chinolénov sa
pozoroval vplyv na kibovii chrupku v nedonosenom organizme (pozri ¢ast’ 5.3). Ked’ze u ¢loveka
riziko nie je zname, Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml sa nesmie podavat’ pocas gravidity (pozri
Cast’ 4.3).

Laktacia:

Ciprofloxacin sa vylu¢uje do materského mlieka. Vzhl'adom na riziko artropatie a inych potencialne
zavaznych toxickych vplyvov na diet’a je ciprofloxacin pocas laktacie kontraindikovany (pozri cast’
4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a
obsluhovat’ stroje. Ak sa objavia neziaduce G¢inky na centralny nervovy systém, ako je zavrat, je
zakazané viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nechcené reakcie sa hlasili u 5-14% pacientov lieCenych ciprofloxacinom. Medzi najCastejSie
nechcené UCinky patril gastrointestinalny trakt a centralny nervovy systém.

Pozorovali sa nasledovné neziaduce reakcie:
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Vel'mi casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté: (> 1/1000 az < 1/100)

Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000), nezname (nemozno stanovit’ z dostupnych udajov)

Infekcie a ndkazy:
Menej ¢asté: moniliaza

Ochorenia krvi a lymfatického systému:

Menej Casté: eozinofilia, leukopénia.

Zriedkavé: leukopénia (granulocytopénia), anémia, leukocytdza, zmenené protrombinové hodnoty,
trombocytopénia, trombocytémia (trombocytdza).

Vel'mi zriedkavé: hemolytickd anémia, pancytopénia, agranulocytoza.

Poruchy imunitného systému:

Zriedkavé: edém (periférny, angio, facialny), alergicka reakcia, poliekova horucka, anafylaktoidna
(anafylakticka) reakcia.

Vel'mi zriedkavé: plicny edém v ramci Soku (anafylakticky; Zivot ohrozujtci), svrbiva vyrazka,
priznaky ako pri sérovom ochoreni.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Zriedkavé: hyperglykémia.

Psychiatrické poruchy a ochorenia:
Zriedkavé: anxiozita, no¢né mory, depresia, halucinacie.
Vel'mi zriedkavé: psychotické reakcie (ktoré sa mézu vyvinut’ do samoohrozujiceho spravania).

Poruchy nervového systému:

Casté: poruchy chuti (zvy¢ajne vratné po preruseni lie¢by), zavrat, bolest’ hlavy, nespavost, agitacia,
zmétenost’.

Zriedkavé: strata chuti (znizené vnimanie chuti), parestézia (periférna paralgézia), tremor (tras), kice,
migréna.

Vel'mi zriedkavé: parosmia (porucha cuchu), anosmia (strata cuchu zvycajne vratna po preruseni
liecby), zachvaty grand mal, abnormalna (nestabilna) chodza, intrakranidlna hypertenzia, ataxia,
hyperstézia, hypertonia.

Ochorenia oka:
Zriedkavé: poruchy zraku, diplopia, chromatopsia.

Poruchy ucha a labyrintu:
Zriedkavé: tinitus, prechodna strata sluchu (najmi vo vnimani vysokych frekvencii).

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti:

Zriedkavé: tachykardia.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa hlasila ventrikularna arytmia, predizenie QT intervalu a torsades
de pointes. Tieto prihody sa pozorovali najma u pacientov s d’al§imi rizikovymi faktormi na prediZenie
QT intervalu.

Cievne poruchy:

Menej Casté: (trombo)flebitida.

Zriedkavé: synkopa (mdloby), vazodilatacia (zat’aZenie teplom).

Vel'mi zriedkavé: vaskulitida (petechia, hemoragické pluzgiere, papuly, chrastovité Gtvary).

Ochorenia dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Zriedkavé: dyspnoe, laryngealny edém.

14



Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu:

Casté: nauzea, hnacka.

Menej Casté: vracanie, dyspepsia, flatulencia, anorexia, bolest’ brucha.
Zriedkavé: pseudomembranodzna kolitida, moniliaza (oralna).

Vel'mi zriedkavé: monilidza (gastrointestinlna), pankreatitida.

Ochorenia pecene a zl€ovych ciest:

Zriedkavé: Zltacka, cholestaticka zltacka, nekrdza buniek pecene.

Vel'mi zriedkavé: hepatitida, nekr6za buniek pecene (vel'mi zriedkavo majica za nésledok Zivot
ohrozujuce zlyhanie funkcie pecene).

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: vyrazka.

Menej Casté: pruritus, makulopapularna vyrazka, zihlavka.

Zriedkavé: fotosenzibilita, erythema multiforme alebo erythema nodusum.

Vel'mi zriedkavé: erythema nodusum, erythema multiforme (minor), Stevensov-Johnsonov syndroém,
epidermalna nekrolyza (Lyellov syndréom), petechia.

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva:

Menej Gasté: artralgia (bolest kibov).

Zriedkavé: myalgia (bolest’ svalov), poruchy kibov (opuchnuté kiby).

Vel'mi zriedkavé: tendinitida (najmé Achillovej sl'achy), ¢iastocné alebo uplne ruptiry $lachy (najma
Achillovej §l'achy), zhorSenie priznakov myasténie gravis, bolest’ svalov, zapal sl'achovej posvy
(tenosynovitida).

Poruchy obli¢iek a mocovej ststavy:
Zriedkavé: akutne zlyhanie obliCiek, poskodenie funkcie obliCiek, vagindlna minilidza, hematuria,
krystaluria, intersticialna nefritida.

