PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH
LATOK V LIEKOCH, SPOSOBY PQDAVA}VIA, UCI’{ADZVA(V;, DRZITEL
ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia

Holandsko

Holandsko

Holandsko

Rakusko

0 registracii

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch
Holandsko

Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295

Uchadzacd

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

Nazov

Ciprofloxacin

Kabi 100 mg/50

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 200 mg/100

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 400 mg/200

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 100 mg/50

ml,
solution for
infusion

podavania Obsah

intravenézn 100 mg/50
e podanie ml

intravendzn 200 mg/100
e podanie ml

intravendzn 400 mg/200
e podanie ml

intravendzn 100 mg/50
e podanie ml

MnoZstvo  Farmaceuticka Sposob

aktivnej forma

latky

2 mg/ml Infizny
intraven6zny
roztok

2 mg/ml infuzny
intraven6zny
roztok

2 mg/ml infuzny
intraven6zny
roztok

2 mg/ml infuzny
intravendzny
roztok



Rakusko

Rakusko

Belgicko

Belgicko

Cyprus

Cyprus

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Rakusko
Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270
Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Rakusko
Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270
Fresenius Kabi N.V.
Molenberglei 7

B-2627 Schelle, Belgicko
Tel-No.: 0032 3 880 5024
Fax.No.: 0032 3 880 2888
Fresenius Kabi
N.V.Molenberglei 7B-2627
Schelle, Belgicko

Tel-No.: 0032 3 880 5024
Fax.No.: 0032 3 880 2888
Fresenius Kabi Hellas A.E.
354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Grécko

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909
Fresenius Kabi Hellas A.E.
354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Grécko

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

Ciprofloxacin
Kabi 200 mg/100
ml,

solution for
infusion
Ciprofloxacin
Kabi 400 mg/200
ml,

solution for
infusion
Ciprofloxacin
Fresenius Kabi
200 mg/100 ml,
solution for
infusion
Ciprofloxacin
Fresenius Kabi
400 mg/200
ml,solution for
infusion
Ciprofloxacin
Kabi 100 mg/50
ml,

solution for
infusion

Ciprofloxacin
Kabi 200 mg/100
ml,

solution for
infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intravendzny
roztok

infuzny
intravendzny
roztok

infazny
intraven6zny
roztok

infazny
intravendzny
roztok

infazny
intraven6zny
roztok

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

200 mg/100
ml

400 mg/200
ml

200 mg/100
ml

400 mg/200
ml

100 mg/50
ml

200 mg/100
ml



Cyprus

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Nemecko

Fresenius Kabi s.r.0.,
Bozdéchczva 7,150 00
Praha 5, Ceska republika

Fresenius Kabi s.r.0.,
Bozdéchqva 7,150 00
Praha 5, Ceska republika

Fresenius Kabi s.r.0.,
Bozdéchczva 7,150 00
Praha 5, Ceska republika

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

Grécko

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909
Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,D-61346 Bad
Homburg v.d.H.,Nemecko
Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686 7332

Ciprofloxacin

Kabi 400 mg/200

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 100 mg/50

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 200 mg/100

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 400 mg/200

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 100 mg/50
ml, solution for

infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

infuzny
intravendzny
roztok

infazny
intravendzny
roztok

intraven6zn 400 mg/200
e podanie ml

intravenézn 100 mg/50
e podanie ml

intravendzn 200 mg/100
e podanie ml

intravendzn 400 mg/200
e podanie ml

intraven6zn 100 mg/50
e podanie ml



Nemecko

Nemecko

Dansko

Grécko

Grécko

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Nemecko

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

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

Nemecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0
Fax.No.: 0049 6172 686 7332
Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala

Svédsko

Tel-No.: 0046 18 644 000
Fax.No.: 0046 18 644 013
Fresenius Kabi Hellas A .E.
354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Grécko

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909
Fresenius Kabi Hellas A.E.
354 Messoghoin Avenue
GR 153-41 Agia Paraskevi
Attica,

Grécko

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

Ciprofloxacin

Kabi 200 mg/100

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 400 mg/200

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Fresenius Kabi 2
mg/ml, solution

for infusion

Ciprofloxacin

Kabi 100 mg/50

ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin

Kabi 200 mg/100

ml,
solution for
infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

intravenozn
¢ podanie

intravenozn
¢ podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

200 mg/100
ml

400 mg/200
ml

200 mg/100
ml, 400
mg/200 ml

100 mg/50
ml

200 mg/100
ml



Grécko

Spanielsko

Finsko

Mad’arsko

Mad’arsko

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

Grécko

Tel-No.: 0030 210 654 2909
Fax.No.: 0030 210 654 8909
Fresenius Kabi Espafia
S.A.c./ Marina 16-18, planta
17,E-08005 Barcelona,
Spanielsko Tel-No.: 0034 93
225 6580

Fax.No.: 0034 93 225 6573
Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala

Svédsko

Tel-No.: 0046 18 644 000
Fax.No.: 0046 18 644 013
Fresenius Kabi Deutschland
GmbH,

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

Nemecko

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

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

Nemecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686 7332

Ciprofloxacin
Kabi 400 mg/200
ml,

solution for
infusion

Ciprofloxacin
Kabi 2 mg/ml,
solution for
infusion

Ciprofloxacin
Fresenius Kabi 2
mg/ml, solution
for infusion

Ciprofloxacin
Kabi 200 mg/100
ml,

solution for
infusion

Ciprofloxacin
Kabi 400 mg/200
ml,

solution for
infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

infazny
intravendzny
roztok

infazny
intraven6zny
roztok

infazny
intravendzny
roztok

intravenozn
¢ podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

intravenozn
e podanie

400 mg/200
ml

200 mg/100
ml, 400
mg/200 ml

200 mg/100
ml, 400
mg/200 ml

200 mg/100
ml

400 mg/200
ml



Taliansko

Taliansko

Taliansko

Pol’'sko

Pol'sko

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

1-37063 Isola della Scala
(VR), Taliansko

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

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

1-37063 Isola della Scala
(VR), Taliansko

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

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

1-37063 Isola della Scala
(VR), Taliansko

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404
Fresenius Kabi Deutschland

GmbH,D-61346 Bad
Homburg v.d.H. Nemecko
Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686 7332

Ciprofloxacin
Kabi 100 mg/50
ml, solution for
infusion

Ciprofloxacin
Kabi 200 mg/100
ml, solution for
infusion

Ciprofloxacin
Kabi 400 mg/200
ml,

solution for
infusion

Ciprofloxacin
Kabi 100 mg/50
ml, solution for
infusion

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin

GmbH,

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

Nemecko

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686 7332

Kabi 200 mg/100
ml, solution for
infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intravendzny
roztok

infazny
intraven6zny
roztok

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

intraven6zn 100 mg/50
e podanie ml

intravendzn 200 mg/100
e podanie ml

intraven6zn 400 mg/200
e podanie ml

intravendzn 100 mg/50
e podanie ml

intravendzn 200 mg/100
e podanie ml



Pol’sko Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin 2 mg/ml inflzny intraven6zn 400 mg/200