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania:
Menej Casté: asténia (celkovy pocit slabosti, unava), reakcie v mieste podania injekcie.
Zriedkavé: transpiracia.

Vysetrenia:
Menej Casté: zvySenie hladin kreatininu v krvi, zvy$ena mocovina v krvi; abnormalne vysledky

pecenovych testov (zvySené SGOT a SGPT), bilirubinémia a zvysena alkalicka fosfataza.
Vel'mi zriedkavé: zvySené hladiny amylazy/lipazy.

Iné:

Menej Casté: pulmonarny embolizmus, dyspnoe, plucny edém, epistaxa, hemoptyza a ckanie.
Vel'mi zriedkavé: asténia, prechodné poSkodenie funkcie obliciek az prechodné zlyhanie obliciek,
fotosenzitivita (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Pri akttnom a extrémnom predavkovani sa pozoruje reverzibilné poSkodenie oblic¢iek. Hlasilo sa
predavkovanie 12 g, ktoré viedlo k miernym priznakom toxicity. Priznaky predavkovania mézu
zahiat’ zavrat, tras, bolest’ hlavy, inavu, zachvaty, halucinacie, zmétenost’, gastrointetsinalnu
nevolnost’, abnormality pecene a obliciek, krystaliriu, hematuriu.

Pacient ma byt’ dokladne sledovany a lieCeny symptomaticky s podpornymi opatreniami. Musi sa
zabezpecCit adekvatna hydratacia. Hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou sa eliminuje iba malé
mnozstvo ciprofloxacinu (menej ako 10%).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektralne chinolénové antibiotika.
ATC kéd: JOIM A02.

Mechanizmus uc¢inku:

Ciprofloxacin ma rychlu baktericidnu G¢innost’ nielen v proliferacnej, ale i v pokojovej faze.

V proliferacnej faze dochadza k segmentacnému stacaniu a rozta¢aniu chromozémov. Tento proces
reguluje enzym nazyvany DNA-gyraza. Ciprofloxacin inhibuje DNA-gyrazu, ¢o vedie k zastaveniu
syntézy DNA.

Ciprofloxacin je in vitro u¢inny proti velkému poctu gramnegativnych patogénov, vratane
Pseudomonas aeruginosa. Je tiez GCinny proti grampozitivnym patogénom, akymi su napr.
stafylokoky a streptokoky. Anaerdby su spravidla menej citlivé.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na ciprofloxacin sa vyvija stupfiovito cez genomovil mutaciu (mnohostupnovy typ).
Prenosny plasmid sprostredkujici chinolonovi rezistenciu spojent s qnr sa zistil pri chinoldonove;j
rezistencii klinickych druhov E. coli a Klebsiella spp. Ako vysledok tohto mechanizmu pdsobenia
ciprofloxacin nevykazuje skrizenl rezistenciu s ostatnymi dolezitymi, chemicky odlisnymi
skupinamilatok, ako st betalaktdmové antibiotika, aminoglykozidy, tetracykliny, makrolidy a
polypeptidy, sulfonamidy, trimetoprim a nitrofurantoin.

V ramci triedy chinoldénov sa pozorovala skrizena rezistencia. Vyvoj rezistencie u ciprofloxacinu a
ostatnych fluorochinoléonov sa pozoroval u stafylokokov, najmé u meticilin rezistentného S. aureus, P.
aeruginosa, E. coli, E. faecalis (pozri tabulku citlivosti).

Najvyssie riziko je najméd u pacientov podrobujucich sa dlhodobej lieCbe(napr. pri cystickej fibroze,
osteomyelitide) alebo u pacientov, ktori s extrémne nachlyni na infekcie (napr. pri selektivnej
profylaxii u ur€itych skupin neutropenickych pacientov, pri umelej ventilacii). Percentualne zastupenie
rezistentnych kmeniov méze byt podkladom na velké lokalne variacie. Preto sa odporuca pravidelné
stanovovanie rezistencie.

Limity citlivosti:
Podl'a EUCAST boli pre ciprofloxacin definované nasledovné limity citlivosti aerobne baktérie:

- Enterobacteriaceae: < 0.5 pg/ml citlivé, > 1 pg/ml rezistentné;

- Pseudomonas spp. < 0.5 pg/ml citlivé, > 1 pug/ml rezistentné;

- Acinetobacter spp. < 1 pg/ml citlivé, > 1 pg/ml rezistentné;

- S. pneumonia < 0.125 pg/ml citlivé, > 2 ng/ml rezistentné;

- Staphylococcus spp. < 1 pg/ml citlivé, > 1 pg/ml rezistentné;

- H. influenza and M. catarrhalis < 0.5 pg/ml citlivé, > 0.5 pg/ml rezistentné.

Kmene, pri ktorych nie je udany limit citlivosti su < 0,5 pg/ml citlivé a > 1 pg/ml rezistentné
organizmy.

Prevaha ziskanej rezistencie sa moze lisit’ geograficky a s Casom aj pre vybrané kmene. Lokalna
informacia o rezistenciach je vhodna, najmi ked’ sa oSetruju zavazné infekcie. V pripade potreby by
mal poradit’ expert, ked’ je lokalna prevaha rezistencie taka, Ze prospesnost’ agens je sporna u
niektorych typov infekcie.

BeZne citlivé kmene
Gramnegativne aerobne kmene
Citrobacter spp.

Citrobacter freundii
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Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis
Morganella morganii

Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Kmene, u ktorych ziskand rezistencia moze
predstavovat’ problém
Grampozitivne aerobne
Koaguldza negativne stafylokoky
Enterococcous faecalis
MRSA*

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (methicillin susceptible)
Streptococcus spp.
Streptoococus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R
Streptococcus pyogenes
Gramnegativne aerobne
Acinetobacter spp.
Acinetobacter baumannii
Enterobacter spp.
Enterobacter aerogenes
Enterobacter spp. Amp-C producing
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Pseudomonas aeruginosa
Viastné rezistentné organizmy
Grampozitivne aerobne
Enterococcus faecium
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Gramnegativne aerobne

E. coli multirezistentnd
Providencia spp.

* MRSA su velmi pravdepodobne rezistentné na ciprofloxacin a ciprofloxacin sa nemd pouzivat na
liecbu predpokladanych alebo znamych MRSA infekcii, pokial nie je zname, Ze organizmus je citlivy

Skratky:
ESBL: Extended Spectrum Beta-lactamases (Rozsirené spektrum beta laktamaz)
MRSA: Methicillin-resistant Staphylococcus aureus (Meticilin rezistentny Staphylococcus aureus)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:
Ciprofloxacin sa po peroralnom podani rychlo a efektivne absorbuje. Maximalna plazmaticka

koncentracia sa dosiahne za 0,5 - 2 hodiny po uziti 50 — 1000 mg p.o. a pohybuje sa od 0,3 do
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5,9 mg/l. Korelacia medzi davkou na jednej strane a plazmatickou koncentraciou a AUC na druhej
strane je linearna. Biologicka dostupnost’ ciprofloxacinu po peroralnom podani je medzi 70% a 85%.
Biologicka dostupnost’ je nizsi, ak sa subezne podavaju antacida, ktoré obsahuju hydroxid hlinity
a/nebo horecnaty a soli vapnika a Zeleza.

Pri opakovanom podani (dvakrat denne) nedoslo k akumulacii. 12 hodin po i.v. podani 200 mg bola
plazmaticka koncentracia stale vyssia nez MIC hodnoty u véacsiny klinicky relevantnych patogénov
(priblizne 0,1 mikrogramov/ml).

Distribucia:

V rovnovéaznom stave je zdanlivy distribu¢ni objem ciprofloxacinu medzi 1,7 a 2,7 1/kg. Tento
pomerne vel'ky distribu¢ny objem poukazuje na efektivnu penetraciu do tkaniv a tekutin. To sa tyka
7I¢e, obliciek, zl¢nika a tkaniva pecene.

Koncentracie v pl'ucnom tkanive, gynekologickych tkanivach, v prostatickom tkanive a tekutine boli
tiez signifikantne vyssie nez koncentracia v sére.

Koncentracie ciprofloxacinu v tekutine pl'uzgiera, lymfe, nosovom sekréte, peritonealnej tekutine,
slinach a tukovom tkanive su priblizne polovicné nez koncentracie v sére. Koncentracia
ciprofloxacinu vo vykaslanom hliene predstavuje 50-70% koncentrécie v séru.

Pokusy na zvieratdch ukazali, Ze ciprofloxacin prechadza placentou a vylucuje sa do materského
mlieka.

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je medzi 16-28% a nie je zavisla od koncentracie a pH
(stanoveného pomocou ultrafiltracie).

Biotransformacia:

Ciprofloxacinu sa vacsinou vyluéuje v nezmenenej forme. Cast’ sa konvertuje na dezetylén-, sulfo-,
oxo- a formylciprofloxacin. VSetky metabolity st aktivne, ale s nizSim stupfiom ucinnosti nez
ciprofloxacin.

Elimindcia:

Po peroralnom podani sa ciprofloxacin vylucuje priblizne zo 70% a po i.v. podani zo 77% v
nezmenenej forme.

Po perordlnom podani sa vylu€uje 45% v nezmenené forme mocom a 25% stolicou. Po i.v. podani sa
vylucuje v nezmenené forme 62% mocom a 15% stolicou. Po peroralnom podani 19% a po i.v.
podani 12% ciprofloxacinu sa vylu¢uje mocom a stolicou vo forme metabolitov. Velké mnozstvo
metabolitov po peroralnom podani vykazuje do urCité miery first-pass metabolizmus, hlavne s tvorbou
sulfociprofloxacinu.

Celkovy telesny klirens ciprofloxacinu je nezavisly od davky a zostdva v nezmenené forme i v pripade
opakovaného podania. Renalny klirens je 60-70% celkového telesného klirensu a je priblizne trikrat
vys$$i nez klirens kreatininu. Renalny klirens podlieha glomerularnej filtracii a aktivnej tubularnej
sekrécii.

Polcas elimindcie ciprofloxacinu po podani jednotlivej nebo opakovanej peroralnej davky je medzi 3,4
a 6,9 hodinami.
Po jednotlivej a opakovanej i.v. davke je polCas vylucovania medzi 3-4,6 hodinami.

Charakteristiky u pacientov:
U pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min.) sa moze
polcas eliminacie predlzit’ o faktor 2.

Polcas eliminacie ciprofloxacinu sa vekom nemeni.

Farmakokinetika ciprofloxacinu u deti s cystickou fibrézou sa lisi od deti bez cystické fibrozy a
odporucané davkovania st urcené iba pre deti s cystickou fibrézou. Peroralne podanie 20 mg/kg
dvakrat denne u deti s cystickou fibrozou je porovnatelné s podanim u dospelych pri davke 750 mg
dvakrat denne.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Tak ako ostatné inhibitory gyrazy, ciprofloxacin moze vyvolat poskodenie kibov poéas rastu mladych
zvierat.