GmbH, Kabi 400 mg/200 intraven6zny e podanie ml
D-61346 Bad Homburg ml, roztok

v.d.H., solution for

Nemecko infusion

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

Portugalsko Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin 2 mg/ml infuzny intravenézn 100 mg/50
Portugal Lda., Avenidado Kabi 100 mg/50 intraven6zny e podanie ml
Forte 3, Edificio Suécia IV, ml, roztok
Piso 3, 2794-039 Carnaxide, solution for
Portugalsko infusion

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

Portugalsko Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin 2 mg/ml infuzny intravendzn 200 mg/100
Portugal Lda., Avenidado Kabi 200 mg/100 intraven6zny e podanie ml
Forte 3, Edificio Suécia IV, ml, roztok
Piso 3, 2794-039 Carnaxide, solution for
Portugalsko infusion

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

Portugalsko Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin 2 mg/ml infuzny intravendzn 400 mg/200
Portugal Lda., Avenidado Kabi 400 mg/200 intravendézny e podanie ml
Forte 3, Edificio Suécia IV, ml, roztok
Piso 3, 2794-039 Carnaxide, solution for
Portugalsko infusion

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

Svédsko Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin 2 mg/ml infazny intraven6zn 200 mg/100
SE-75174 Uppsala Fresenius Kabi 2 intravendézny e podanie ml, 400
Svédsko mg/ml, roztok mg/200 ml

Tel-No.: 0046 18 644 000 solution for
Fax.No.: 0046 18 644 013 infusion



Slovenska
republika

Slovenska
republika

Slovenska
republika

Anglicko

Fresenius Kabi s.r.o.,
Bozdéchczva 7,150 00
Praha 5, Ceska republika

Fresenius Kabi s.r.0.,
Bozdéchqva 7,150 00
Praha 5, Ceska republika

Fresenius Kabi s.r.0.,
Bozdéchqva 7,150 00
Praha 5, Ceska republika

Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ's
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Nederland
B.V.

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch, Holandsko
Tel-No.: 0800 022 1905
Fax.No.: 0800 022 8295
Fresenius Kabi Limited

Ciprofloxacin
Kabi 100 mg/50
ml, infizny
intravendzny
roztok

2 mg/ml

Ciprofloxacin
Kabi 200 mg/100
ml, infizny
intravendzny
roztok

2 mg/ml

Ciprofloxacin
Kabi 400 mg/200
ml, infazny
intraven6zny
roztok

2 mg/ml

Ciprofloxacine 2 mg/ml

Cestrian Court, Eastgate Way Kabi 100 mg/50

Manor Park, Runcorn
Cheshire WA7 INT,
Anglicko

Tel-No.: 0044 1928 594221
Fax.No.: 0044 1928 594314

ml,
solution for
infusion

infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

infuzny
intravendzny
roztok

intraven6zn 100 mg/50
e podanie ml

intravendzn 200 mg/100
e podanie ml

intravendzn 400 mg/200
e podanie ml

intravendzn 100 mg/50
e podanie ml



Anglicko

Anglicko

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

Manor Park, Runcorn ml,

Cheshire WA7 INT, solution for

Anglicko infusion

Tel-No.: 0044 1928 594221
Fax.No.: 0044 1928 594314

Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine 2 mg/ml
Cestrian Court, Eastgate Way Kabi 400 mg/200

Manor Park, Runcorn ml,

Cheshire WA7 INT, solution for

Anglicko infusion

Tel-No.: 0044 1928 594221
Fax.No.: 0044 1928 594314
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infazny
intraven6zny
roztok

infuzny
intraven6zny
roztok

intraven6zn 200 mg/100
e podanie ml

intravendzn 400 mg/200
e podanie ml



PRILOHA 11
ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE

CHARAKTERIS:FICKYCH VLA:STNOSTi LIEKU, OZNA(“JI;:NI’ NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELLOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA
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ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRiIPRAVKU CIPROFLOXACIN KABI A
SUVISIACICH NAZVOYV (Pozri prilohu I)

Ciprofloxacin je chinolon Gcinny in vitro proti velkému po¢tu Gram-negativnych aerdébnych baktérii, ako
aj proti niektorym Gram-pozitivnym organizmom. Ciprofloxacin vykazuje rychly baktericidny ucinok
inhibujaci DNA-gyrazu, ¢o spdsobuje inhibiciu syntézy DNA. Ciprofloxacin sa po peroralnom podani
rychlo a u¢inne absorbuje. Existuje linearna korelacia medzi davkou a koncentraciou v plazme.

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

Pocas postupu preskimania bol ziadatel’/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poziadany o predloZenie:

1. klinickych tudajov a rozboru rizik/prinosov navrhovanej davky pri infekciach mocového traktu
(UTI). Ziadatel'/drzitel' povolenia na uvedenie na trh by mal urobit’ rozbor oboch davok: 100 mg
dvakrat denne a 200400 mg dvakrat denne z hl'adiska bezpecnosti a ucinnosti. Pritom by mal
ziadatel'/drzitel povolenia na uvedenie na trh rozobrat udaje spojené s komplikovanymi
a nekomplikovanymi infekciami horného a dolného mocového traktu.

2. klinickych udajov a rozboru rizik /prinosov maximalnej dennej davky pre dospelych, t.j. ¢i by to
malo byt 400 mg dvakrat denne alebo 400 mg trikrat denne.

Ziadatel'/drZitel’ povolenia na uvedenie na trh nepredlozil Ziadne klinické udaje pri zamerani sa na otazky
vo vztahu k rizikdm/ prinosom navrhovanej davky pri UTI a maximalnej dennej davky pre dospelych,
kedze tato ziadost’ je takzvanad ,genericka“ Zziadost' (referen¢ny produkt/ pdévodca Ciproxinu od
spolo¢nosti Bayer).

Ziadatel'/drZitel' povolenia na uvedenie na trh kvoli podpore odpora¢aného davkovania 200-400 mg
ciprofloxacinu dvakrat denne pri liecbe komplikovanych infekcii mocového traktu vykonal preskiimanie
klinickych $tadii od polovice 90-tych rokov 20. storoc¢ia do dnesného dna. Vo vicsine Stadii bol pouzity
rezim 500 mg dvakrat denne, peroralne. KedZe ciprofloxacin je zo 70-85 % biologicky dostupny,
peroralne davky 250-500 mg dvakrat denne pouzité vo vidcsine predlozenych publikovanych stadii su
ekvivalentné intravenézne davke 200-400 mg dvakrat denne. Dalsie $tadie, ktoré porovnavali u¢innost
nizkej a vyssej davky ciprofloxacinu vykazovali prevahu vyssej davky ako pri kratkodobej (1, 2), tak aj
pri dlhodobej ucinnosti (2). Dve §tadie s perordlnymi davkami 100 mg dvakrat denne preukazali klinicku
ucinnost’ 93 % a bakteridlnu eradikaciu 89 %, ale toto platilo pre liecbu nekomplikovanej UTI (3),
aucinnost’ 91 % (n=23) bez rozvoja rezistencie (2). Nebola zistena Ziadna klinicka S$tudia, ktord by
pouzivala 100 mg i.v. dvakrat denne na lie¢bu komplikovanych infekcii mocového traktu.