Ciprofloxacin je potencialne neurotoxicky a v pripade vyssich davok spdsobuje reverzibilné poruchy
testes. Mutagenita ciprofloxacinu sa v Studiach mutagenity nedokézala. AvSak tak ako véc¢Sina inych
chinolénov je ciprofloxacin fototoxicky u zvierat, ktoré si vystavené davkam relevantnym davkam pre
I'udi. Potencialna fototoxicita, fotomutagenita a fotokarcinogenita ciprofloxacinu je porovnatel'na s
inymi inhibitormi gyrzy. Dalsie predklinické uginky sa pozorovali pri davkach, ktoré znaéne
prevySovali maximalne davky podavané ¢loveku, takze bezpecnostné rizika su zanedbatel'né.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina mliec¢na (E 270),

chlorid sodny,

kyselina chlorovodikova (E 507) na upravu pH,
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml sa nesmie mieSat’ s roztokmi, ktoré nie su stabilné pri pH

priblizne 4.
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Injeként liekovku pocas pouzivania uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Typ 1, ¢ira sklenena injekéna liekovka s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovymi vyklapacimi
vieCkami.
Velkosti balenia: 1, 5, 10 alebo 20 injekénych liekoviek.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Pouzivajte iba Cire roztoky a neposkodené obaly.

Len na jednorazové pouzitie. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v
sulade s miestnymi poziadavkami.
Pouzit’ okamzite po otvoreni injekénej liekovky.

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml je kompatibilny s fyziologickym roztokom, Ringerovym
roztokom, Ringerovym laktdtovym roztokom, 50 mg/ml (5%) alebo 100 mg/ml (10%) roztokom
glukdzy a 50 mg/ml (5%) roztokom glukozy s 2,25 mg/ml (0,225%) alebo 4,5 mg/ml (0,45%) roztoku
NaCl a 10% roztokom fruktozy. Kompatibilita s tymito roztokmi sa u ciprofloxacinu potvrdila v
koncentraciach 1 mg/ml. Chemicka a fyzikalna stabilita po prvom otvoreni sa dokazala ihned po
zriedeni, po 24 hodinach pri 2-8°C a po 24 hodinach pri izbovej teplote. Ak sa nepotvrdila
kompatibilita, infizny intraven6zny roztok sa ma podavat’ vzdy samostatne.
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Rekonstituovany roztok sa pred podanim ma vizualne skontrolovat’ na pevné Castice a zmenu
zafarbenia. Rekonstituovany roztok je ¢iry.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

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

Portugal

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt

8. REGISTRACNE CISLO

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infizny intraven6zny roztok
Ciprofloxacin

2.  LIECIVO

1 ml infazneho intravendzneho roztoku obsahuje: Ciprofloxaciniumlkatat zodpovedajuci 2 mg
ciprofloxacinu.
Kazda 100 ml injek¢na liekovka obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Kyselina mliecna (E 270), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (E 507) a voda na injekciu.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny intravendzny roztok.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALN,E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

Pozri prilozent pisomntl informaciu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekent liekovku pocas pouzivania uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Neuchovéavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov maji byt zlikvidované v stlade s miestnymi

poziadavkami.
Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

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

Portugal

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>
| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
Netyka sa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok

| 1. NAZOV LIEKU A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infizny intraven6zny roztok
Ciprofloxacin
Na intraven6zne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Balenie 200 mg/100 ml: 100 ml

6. INE
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml, infuzny intravenézny roztok
Ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ tento liek.

- Tuto pisomnu 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. M&éze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informaécii pre pouZivatel’ov:

Co je Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete pouzijete Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml
Ako uzivat’ pouzivat’ Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml
Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml

Dalsie informacie

R

1. €O JE CIPROFLOXACIN HIKMA 200 mg/100 ml A NA CO SA POUZiVA
Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml je antibiotikum.
Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml sa pouziva na liecCbu zavaznych a/alebo Zivot ohrozujlcich

infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na ciprofloxacin. Nasledovné infekcie mozno lieCit’
Ciprofloxacin Hikmaom 200 mg/100 ml intravendzne (podanim do Zzily):

. komplikované infekcie mocovych ciest

o niektoré infekcie dolnych dychacich ciest vratane pneumonie
o komplikované infekcie koze a miakkych tkaniv

o infekcie kosti.

Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml mozno tiez pouzit’ na lie¢bu aktatnych infekcii dolnych
dychacich ciest sposobenych baktériou Pseudomonas aeruginosa u deti a mladistvych vo veku 5-17
rokov s cystickou fibrozou (nazyvana tiez mukoviscidoza), dedi¢nym ochorenim urcitych zliaz.
Postihuje plica, potné zl'azy traviaci systém a sposobuje chronické dychacie a traviace problémy.

2. SKOR AKO POUZIJETE CIPROFLOXACIN HIKMA 200 mg/100 ml

Nepouzivajte Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml:

o Ked’ mate znamu alergicku reakciu (precitlivenost’) na ciprofloxacin alebo na niektoru z d’alsich
zloziek Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml alebo na iné lieky chinolénového typu.

o U deti vo veku do 5 rokov.

0 U deti a dospievajucich mladistvych okrem liecby akutnej infekcie dolnych dychacich ciest
sposobenych baktériou Pseudomonas aeruginosa u deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov s
cystickou fibrézou.

o U pacientov s poruchou Sliach v anamnéze stuvisiacou s podavanim fluorochinolénov.

o Ked’ ste tehotna alebo chcete otehotniet’.

o Ked’ dojcite.
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o Ked’ sa Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml podava stibezne s tizanidinom (pouzivany na
lie¢bu svalovych kicov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml
Ak sa Vs tyka alebo sa Vas tykalo niektoré z upozorneni a opatreni, musite sa poradit’ so svojim
lekarom.