Dal§im faktorom, ktory treba zvazit, je objavenie sa narastajucej rezistencie voéi ciprofloxacinu, najmi za
poslednych 10-15 rokov. Ziadatel' predlozil dokaz preukazujuci historicky vyvoj rezistencie voéi
ciprofloxacinu a klesajicu hranicu medzi rezistenciou voci antibiotiku a minimalnymi inhibi¢nymi
koncentraciami, MIC. Dokaz je usporiadany tak, ze navrhuje spojenie medzi nevhodnym pouzitim
fluérochinolonov, rozvojom antimikrobidlnej rezistencie proti celej triede fluérochinoléonov, a netispesnou
liecbou. Ak sa ma udrzat’ ucinnost triedy fluérochinolonov, lekari musia zaviest’ taky pristup k selekcii
antibiotik, ktory je zalozeny na dokazoch, ato najmi v stratégii, v ktorej fluérochinolén najucinnejsi
z farmakodynamického hladiska zodpovedd (tam, kde sa to vyzaduje, na empirickom zaklade)
predpokladanym bakteridlnym patogénom.
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Ked’ze nedostato¢né davkovanie je jednym z3 vyznamnejSich faktorov v rozvoji rezistencie voci
antibiotikdm v pripade fluérochinolénov (4), moze to byt dovodom pouzitia vyssej davky ciprofloxacinu
navrhovaného ziadatel'om pri liecbe komplikovanych UTI.

Lekarska prax v liecbe komplikovanych UTI ciprofloxacinom sa vyvijala a menila od ¢asu prvého
schvalenia v roku 1987 anavrhované¢ dévkovanie je v sulade s aktudlnou lekarskou praxou (5) aje
podporené publikovanou literatirou.

Vzhladom na maximalnu davku ziadatel posudil 6 klinickych §tadii zameranych na bezpecnost a
ucinnost’ lie¢ebnych rezimov s navrhovanou vysokou davkou ciprofloxacinu u kriticky chorych pacientov.
Neboli predlozené ziadne udaje, ktoré by porovnavali u¢innost, bezpeénost' alebo prevenciu bakterialnej
rezistencie pri pouziti maximalnej IV davky 800 mg, schvalenej v Spojenom kralovstve, a 1200 mg IV
ciprofloxacinu, ktoré navrhuje Ziadatel'. Neboli zahrnuté ani posudzované Ziadne klinické stadie o liecbe
komplikovanych alebo zivot ohrozujucich infekcii mocového traktu s navrhovanou vysokou maximalnou
davkou 1200 mg [alebo peroralnou davkou 1500 mg].

Predlozené publikované tidaje vSak preukazali bezpecnost’ a ufinnost’ ciprofloxacinu vo vysokej davke
(denna davka 1200 mg IV [alebo peroralna davka 1500 mg]), s moznostou prechodu alebo bez prechodu
na peroralnu davku, pri réznych zavaznych a Zivot ohrozujucich infekcidch. Skiimanymi ochoreniami boli
tazky zapal plic, neutropénia, akutne bakteridlne exacerbacie chronickej bronchitidy, komplikované
komunitné kozné infekcie a infekcie koze a podkozia, infekcie u onkologickych pacientov a bakterémia.
Liecba bola dobre tolerovand avécSina bezne sa vyskytujicich neziaducich 1uc¢inkov boli
gastrointestinalne poruchy. Frekvencia neziaducich ucinkov, pravdepodobne a/ alebo mozno spojenych s
liekom, sa v skupine pacientov lieCenych ciprofloxacinom a v skupine pacientov lie¢enych komparatorom
vyznamne neliSila.

Tieto odporucania su tiez v sulade s aktudlnymi smernicami pre lie¢bu, s klinickou praxou vo vécSine
europskych krajin a s odporucaniami eurdpskych, uz predtym schvalenych, originalnych a generickych
ciprofloxacinovych produktov. Denné davka 1200 mg by sa vSak nemala prekrocit’.

Literatara (nie je tu uvedeny cely predloZzeny zoznam)

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

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

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

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

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

5.Naber KG, Bergman B, Bishop MC, Bjerklund-Johansen TE, Botto H, Lobel B, Jinenez, Cruz F, Selvaggi FP;
Urinary Tract Infection (UTI) Working Group of the Health Care Office (HCO) of the European Association of
Urology (EAU). EAU guidelines for the management of urinary and male genital tract infections. Urinary Tract
Infection (UTIT) Working Group of the Health Care Office (HCO) of the European Association of Urology (EAU).
Eur Urol. 2001 Nov;40(5):576-88.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENi NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze
- Subor predlozenej literatury audaje o rezistencii poskytujii primerané zdoévodnenie ako z hladiska

ucinnosti, tak aj z hl'adiska bezpecnosti, pre rezim davkovania 200-400 mg ciprofloxacinu dvakrat denne
pre lie¢bu komplikovanych UTI.

- Z publikovanych udajov, ktoré preukazali pre navrhovani maximalnu davku 400 mg i.v. trikrat denne
ako maximalnu déavku, lepSiu prevenciu rezistencie voci antibiotiku bez zdvazného rastu neziaducich
reakcii pri tazkych a Zivot ohrozujucich infekciach inych organovych systémov, nie je dovod usudzovat,
Ze tento priaznivy pomer rizika a prinosu by sa mal vyznamne lisit’ pri lie€be komplikovanych UTI.

- Ziadatel' predlozil okrem navrhovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku aj névrh pre
zjednotené oznacenie na obale a pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Vybor CHMP odporucil schvalenie povolenia(i) na uvedenie na trh pre Ciprofloxacin Kabi a stvisiace
nazvy (pozri prilohu I), ku ktorym sa v prilohe III nachadza stihrn charakteristickych vlastnosti licku,
oznacenie obalu a informacia pre pouzivatel’a.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, VONKAJSI A VNUTORNY OBAL,
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, infuzny intravendzny roztok
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, infzny intraven6zny roztok
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, infizny intraven6zny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku na infuziu obsahuje 2 mg ciprofloxacinu (ako hydrogen sulfas)

Kazdy 50 ml vak obsahuje 100 mg ciprofloxacinu.
Kazdy 100 ml vak obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.
Kazdy 200 ml vak obsahuje 400 mg ciprofloxacinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infizny intraven6zny roztok.

Ciry bezfarebny roztok.
pH: 4,0-4,9

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin Kabi je indikovany na liecbu vaznych a/alebo zivot ohrozujucich infekcii, spésobenych

patogénmi citlivymi na ciprofloxacin. Pre liecbu lieckom Ciprofloxacin Kabi mozno vziat' do tvahy

nasledujuce indikacie, ak peroralna liecba nie je mozna alebo nie je spolahliva:

- komplikované infekcie mocovych ciest,

- infekcie dolného dychacieho traktu vratane pneumonie spdsobenej aerébnymi gramnegativnymi
baktériami. V pripade Streptococcus pneumoniae infekcii nie je ciprofloxacin liekom prvej volby,

- komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv,

- osteomyelitida.

Ciprofloxacin Kabi sa méze podavat’ tiez pri lieCbe akatnych infekcii dolnych ciest dychacich
sposobenych mikroorganizmom Pseudomonas aeruginosa u deti vo veku 5-17 rokov s cystickou fibrozou.
V pripade zmieSanych infekcii s anaerébnymi mikroorganizmami musi byt ciprofloxacin kombinovany

s inymi antibiotikami pdsobiacimi proti anaerébnym mikroorganizmom.

Je nevyhnutné vziat’ do tivahy oficialne smernice, ktoré odporucuju odpovedajuce pouzitie
antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Infazny intraven6zny roztok sa ma podavat’ infuziou trvajicou viac ako 60 minut.

Kwvoli zvysenému riziku lokalnych reakcii by sa mali podavat’ najma vacsie intravenozne davky do velkej
zily alebo do centralnej zily. MieSanie s inymi roztokmi: pozri sekcie 6.2 a 6.6.

Dizka lieGenia zavisi od zavaznosti infekcie, od klinickej reakcie a od bakteriologického nalezu.
Vseobecne, akutne a chronické infekcie (napr. osteomyelitida a prostatitida a iné), o ktorych je zname, ze
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kauzalny mikroorganizmus je citlivy na ciprofloxacin, by sa mali lieCit’ eSte najmenej tri dni po vymiznuti
priznakov a prejavov infekcie.

Dospeli:

Déavka pre dospelych je 200-400 mg dvakrat denne.

V pripade vel'mi vaznych zivot ohrozujucich alebo opakovanych infekcii davky mozno zvysit na 400 mg
tri krat denne. Maximalna denna davka je 1200 mg.

Osteomyelitida:
Pred zaciatkom liecby by sa mal vykonat’ test bakteridlnej citlivosti. Tak ako u vSetkych ostatnych

antibiotik pacient pocas liecby by mal byt monitorovany na vznik rezistentnych kmenov pévodne
citlivych baktérii, najma P. aeruginosa a S. aureus (pozri prisluina ast’ v sekcii 5.1). Priemerna dizka
lie¢by mdze byt 4-6 tyzditov. Ak je nevyhnutna prediZena lie¢ba, opitovna lie¢ba sa ma stanovit’
najneskorsie do dvoch mesiacov.

Porucha funkcie obliciek:

U pacientov s klirensom kreatininu v rozmedzi 31-60 ml/min./1,73 m? alebo s koncentraciou sérového
kreatininu v rozmedzi 124-174 pmol/l, maximalna denna davka je 800 mg.

Ak klirens kreatininu je < 30 ml/min./1,73 m>, alebo koncentracia sérového kreatininu je > 175 pmol/l,
maximalna intraven6zna denna davka je 400 mg.

U pacientov na hemodialyze alebo CAPD, maximalna denna intraven6zna davka je tiez 400 mg. V deni
dialyzy sa davka podéva po ukonceni hemodialyzy.

Porucha funkcie pecene:
V pripade porusenej funkcie pecene nie je potrebné davkovanie upravovat.

Porucha funkcie obliciek a pecene:
Dévka sa upravuje podl'a funkcie obli¢iek. Najspolahlivejsiu bazu pre Gpravu davky poskytuje
monitorovanie hladiny aktivnej substancie v krvi.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov so zretelom na vyssie plazmatické hladiny sa odporica podavat’ davky zalozené na
klirens kreatininu a zdvaznosti ochorenia.

Pediatricki pacienti:

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

Dvakrat za defi intravendzne podat’ 15 mg/kg telesnej hmotnosti alebo trikrat za deft 10 mg/kg telesnej
hmotnosti (maximalne 1200 mg za den).

Mozno pouzit’ aj sekvenénu terapiu pri ddvkovani:
Dvakrat za defi sa poda intravendzne 15 mg/kg telesnej hmotnosti alebo trikrat za den sa poda 10 mg/kg
telesnej hmotnosti (maximalne 1200 mg za deil), potom dvakrat za den sa poda peroralne.

Odporugena dizka lie¢by je 10-14 dni.

U deti s porusenou funkciou oblic¢iek a/alebo pecene sa davkovanie neskumalo.
4.3 Kontraindikacie

Ciprofloxacin Kabi je kontraindikovany u:

- pacientov s precitlivenostou na ciprofloxacin, na derivaty kyseliny chinolinkarboxylovej alebo na
akukol'vek inu latku v pripravku,
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- deti mladsich ako 5 rokov. Pokial’ ide o bezpecnost’ a pouzivanie ciprofloxacinu u deti, pozri Cast’
4.4,

- deti a mladistvych okrem lie¢enia akutnych plicnych exacerbécii cystickej fibrozy u deti vo veku 5-17
rokov,

- gravidity a laktacie,

- pacientov, ktori v minulosti mali zdravotné tazkosti so §lachami spdsobené podavanim fluorochinolénu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pre uZivanie
Oblickovy a mocovy systém

Je zaznamena krystaliria spojend s uzivanim ciprofloxacinu. Pacienti, ktori uzivaju ciprofloxacin, by mali
byt dostato¢ne hydratovani a mali by sa vyhybat’ nadbyto¢nej alkalite mocu.

Krvny a lymfaticky systém

Pacienti, v rodine ktorych sa vyskytli, alebo u ktorych sa aktualne vyskytuji defekty gluk6za-6-fosfatove;j
dehydrogenazovej aktivity st nachylni k hemolytickym reakcidm s chinolonmi a preto by tito pacienti
mali ciprofloxacin uzivat’ so zvySenou pozornostou..

Centrdlny nervovy systém

Tak ako u inych fluorochinolonov aj pri uzivani pripravku Ciprofloxacin Kabi  sa musia brat’ do uvahy
Specifické neziaduce ucinky tykajuce sa centralneho nervového systému. Pacienti s epilepsiou alebo inymi
poruchami centralneho nervového systému /napr. znizenie prahu pre latky sposobujuce kice, epileptické
kfé¢e v anamnéze, zhorSeny obeh krvi v mozgu, zmeny v mozgovej Struktire alebo mitvica/, mézu
ciprofloxacin uzivat’ po starostlivom uvazeni len v pripade, ked’ prospech liecby prevazi jej riziko, pretoze
moznosti neziaducich G¢inkov na centralny nervovy systém su pre tychto pacientov zvysenym rizikom.
Neziaduce ucinky sa skuto¢ne niekedy objavuji uz pri prvom podani ciprofloxacinu. V niektorych
pripadoch sa mozu vyvinat’ depresie alebo psychotické reakcie az po reakcie ohrozujuce vlastny zivot. Ak
sa takéto reakcie objavia, liecba ciprofloxacinom sa musi okamzite zastavit’ a oSetrujtci lekar musi byt
informovany

Poruchy srdca
PretoZe ciprofloxacin je spojeny s vel'mi zriedkavymi pripadmi prolongacie QT (pozri sekciu 4.8),
s opatrnostou sa musia lieCit’ pacienti, ktori su ohrozeni arytmiou torsade de pointes.

Deti a dospievajuci

Ako u inych liekov tejto skupiny ciprofloxacin moze spdsobit’ poskodenie nosnych kibov juvenilnych

zvierat. Nie je dostatok vhodnych udajov o uzivani ciprofloxacinu u deti a mladistvych. Preto uZivanie
ciprofloxacinu u deti sa v§eobecne neodporuca s vynimkou pacientov s cystickou fibrézou /pozri Cast’

4.1/.