Pred zaciatkom lieCby — ak trpite alebo ste trpeli niektorym z nasledovnych ochoreni:

o kfée (zachvaty), epilepsia alebo iné mozgové ochorenie, napr. znizeny krvny obeh v mozgu,
mitvica alebo zvySeny sklon ku ki¢om, ked’ze mozné vedl'ajsie ti€inky ciprofloxacinu mézu
spdsobit’ poskodenie mozgu.

o zivot ohrozujuca zvySena srdcova frekvencia (torsade de pointes). Ak mate toto ochorenie,
musite sa poradit’ so svojim lekarom.
o myastenia gravis (zvlastny typ svalovej slabosti). Ciprofloxacin mdze spdsobit’ zhorSenie

priznakov tohto ochorenia. V pripade nejakého priznaku naznacujaceho zhorSenie myasténie
gravis, sa okamzite musite poradit’ so svojim lekarom.

o porucha pecene v minulosti. Ak sa objavia priznaky ako je zozltnutie pokozky alebo o¢ného
bel'ma, sa okamzite musite poradit’ so svojim lekarom.

° vyznamna porucha obliciek. V4§ lekar Vam starostlivo skontroluje funkciu obliciek.

. porucha glukézy-6-fosfat dehydrogenazy (vrodené ochorenie ¢ervenych krviniek vznikajuce

enzymatickou poruchou). Ak Vy alebo niekto z Vasej rodiny trpi tymto ochorenim, musite sa
poradit’ so svojim lekarom. Ako pri¢ina anémie sa mdze objavit rozsiahla destrukcia ¢ervenych
krviniek. Znakmi anémie su pocit slabosti a v zavaznejsich pripadoch dychavi¢nost’ a bledost’
koze.

Pocas lie¢by alebo po liecbe — ak sa objavi jeden z nasledovnych stavov:

o pocit skl'icenosti alebo zmétenosti po podani Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml. V tomto
pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.

o prechodna bolest’ a zapal Sliach, najmé Achillovej sachy. Tento liek mo6Zze sposobit’ tieto
neziaduce ucinky, najma ak ste starsi alebo uzivate liek z tzv. steroidovej skupiny, napr.
hydrokortizon.

. Ak spozorujete tieto priznaky, okamzite musite vyhl'adat’ svojho lekara a nezat'azovat’
postihnutu nohu.

o zavazna a pretrvavajuca hnacka pocas liecby, pripadne aj s primesou krvi a hlienu. V tomto

pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara, pretoze mozete mat’ tazky zapal hrubého
¢reva (pseudomembranodzna kolitida). Tento stav je Zivot ohrozujuci a méze skon¢it’ smrt’ou.

o zvySena citlivost’ na slne¢né ziarenie a UV svetlo. Musite sa vyvarovat’ dlh§iemu vystaveniu sa
silnému slne¢nému ziareniu, umelému horskému slnku (solarium)alebo inym zdrojom UV
Ziarenia.

o Ak sa nemoZzno vyvarovat’ vystaveniu slne¢nému svetlu alebo UV svetlu, na ochranu musite
pouzit’ ochranny krém proti slnku.

. Ak sa napriek tomu objavia komplikacie, ako je horucka, vyrazka, svrbenie, malé Cervené
bodky na kozi, musite sa poradit’ so svojim lekarom, lebo mozno bude nutné prerusit’ liecbu.

o alergické reakcie po prvom podani lieku. V takomto pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho

lekara. Znaky tychto reakcii su: nahly pokles krvného tlaku, bledost’, nepokoj, slaby/rychly pulz,
vlhka pokozka, zavrat. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch tieto alergické reakcie mozu viest’ k
zivot ohrozujucemu Soku.

o miestne reakcie po podani tohto lieku. Tieto reakcie sa mézu objavit’ najmé vtedy, ak je
rychlost’ podavania infuzie 30 minut alebo menej. Mézu mat’ formu miestnych koznych reakeii,
ako je sCervenenie koze, podrazdenie alebo bolest’ a zvycajne rychlo vymiznu po ukonéeni
infizie. Ak sa tieto reakcie znovu objavia alebo zhorsia pocas nasledujicej inflzie, nema sa uz
podavat’ d’alsia infuzia.

o kryStaltiria (pritomnost’ krystalov v moci s neprijemnymi pocitmi pri moceni). V tomto pripade
vyhladajte svojho lekara, pretoze bude potrebné vysetrit’ V4§ mo¢. Okrem toho mate vypit’
dostatocné mnozstvo tekutin (priblizne 1,5 — 2 litre denne).
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) Mycobacterium tuberculosis test. Prosim, informujte svojho lekara, Ze ste lie¢eni Ciprofloxacin
Hikmaom 200 mg/100 ml, pretoze vysledok tohto testu moéze byt skresleny.

Pouzivanie inych liekov

Ak sa stibezne podava Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml a niektory z nasledovnych lickov,

vyzaduje sa Specialna starostlivost’:

o teofylin (pouzivany na liecbu astmy), klozapin (pouzivany na liecbu schizofrénie), takrin
(pouzivany na lieCbu priznakov Alzheimerovej choroby), ropinirol (pouzivany na liecbu
Parkinsonovej choroby) a tizanidin (pouzivany na lieCbu svalovych kicov).

Ak uzivate niektory z tychto liekov spolu s ciprofloxacinom, budete sledovany na znaky
predavkovania. Vyssie uvedeni latky sa konvertuji pomocou $pecialneho enzymu (CYP1A2).
Ciprofloxacin inhibuje tento enzym. Preto moéze dojst’ k zvysSeniu obsahu tychto liekov v krvi.