Gastrointestinalny trakt

Ak sa v priebehu liecby alebo po liecbe ciprofloxacinom alebo inym fluorochinolénom objavi tazka
pretrvavajica hnacka, musi sa zobrat’ do ivahy moznost’ pseudomembranéznej kolitidy /Zivot ohrozujicej
s moznost'ou fatdlneho konca/. V tomto pripade musi byt liecba ciprofloxacinom okamzite prerusena

a musi sa zacat’ s adekvatnou lieCbou. Antiperistaltika su kontraindikované. Najma u pacientov

s poruchami pecene sa moze objavit’ docasné zvysenie koncentracie transamindz alebo alkalickej fosfatazy
alebo cholestatické Zitacka.

Pohybovy systém

Pri akomkol'vek priznaku tendinitidy (napr. bolestivy opuch) musi byt podavanie ciprofloxacinu alebo
inych fluorochinolénov okamzite prerusené, postihnuta koncatina nesmie byt napinand a pripad sa musi
konzultovat’ s lekdrom. Vel'mi zriedka sa zistili Ciastocné alebo celkové ruptary (predovsetkym Achillovej
Slachy), najmé u starSich pacientov lie¢enych systémovo podavanymi glukokortikoidami..
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Ciprofloxacin moze vykazovat priznaky exacerbacie symptomov myasténia gravis. Preto v pripade
vyskytu akéhokol'vek priznaku, indikujuceho exacerbaciu myasténia gravis, porad'te sa s vasim lekarom.

Fotosenzibilita

Ciprofloxacin a ostatné fluorochinoléony mozu zapric¢init’ fotosenzibilitu. Preto sa odportica pocas lieCby
ciprofloxacinom nevystavovat’ sa prili§ dlho slne¢nému svetlu alebo UV Ziareniu. Ak to nie je mozné,
odporuca sa pouzivat’ ochranny slne¢ny krém. Ak sa pocas liecby objavi fotosenzibilita, liecba sa musi
prerusit’.

Hypersenzitivita
Po prvom podani ciprofloxacinu sa v niektorych pripadoch objavili hypersenzitivne reakcie a alergické

reakcie. Ak sa takéto reakcie objavia, treba to okamzite oznamit’ lekarovi.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu anafylaktické/anafylaktoidné reakcie rozvinut’ do zZivot
ohrozujuceho Soku a to niekedy uz po prvom podani ciprofloxacinu. V takom pripade sa liecba
ciprofloxacinom musi prerusit’ a ma sa zacat’ s protiSokovou lie¢bou.

Lokalna reakcia

Po intraven6znom podani ciprofloxacinu boli zaznamenané lokalne reakcie. Tieto reakcie sa objavovali
Zastejsie, ak dizka infuzie bola kratsia ako 30 minut. Tieto reakcie sa mozu prejavit’ ako lokélne reakcie na
kozi, ktoré po dokonceni infuzie rychlo zmiznu.

Dalsie intravendzne podanie nie je kontraindikované, pokial’ sa reakcie znovu neobjavia alebo zhorsia.
Pretoze ciprofloxaxin vykazuje urcité aktivity proti Mycobacterium tuberculosis, mozu sa objavit’ faloSne
negativne kultury, ked’ sa vzorky odoberaju pocas lieenia ciprofloxacinom.

Ciprofloxacin Kabi obsahuje 15,1 mmol (347 mg) sodika v 100 ml infazneho roztoku. Toto treba vziat’ do
uvahy u pacientov na kontrolovanej sodikovej diéte.

4.5 Liekové a iné interakcie

Probenecid
Probenecid inhibuje renalnu exkréciu ciprofloxacinu, ¢o sposobuje zvysenie plazmatickej koncentracie
ciprofloxacinu.

CYPIA2

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2 a takto méze zapriCinit’ zvySenu sérovu koncentraciu sicasne
podavanych latok, ktoré sit metabolizované tymto enzymom (napr. teofylin, klozapin, takrin, ropinirol,
tizanidin). Preto pacienti, ktori uzivaju tieto pripravky sucasne s ciprofloxacinom, by mali byt’ dokladne
monitorovani na klinické priznaky predavkovania. M6ze byt nevyhnutna determinacia sérovych
koncentracii, najmé u teofilinu a uprava davky. Interakcia medzi teofylinom a ciprofloxacinom je
potencialne zivot ohrozujica.

Iné derivaty xantinu
Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylin) sa zaznamenali
zvysené sérové koncentracie xantinovych derivatov.

Fenytoin
Simultanne podévanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze vyustit’ do zvySenych alebo zniZenych sérovych

hladin fenytoinu az tak, Ze sa odporuc¢a monitorovanie hladin lieku.
Metotrexdt

Renélny tubuldrny transport metotrexatu méze byt inhibovany siibeznym podévanim ciprofloxacinu, ¢o
potencialne vedie ku zvySenym plazmovym hladinam metotrexatu. Toto moze zvysit riziko toxickych
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reakcii spojenych s metotrexatom. Preto pacienti, lieCeni metotrexatom, by mali byt starostlivo
monitorovani, ked’ je indikovana sibezna ciprofloxacinova terapia.

Cyklosporin
Po subeznom podavani ciprofloxacinu a cyklosporinu sa v ojedinelych pripadoch pozorovalo prechodné

zvysenie sérovej koncentracie kreatininu. Preto sa musi u tychto pacientoch pravidelne kontrolovat’
(dvakrat za tyzden) sérova koncentracia kreatininu.

Peroradlne antikoagulancia (napr. warfarin)

Podobne ako iné chinolény aj ciprofloxacin méze zvysit’ u¢inok kumarinovych derivatov, vratane
warfarinu. Pri sibeznom podavani tychto produktov treba monitorovat’ protrombinovy ¢as (PT)alebo iné
vhodné koagulacné testy. Ak je to potrebné, mala by sa peroralna antikoagulacna davka primerane
upravit’.

Glibenklamid
Pri suc¢asnom podavani ciprofloxacinu a glibenklamidu sa v urcitych pripadoch méze zvysit’ uc¢inok
glibenklamidu (hypoglykémia).

NSAID
Stadie na zvieratach ukézali, ze si¢asné uzivanie vel'mi vysokych davok fluorochinolénov a niektorych
nesteroidnych protizapalovych liekov (ale nie kyseliny acetylosalicylovej) méze vyvolat’ kice.

Mexiletin
Simultanne podavanie ciprofloxacinu a mexiletinu méze viest’ ku zvyseniu plazmatickej koncentracie
mexiletinu.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Uzivanie ciprofloxacinu pocas gravidity je kontraindikované.

O uzivani ciprofloxacinu pocas gravidity neexistuje dostato¢né mnozstvo udajov. Doposial’ sa nezistila
ziadna evidencia o naraste rizika kongenitalnej abnormality alebo inych neziaducich u¢inkov po uzivani
ciprofloxacinu alebo inych chinolénov poc¢as prvého trimestra. Pokusy na zvieratach nepreukazali Ziadny
teratogénny ucinok. U juvenilnych a prenatalnych zvierat sa pri podavani chinolénov zistila moznost’
poskodenia kibovej chrupky u vyvijajucich sa organizmov. Hoci u &loveka toto riziko nie je zname,
Ciprofloxacin Kabi sa nesmie podavat’ pocas gravidity (pozri sekciu 4.3).

Laktacia

Ciprofloxacin sa vylucuje do materského mlieka. So zretel'om na riziko artropatie a inych vaznych
toxickych vplyvov na dieta, ciprofloxacin je pocas laktacie kontraindikovany (pozri sekciu 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciprofloxacin Kabi ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ riadit’ a pouzivat’ stroje.

Ak sa objavia neziaduce u¢inky na centralny nervovy systém, ako je zavrat, je zakdzané riadit’ motorové
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uéinky

U 5-14% pacientov uzivajucich ciprofloxacin sa zistili neziaduce ti¢inky. NajcastejSie sa neziaduce ucinky

prejavili na gastrointestinadlnom trakte a na centralnom nervovom systéme.
Zistili sa nasledujtiice neziaduce reakcie:
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V tejto Casti su neziaduce U¢inky definované nasledovne:

Vel'mi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)
Menej Casté (>1/1000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10000 az <1/1000)
Vel'mi zriedkavé, vratane izolovanych (<1/10000)

pripadov

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajicej zavaznosti.

Infekcie a nakazy
Menej Casté: monilidza.

Ochorenia krvi a lymfatického systému

Menej Casté: eozinofilia, leukopénia.

Zriedkavé: leukopénia (granulocytopénia), anémia, leukocytdza, zmena protrombinovych hodnét,
trombocytopénia, trombocytémia , (trombocytdza).

Vel'mi zriedkavé: hemolyticka anémia, pancytopénia, agranulocytdza.

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: edém (periférny, facialny angioedém,), alergicka reakcia, drogova horticka, anafylaktoidna
(anafylaktickd) reakcia.

Vel'mi zriedkavé: plicny edém v pripade Soku (anafylakticky, zivot ohrozujuci), svrbiaca vyrazka,
priznaky sérovej choroby.

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Zriedkavé: hyperglykémia.

Psychiatrické poruchy a ochorenia
Zriedkavé: uzkost’, nocna mora, depresia, halucinécie.
Vel'mi zriedkavé: psychotické reakcie.

Poruchy nervového systému

Casté: zmenené vnimanie chuti, bolesti hlavy, insomnia, zavrat, agitacia, zmétenost’.

Zriedkavé: strata chute (oslabena chut’), parestézia (periférna paralgézia), tremor, spazmus/konvulzia
(zachvat), migréna.

Vel'mi zriedkavé: parosmia (porucha ¢uchu), anosmia (obyc¢ajne sa vracia po preruseni uzivania),
epileptické kfce (typu grand mal), abnormdalne (nestabilny) spdsob chddze , intrakranialna hypertenzia.

Ochorenia oka
Zriedkavé: pozmenené videnie, diplopia, chromatopsia.

Ochorenia ucha a labyrintu
Zriedkavé: tinitus, prechodna strata sluchu (hlavne v oblasti vysokych frekvencit).

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej cinnosti

Zriedkavé: tachykardia.

Vel'mi zriedkavé: ventrikularna arytmia, prolongécia QT intervalu a torades de pointes. Tieto neziaduce
ucinky sa vyskytuju prednostne u pacientov s d’al$imi rizikovymi faktormi pre prolongaciu QT intervalu.

Cievne poruchy
Menej Casté: tromboflebitida.
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Zriedkavé: synkopa, vazodilatacia.
Vel'mi zriedkavé: vaskulitida (petéchie, hemoragické pluzgiere, papuly, krustovité utvary).

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

Poruchy a ochorenia gastrointestindlneho traktu

Casté: nauzea, hnacka.

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

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

Ochorenia pecene a ZIcovych ciest

Zriedkavé: ikterus, cholestaticky ikterus.

Vel'mi zriedkavé: hepatitida, nekréza peceniovych buniek (vel'mi zriedkavo vyustuje do zivot
ohrozujuceho zlyhania peceiiovej funkcie).

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté: vyrazka.

Menej Casté: pruritus, papilo-makularna vyrazka, urtikaria.

Zriedkavé: fotosenzibilita.

Vel'mi zriedkavé: erythema nodosum, erythema multiforme, Stevens-Johnsonov syndrom, epidermalna
nekrolyza (Lyellov syndrom).

Poruchy pohvbového systému, viziva a kosti

Menej &asté: artralgia (bolesti kibov).

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

Vel'mi zriedkavé: tendinitida (najmé Achillovej Slachy), ¢iastocna alebo totalna ruptara Slachy (najmi
Achillovej $lachy), zhorSenie priznakov myastenie gravis.

Porucha obliciek a mocovej sustavy
Zriedkavé: aktitna rendlna porucha, poskodena funkcia obliciek, vaginalna monilidza, hemattria,
krystalaria, intersticialna nefritida.

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

Abnormdlne laboratorne a funkcné vySetrenia

Menej Casté: zvySenie hladin kreatininu alebo mocoviny v krvi, abnormalne vysledky pecenovych testov
(zvysenie SGOT a SGPT), bilirubinémia a zvySend hladina alkalickej fosfatazy.

Vel'mi zriedkavé: zvySena hladina amylaz a lipaz v krvi .

4.9 Predavkovanie

Pri akiitnom a extrémnom predavkovani sa zistilo reverzibilné poskodenie obli¢iek. Predavkovanie 0 12 g
viedlo k miernym symptémom toxicity. Symptémy preddvkovania mozu zahriiovat’ zavrat, tremor, bolest’
hlavy, inavu, ki¢ové zachvaty, halucinacie, zméitenost, gastrointestinalne t'azkosti, pe¢efiové a oblickové
abnormality, krystaluriu, hematiriu.

Pacient ma byt podrobne monitorovany a liecba ma byt symptomaticka s podpornymi opatreniami.

Adekvatna hydratacia musi byt zabezpecend. Hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou mozno
eliminovat’ len malé mnozstvo ciprofloxacinu (menej ako 10%).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiantibakteridlny chinolén (ATC kod: JOIMAO2).

Spésob _ucinku

Ciprofloxacin je in-vitro vyrazne u¢inny na mnohé gramnegativne aerobne baktérie, vratane Pseudomonas
aeruginosa. Je tiez u¢inny na grampozitivne baktérie, ako su napr. stafylokoky a streptokoky. Anaerébne
mikroorganizmy su v§eobecne menej citlivé.

Ciprofloxacin vykazuje rychlu baktericidnu uc¢innost nielen v proliferacne;j, ale aj v kl'udovej faze.

V prolifera¢nej faze dochadza k segmentalnemu stac¢aniu a rozta¢aniu chromozémov. V tomto procese
hraje rozhodujucu ulohu enzym DNA gyraza. Ciprofloxacin inhibuje DNA gyrazu, ¢o ma za nasledok
inhibiciu DNA syntézy.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na ciprofloxacin sa vytvara postupne cestou genomovych mutécii (typ viacnasobnych
krokov). Transferabilnd plazmidom spostredkovand chinolénova rezistencia spojena s qnr bola detekovana
u chinolonrezistentnych klinickych kmenov E. coli a Klebsiella spp. Ako vysledok tohto mechanizmu
pOsobenia ciprofloxacin nepreukazuje krizovl rezistenciu s inymi vyznamnymi chemicky odlisnymi
skupinami substancii, ako su beta-laktdmové antibiotika, aminoglykozidy, tetracykliny, makrolidy

a polypeptidy, sulfonamidy, trimetoprim a nitrofurantoin.