. urcité protizapalové lieCiva (napr. ibuprofén, naproxen, ale nie kyselina acetylsalicylova), ak sa
ciprofloxacin podava vo vysokych davkach. Mdze to spdsobit’ epileptické zachvaty.

o cyklosporin (pouzivany na prevenciu reakcii odvrhnutia po transplantaciach organov). V tomto
pripade sa pravidelne (dvakrat tyzdenne) musi sledovat’ funkcia obliciek.

) peroralne antikoagulancia (pouzivané na zrazania krvi, napr. warfarin). Moze to viest' k

predizeniu ¢asu krvacania. Preto sa ma sledovat’ ¢as krvacania.
. glibenklamid (pouzivany na liecbu cukrovky). Mo6ze sa zvysit’ uc¢inok glibenklamidu (na
znizovanie hladiny cukru v krvi).

. probenecid (pouzivany na liecbu dny). Méze sa zvysit hladina ciprofloxacinu v krvi.
. fenytoin (na liecbu epilepsie). Mo6ze sa zvysit alebo znizit' hladina tohto lieku v krvi.
o kofein (pouzivany ako stimulancium), pentoxifylin (pouzivany na lie¢bu obehovych porich v

koncatinach) a mexiletin (pouzivany na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu). Hladina
tychto liekov v krvi sa moéze zvysit.

o metotrexat (pouzivany na lie¢bu nadorov alebo na potlacenie imunitného systému). Vas lekar
Vas bude sledovat’ na znaky predavkovania metotrexatom.

o Ciprofloxacin méze inhibovat’ vylucovanie metotrexatu oblickami, o vedie k zvySeniu hladiny
metotrexatu v krvi.

o Premedikac¢né lieky (pouzivané pred navodenim anestézie): Odporuca sa, aby sa premedikacné

opiaty (napr. papaveretum) alebo premedikacné opiaty pouzivané s premedikacnymi
anticholinergikami (napr. atropin alebo hyoscin) nepouzivali subezne s ciprofloxacinom,
pretoze st znizené sérové hladiny ciprofloxacinu. Nepreukazalo sa, Ze by subezné podavanie
liekov na premedikéaciu ciprofloxacinu a benzodiazepinu ovplyviiovalo plazmatické hladiny
ciprofloxacinu. Ked’ze sa vSak pocas subezného podavania ciprofloxacinu s benzodiazepinom a
vo vel'mi zriedkavych pripadoch s midazolamom hlésil znizeny klirens diazepamu s predizenym
pol¢asom, odporuca sa starostlivé sledovanie liecby benzodiazepinom.

Ak sa Vs tyka niektora z vyssie uvedenych situacii, Vas lekar sa méze rozhodnut’ predpisat’ Vam iny
liek alebo upravit’ davku Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml alebo iného lieku.

Neodportca sa sibezne pouzivat’ viacero lickov bez predchadzajicej konzultacie s lekarom.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas tehotenstva nesmiete dostat’ Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml. Ak ste tehotna alebo chcete
otehotniet’, musite sa poradit’ so svojim lekarom.

Skor ako zacnete uzivat akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ciprofloxacin prechaddza do materského mlieka. Pocas liecby ciprofloxacinom nesmiete dojcit’ Vase
diet'a vzhl'adom na riziko poskodenia kibovej chrupky a inych $kodlivych u¢inkov u dojéiat. Ak
dojcite diet'a, musite sa poradit’ so svojim lekarom.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov
Ciprofloxacin méze znizovat’ Vasu pozornost’. Ak trpite zavratom, neved'te vozidlo a neobsluhujte
stroje, ¢o si vyzaduje Vasu uplnu koncentraciu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml
Ak mate diétu s nizkym obsahom sodika, musite vziat’ do uvahy, Ze Ciprofloxacin Hikma
200 mg/100 ml obsahuje 15,4 mmol (354 mg) sodika.

3. AKO POUZiVAT CIPROFLOXACIN HIKMA 200 mg/100 ml

Davkovanie

Dévkovanie Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml zavisi od z&vaznosti a typu infekcie, citlivosti
patogénu (patogénov), Vasho veku, telesnej hmotnosti a funkcie obliciek.

Zvycajna davka pre dospelych je 200 — 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denne.

V pripade vel'mi zavaznych infekcii mozno davku zvysit’ az na maximalnu dennti davku 1200 mg
(400 mg trikrat denne).

Deti a mladistvi

Na liecbu akutnych plicnych infekcii vyvolanych baktériou Pseudomonas aeruginosa u deti a
mladistvych (5-17 rokov) s cystickou fibrozou sa podava 15 mg ciprofloxacinu na kg telesne;j
hmotnosti dvakrat denne alebo 10 mg ciprofloxacinu na kg telesnej hmotnosti trikrat denne
(maximalne 1200 mg denne).

Uprava davkovania
Ak ste starsi ako 65 rokov, Vas lekdr Vam moze predpisat’ davku podla funkcie obli¢iek a zavaznosti
ochorenia.

Ak mate problémy s oblickami, musite o tom informovat svojho lekara. Vzhl'adom na zniZenu funkciu
obliciek Vam moze upravit’ davku.

Sposob a cesta aplikacie lieku
Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml sa ma podavat’ kratkodobou intraven6znou infiziou (infiizia do
zily) pocas 30 az 60 mintt.

Dika lie¢by

Dizka lie¢by Ciprofloxacin Hikmaom 200 mg/100 ml zavisi od zavaznosti infekcie, uéinku lie¢by a
citlivosti patogénu (patogénov).