V ramci triedy chinolonov bola pozorovana krizova rezistencia. Vyvoj rezistencie na ciprofloxacin a na
iné fluorochinolony bol zisteny u stafylokokov, najmé meticilinrezistentnych mikroorganizmov S. aureus,
P. aeruginosa, E. coli a E. faecalis ( pozri tabul’ku citlivosti druhov).

Najvicsie riziko sa ukazuje najmi u pacientov, ktori sa podrobuji dlhodobe;j lie¢be (napr. pri cystickej
fibroze, osteomyelitide) alebo u pacientov, ktori st extrémne nachylni na infekcie (napr. pri selektivne;j
profylaxii v urcitych skupinach neutropenickych pacientov, pri arteficialnej ventilacii). Percento
rezistentnych kmenov moéze podlichat’ vel'kym lokalnym variaciam. Preto sa odportica rezistenciu
pravidelne urcovat.

Hranicné hodnoty

Podl'a EUCAST su pre ciprofloxacin definované nasledovné limitné hodnoty pre aerobne baktérie:
- Enterobacteriaceae: <0,5 pg/ml pre citlivé, >1 pg/ml pre rezistentné;

- Pseudomonas spp.: <0,5 pg/ml pre citlivé, >1 pg/ml pre rezistentné;

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

- S. pneumoniae: <0,125 pg/ml pre citlivé, >2 pg/ml pre rezistentné;

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

- H. influenza a M. catarrhalis: <0,5 pg/ml pre citlivé, >0,5 pg/ml pre rezistentné;

- Neisseria gonorrhoeae: <0,03 pg/ml pre citlivé,>0,06 pg/ml pre rezistentné;

- N. meningitidis: <0,03 pg/ml pre citlivé, >0,06 pg/ml pre rezistentné.

Limitné hodnoty pre mikroorganizmy druhovo nezaradené st: <0.5 pg/ml pre citlivé, >1 ug/ml pre
rezistentné.

Prevalencia ziskanej rezistencie moze kolisat’ geograficky a ¢asom pre selektované druhy a lokalna
informacia o rezistencii je ZelateI'na najmai pri lieCeni tazkych infekcii. Ked’ je to potrebné, mala by sa
vyhladat’ rada experta v pripade, ze lokéalna prevalencia rezistencie je taka, zZe prospesnost’ latky aspoi
u niektorych typov infekcii je otdzna.

24



Vieobecne citlivé druhy

Grampozitivne druhy

Bacillus anthracis

Gramnegativne aerébne druhy

Citrobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter cloaceae

Haemophilus influenzae

Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella spp.

Morganella morganii

Proteus spp

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Salmonella spp.

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Shigalla spp.

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Druhy, pre ktoré ziskand rezistencia
moZe byt problémom

Grampozitivne aerdoby

Koagulazanegativne stafylokoky

Enterococcus faecalis

MRSA+

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)

Streptococcus spp.

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Gramnegativne aeréby

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii

Campylobacter spp.

Campylobacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Enterobacter spp. Amp-C produkujuci

Escherichia coli

E. coli ESBL produkujuca

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae ESBL produkujuca

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aeruginosa

Vrodene rezistentné mikroorganizmy
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Grampozitivne aeréby

Enterococcus spp.

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Gramnegativne aeroby

E. coli multirezistentné

Providencia spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Iné patogény

Ureaplasma urealyticum

Anaerobes

Bacteroides fragilis

+MRSA su velmi pravdepodobne rezistentné na ciprofloxacin a ciprofloxacin by sa nemal uzivat' na
liecbu predpokladanych alebo znamych MRSA-infekcii, pokial’ sa nevie, ¢i tento mikroorganizmus je
citlivy.

Skratky:
ESBL: Extended Spectrum Beta-lactamases (Rozsirené spektrum beta-laktamdz)
MRSA: Methicillin resistant Staphylococcus aureus (Staphylococcus aureus rezistentny na meticilin)

Iné informacie:

V kontrolovane;j $tudii na opiciach druhu rhesus, ktoré sa vystavili inhalovanej davke antraxu, sa ukazalo,
ze 8/9 jedincov prezilo pokus, ked’ tieto opice sa lie€ili jeden deni po vystaveni antraxu ciprofloxacinom 2
krat denne po dobu 30 dni. Inhibi¢na koncentracia (MIC), ktora sa pouzila v tejto Stidii na druh Bacillus
anthracis bola 0,08 pg/ml. Pretoze MICy, pre ciprofloxacin u 70 inych kmenov Bacillus anthracis sa
pohybovala medzi 0,03-0,06 pg/ml, zda sa pravdepodobné, Ze ciprofloxacin by mohol byt ucinny tieZ na
iné druhy, ako na ten druh, ktory sa pouzil v studii. Nie su vSak k dispozicii dostatocné klinické udaje

k tomu, aby sa urobil uzaver o efektivnosti ciprofloxacinu pri liecbe antraxu u I'udi. Lekdrom sa
odporucilo, aby pouzivali si¢asné narodné a/alebo medzinarodné dokumenty, zaoberajuce sa liecbou
antraxu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia:

Ciprofloxacin je po oralnom podani rychlo a efektivne absorbovany. Maximalna plazmaticka koncentracie
sa dosiahne po 0,5-2 hodinach po uziti 50-1000 mg p.o. a koliSe v rozsahu 0,3-5,9 mg/l. Korelacia medzi
davkou na jednej strane a plazmatickou koncentraciou a AUC na strane druhej je linedrna. Biologicka
dostupnost’ ciprofloxacinu po ordlnom podani je medzi 70% a 85%.

Biologicka dostupnost’ je nizsia, ak sa stiCasne podavaju antacida, ktoré obsahuju hydroxid hlinity a/alebo
hydroxid hore¢naty a soli vapnika a zeleza

Pri opakovanom podani (dva razy denne) sa neobjavila akumulacia. Dvanast’ hodin po i.v. podani 200 mg
je plazmaticka koncentracia stale vyssia ako MIC hodnoty u vacsiny klinicky relevantnych patogénov
(priblizne 0,1 pg/ml).

Distribucia:

V ustalenom stave zrejmy distribuény objem ciprofloxacinu je medzi 1,7-2,7 1/kg. Tento pomerne vysoky
distribu¢ny objem indikuje efektivnu penetraciu do tkaniv a tekutin. To sa tyka ZIce, tkaniv obliciek,
zl¢nika a pecene.

Koncentracie pl'icnom tkanive, gynekologickom tkanive, v tkanive a tekutine prostaty, boli tiez
signifikantne vyssie ako koncentracia v sére.
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Koncentracia ciprofloxacinu v tekutine pluzgiera, lymfe, nosnom sekréte, peritonealnej tekutine, sline

a v tukovom tkanive je priblizne polovi¢na, ako koncentracia v sére. Koncentracia ciprofloxacinu v spute
tvori 50-70% koncentracie v sére.

V pokusoch na zvieratich sa ukazalo, Ze ciprofloxacin prechadza placentou a je vylucovany mliekom.
Vizba ciprofloxacinu na plazmatické proteiny je situovana medzi 16% a 28% a nezéavisi na koncentracii
a pH (stanovené pomocou ultrafiltracie).