Liecba ma pokracovat eSte minimalne tri dni po vymiznuti znakov infekcie.

Liecba akutnych plicnych infekcii u deti a dospelych s cystickou fibrozou trva 10-14 dni.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml mdze spdsobovat’ vedlajsie uéinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ti€inky sa hlésili u 5-14% pacientov lieCenych ciprofloxacinom.

Najcastejsie vedlajsie uéinky postihuji zaltidok a ¢reva, nervovy systém a kozu a tkaniva.

Viacej detailov o niektorych vedl'ajsich uc¢inkoch najdete v Casti 2 "Bud’te zv1ast’ opatrny pri pouzivani
Ciprofloxacin Hikmau 200 mg/100 ml".

Frekvencia vedlajsich ucinkov je klasifikovana podl'a nasledovnych kategorii:
Vel'mi casté: viac ako u 1 z 10 pacientov

Casté: viac ako u 1 zo 100 pacientov, no menej ako u 1 z 10 pacientov

Menegj Casté: viac ako u 1 zo 1000 pacientov, no menej ako u 1 z 100 pacientov
Zriedkavé: viac ako u 1 zo 10 000 pacientov, no menej ako u 1 z 1000 pacientov
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Vel'mi zriedkavé menej ako u 1 zo 10 000 pacientov zahfnajuce jednotlivé hlasenia

Casté:

naruseny pocit chuti (zvyC€ajne vratny po preruSeni liecby), zavrat, bolest’ hlavy, tazkosti so
zaspavanim (nespavost’), nepokoj (agitacia), zmétenost’

nevolnost’, hnaCka

vyrazka

Menej Casté:

plesnové infekcie (moniliaza)

zvysenie poctu eozinofilnych buniek (eozinofilia), zniZzenie poc¢tu bielych krviniek (leukopénia),
¢o ma za nasledok zvySenu nachylnost’ na infekcie

zapal zil suvisiaci s krvnou zrazeninou (tromboflebitida); Zila Casto vyzera ako bolestivy, tvrdy
povraz pokryty ¢ervenou kozu

vracanie, traviace poruchy, plynatost’ (flatulencia), strata chuti, bolest’ brucha

svrbenie (pruritus), bodkovita vyrazka (makulopapuarna vyrazka), zihl'avka (urtikaria)

bolest’ kibov (artralgia)

celkovy pocit slabosti, inava (asténia), podrazdenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie
zvyS$enie hladin kreatininu alebo mocoviny v krvi; abnormalne vysledky pecenovych testov,
zI¢ovy pigment v krvi a zvySena hladina ur¢itého enzymu (alkalicka fosfataza).

plicny embolizmus, dychavi¢nost’ (dyspnoe), pl'icny edém, krvacanie z nosa (epistaxa),
vykasliavanie krvi (hemoptyza) a ckanie.

Zriedkavé:

zniZenie poctu ¢ervenych krviniek (anémia), zvySenie poctu bielych krviniek (leukocytoza),
zmena protrombinovych hodnoét (faktor zrazavosti), nedostatok krvnych dosticiek
(trombocytopénia) s modrinami a sklonom ku krvacaniu, zvyseny pocet krvnych dosticiek
(trombocytdza)

opuch koncatin a tvare (periférny edém, facialny edém), nahly opuch tvare alebo hrdla s
tazkostami dychania a/alebo svrbenim a vyrazkou, Casto ako alergicka reakcia (angioneuroticky
edém), alergické reakcie, horticka suvisiaca s podanim lieku, zdvaznd alergicka reakcia
sposobujtca dychacie t'azkosti alebo zavrat (anafylakticka reakcia)

zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

uzkost’, no¢né mory, zavazna depresia, videnie veci alebo pocutie neexistujticich hlasov
(halucinacie)

znizené vnimanie chuti, zmena citlivosti (parestézia), tras (tremor), spazmy/kice (zachvaty),
zavazna bolest’ hlavy (migréna)

zmeny videnia jako je dvojité videnie (diplopia) a videnie vSetkych predmetov v urcitej farbe
(chromatopsia)

zvonenie v usiach (tinitus), prechodna strata sluchu (najmé vo vnimani vysokych frekvencifi)
zrychlena srdcova ¢innost (tachykardia)

mdloby (synkopa), rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia)

dychavicnost’ (dyspnoe), zapal hrtana (larynx) s dychacimi t'azkostami (opuch hrtana)
zavazna a pretrvavajuca hnacka pravdepodobne aj s krvou a hlienom v dosledku tazkého zapalu
slepého ¢reva (pseudomembranova kolitida), kvasinkova infekcia stnej dutiny (oralna
miniliaza)

zozltnutie pokozky alebo ocného bel'ma (zltacka), zltacka v dosledku stavu, ked’ ZIC nemoze
normalne odtekat’ z pecene (cholestaticka zltacka), nekroza buniek pecene

zvyS$ena citlivost’ na svetlo (fotosenzitivita),multiformny edém a uzlovity edém

bolest’ svalov (myalgia), poruchy kibov (opuch kibov)

nahle zlyhanie obliciek, abnormalna funkcia obli¢iek, vytok z posvy nésledkom kvasinkovej
infekcie (vaginalna moniliaza), krv v moc¢i (hematuria), pritomnost’ krystalov v moc¢i a tazkosti
pri moceni (krystaluria), infekcia obliciek s krvou v moci, horucka a bolest’ v mieste podania
(intersticialna nefritida)

potenie

VelPmi zriedkavé:
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- znizeny pocet cervenych krviniek v dosledku nadmerného poskodzovania tychto krviniek
(hemolyticka anémia), zavazny nedostatok krviniek (pancytopénia), zavazny ubytok bielych
krviniek prejavujuci sa vysokou teplotou, velkymi bolest’ami hrdla a vredmi v tistach
(agranulocytédza)

- zivot ohrozujuci stav prejavujuci sa prudkym poklesom krvného tlaku, bledostou, nepokojom,
slabym/rychlym pulzom, vlhkou pokozkou, zavratom v dosledku zavaznej alergie na tento liek
(anafylakticky $ok), svrblavéa vyrazka, teplota, opuchy kibov, bolest’ svalov, vyrazka (priznaky
podobné ako u ochorenia nazyvaného sérova choroba)

- poruchy spravania a konania (psychotické reakcie, ktoré mozu prerast’ do samoohrozujiceho
spravania)

- porucha ¢uchu (parosmia), strata cuchu (anosmia, ¢uch sa zvycajne vracia po ukonceni liecby),
kf¢e (grand mal kice), abnormalna (nestabilnd) chddza, zvySeny vnutrolebkovy tlak
(intrakranialna hypertenzia), strata koordinacie (ataxia), zvySena citlivost’ na podnety
(hyperestézia), strnulost’ (hypertonia)

- nepravidelna ¢innost’ srdca (ventikularna arytmia), abnormalne EKG, Zivot ohrozujuca zvysena
srdcova frekvencia (torsade de pointes). Tieto vedl'ajSie G¢inky sa vyskytuji najmé upacientov
s rizikom niektorych srdcovych poruch.

- zéapal krvnych ciev (vaskulitida) prejavujuci sa malymi bodkami sposobenymi krvacanim
do koze (petechia), krvavymi pl'uzgiermi (hemoragické buly), koznymi uzlikmi (papuly),
tvorbou koznej eschary (odumreté tkanivo odlupuje (Supe) zo zdravej koze)

- hubovité ochorenie v zaludkovo-¢revnom trakte (gastrointestindlna moniliaza), zapal
podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)

- zapal pecene (hepatitida), odumieranie tkaniva pecene (nekroza buniek pecene, vel'mi zriedkavé
a majuce za nasledok Zivot ohrozujtice zlyhanie pecene)

- vyrazka s cervenymi (vlhkymi) bodkami (erythema (exudativum) multiforme), bolestivé
modrocervené hrbol'¢eky na kozi (erythema nodosum), zavazny stav s (vysokou) teplotou,
ervené bodky na kozi, bolest’ kibov a/alebo kozna infekcia (Stevensov - Johnsonov syndrom),
zévazny stav s teplotou a koznymi pluzgiermi/odlupovanim koze (Lyellov syndrém), malé
tmavocervené Skvrny (petechia)

- zapal Sliach (tendinitida, najmé Achillovej §l'achy), ¢iastocné alebo tplne pretrhnutie §lachy,
obnovenie priznakov myasténie gravis (osobitny typ svalovej slabosti), bolest’ svalov, zapal
§lachovej posvy (tenosynovitida)

- zvysené hladiny amylazy (enzym Stiepiaci $krob) a lipazy (enzym Stiepiaci tuky)

- slabost’, prechodné poskodenie funkcie obli¢iek az prechodné zlyhanie obliciek, fotosenzitivita

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi 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.

5.  AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN HIKMA 200 mg/100 ml

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

o Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

o Injekénu liekovku pocas pouzivania uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6. DALSIE INFORMACIE

Co Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml obsahuje

Liecivo je ciprofloxaciniumlaktat.
Kazda 100 ml injek¢nd liekovka obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.
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Dalsie zlozky st kyselina mlie¢na (E 270), chlorid sodny, kyselina chlorovodikové (E 507) na tipravu
pH a voda na injekciu.

Ako vyzerad Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml a obsah balenia

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml je sterilny, Ciry a bezfarebny az jemne zIty infuzny intravendzny
roztok.
Baleny je v injek¢nej liekovke z ¢ireho, bezfarebného skla typu I obsahujicej 100 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

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

Portugal

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Holandsko - Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Oplossing voor Intraveneuze Infusie
frsko - Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

Nemecko - Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Lésung zur Intravendsen Anwendung
Rakusko — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Infusionslésung

Taliansko - Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Soluzione per Infusione Endovenosa
Velka Britania - Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pouzivajte iba ¢ire roztoky a neposkodené obaly. Pouzit’ okamzite po otvoreni injekénej liekovky.
Len na jednorazové pouzitie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami.

Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml je kompatibilny s fyziologickym roztokom, Ringerovym
roztokom, Ringerovym laktatovym roztokom, 50 mg/ml (5%) alebo 100 mg/ml (10%) roztokom
glukézy a 50 mg/ml (5%) roztokom glukozy s 2,25 mg/ml (0,225%) alebo 4,5 mg/ml (0,45%) roztoku
NaCl a 10% roztokom fruktézy. Kompatibilita s tymito roztokmi sa u ciprofloxacinu potvrdila v
koncentraciach 1 mg/ml. Chemicka a fyzikalna stabilita po prvom otvoreni sa dokéazala ihned’ po
zriedeni, po 24 hodinach pri 2-8°C a po 24 hodinach pri izbovej teplote. Ak sa nepotvrdila
kompatibilita, infzny intraven6zny roztok sa ma podavat’ vzdy samostatne.

Rekonstituovany roztok sa pred podanim ma vizualne skontrolovat’ na pevné Castice a zmenu
zafarbenia. Rekonstituovany roztok je Ciry.
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