Biotransformacia:
Ciprofloxacin sa vylucuje va¢Sinou v nezmenenej forme. Cast’ sa konvertuje na dezetylén-, sulfo-, oxo-,
a formylciprofloxacin. Vetky metabolity st aktivne, ale s niz§im stupiiom t€innosti ako ciprofloxacin.

Elimindcia:

Po oralnom podani je v nezmenenej forme vylacené priblizne 70% a po i.v. podani 77% ciprofloxacinu.
Po oralnom podani sa vylucuje v nezmenej forme 45% mocom a 25% stolicou. Po i.v. podani sa vylucuje
v nezmenenej forme 62% mocom a 15% stolicou. Po oralnom podani sa vylu¢uje mo¢om a stolicou vo
forme metabolitov 19% a po i.v. podani 12% ciprofloxacinu.

Velké mnozstvo metabolitov po peroralnom podani vykazuje do urcitej miery first - pass metabolizmus,
hlavne s tvorbou sulfociprofloxacinu

Celkovy telesny klirens ciprofloxacinu nezavisi od davky a zostava v nezmenenej forme i v pripade
opakovaného podania. Renélny klirens je 60%-70% celkového telesného klirens a je priblizne trikrat vyssi
ako klirens kreatininu. Renalny klirens podlieha glomerularne;j filtracii a aktivnej tubularnej sekrécii.
Polcas eliminécie ciprofloxacinu po podani jednotlivej alebo opakovanej oralnej davky je medzi 3,4 a 6,9
hodinami. Po jednotlivej alebo opakovanej i.v. davke je polCas vylu¢ovania medzi 3-4,6 hodinami.

Charakteristika pacientov:

U pacientov s tazkou poruchou ¢innosti obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) sa moze pol¢as
eliminacie predizit’ faktorom 2.

Polcas eliminacie ciprofloxacinu sa nemeni vekom.

Farmakokinetika ciprofloxacinu u deti s cystickou fibr6zou sa odliSuje od farmakokinetiky u deti
bez cystickej fibrozy a odporucené davkovanie je aplikovatel'né len pre deti s cystickou fibrézou.
Peroralne podanie 20 mg/kg dvakrat denne detom s cystickou fibrézou dava expoziciu, ktora je
porovnatelna s expoziciou u dospelych po peroralnej davke 750 mg dvakrat denne.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ako iné inhibitory gyrazy aj ciprofloxacin mdze indukovat’ poskodenie kibov pocas rastovej fazy
juvenilnych zvierat.

testes.Mutagenita u ciprofloxacinu sa v §tudiach mutagenity nepreukazala. Ako mnoho inych chinolénov
ciprofloxacin je fototoxicky u zvierat v expozicii hodnoét relevantnych I'udskym hodnotdm. Potencialna
fototoxicita, fotomutagenita a fotokarcenogenita ciprofloxacinu je porovnatel'nd s inymi inhibitormi
gyrazy. Iné predklinické G¢inky boli pozorované len pri expoziciach, ktoré znacne presahovali maximalnu
humannu davku, takze nebezpecenstvo pre humannu bezpecnost’ je zanedbatelné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Chlorid sodny

Kyselina sirova

Hydroxid sodny pre upravu pH
Voda na injekciu
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6.2 Inkompatibility

Ciprofloxacin Kabi sa nesmie mieSat’ s roztokmi, ktoré nie su stabilné pri pH priblizne 4.
Tento produkt sa nesmie miesat’ s inymi lieCivymi produktami okrem tych, ktoré su uvedené v sekcii 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov

Z mikrobiologického hl'adiska tento produkt sa ma uzit’ okamzite. Ak sa neuZije okamzite, dizka jeho
uchovavania v stave pripravenom na pouzitie(in-use) a jeho stav pred uZzitim je na zodpovednosti
uzivatela.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke
Uchovavat infuzny vak v prebale dovtedy, kym nie je pripraveny na upotrebenia. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Ciry, flexibilny polyolefinovy vak s hlinikovym prebalom.

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, infizny intraven6zny roztok:
velkost’ balenia: 1, 5, 10, 20, 30 alebo 40 vakov.

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, infizny intravendzny roztok:
velkost balenia: 1, 5, 10, 20, 30 alebo 40 vakov.

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, infizny intravendzny roztok:
velkost’ balenia: 1, 5, 10, 20, 30 alebo 40 vakov.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s liekom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku maju byt zlikvidovany v sulade s miestnymi poziadavkami
Pouzivat’ len Ciré roztoky a nepoSkodené balenia.

Len pre jednorazové pouzitie. Akykol'vek nepouzity roztok a vak sa ma adekvatne zlikvidovat’ v sulade

s lokalnymi poziadavkami.

Spotrebovat’ okamzite po otvoreni vaku.

Nepripravovat’ zmesi v sklenenych fl'aSiach.

Ciprofloxacin Kabi je kompatibilny s fyziologickym roztokom, s Ringerovym roztokom, s Ringerovym
laktat roztokom, s 50mg/ml (5%) alebo 100 mg/ml (10%) roztokom glukézy a s 50 mg/ml (5%) roztokom
glukdzy s 2,25 mg/ml (0,225%) alebo 4,5 mg/ml (0,45%) roztokom chloridu sodného. Kompatibilita

s tymito roztokmi bola vysktSana v oblasti riedenia 1+1 a 1+4, odpovedajticej koncentracii ciprofloxacinu
od 0,4 do 1 mg/ml. Pokial’ kompatibilita nie je vyskuSana, roztok na infziu musi sa podavat’ oddelene
(pozri tiez kapitolu 6.2).

Rekonstituovany roztok sa ma pred podanim skontrolovat’ vizudlne na pritomnost’ okom viditelnych
Castic a zmeny farby pred podanim.. Rekonstituovany roztok je ¢iry a bezfarebny.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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8. REGISTRACNE CISLO

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIE REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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VONKAJSI OBAL A VNUTORNY OBAL
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatula

[1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Kabi® 100 mg/50 ml, infuzny intravendzny roztok

[2. <LIECIVO><LIECIVA>

1 ml obsahuje: 2 mg ciprofloxacinu (hydrogen sulfat)
Kazdy vak (50ml) obsahuje 100 mg ciprofloxacinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekciu

Obsahuje zliceniny sodika. Precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny intraven6zny roztok
1,5, 10,20, 30, 40 x 50 ml

[5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie.
Pred podanim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke..
Uchovavat infuzny vak v prebale dovtedy, kym nie je pripraveny na pouzitie. Chranit’ pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

Reg.c.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

EAN kod

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vak

[1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, infazny intravendzny roztok

2. <LIECIVO><LIECIVA>

1 ml obsahuje: 2 mg ciprofloxacinu (ako hydrogen sulfat)
Kazdy vak (50ml) obsahuje 100 mg ciprofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekciu

Obsahuje zluceniny sodika. Preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infizny intraven6zny roztok
50 ml

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnl informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovav ajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke
Uchovavat infuzny vak v prebale dovtedy, kym nie je pripraveny na upotrebenia. Chrénit’ pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

Reg.c.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatula

[1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, inflizny intravenézny roztok

2. <LIECIVO><LIECIVA>

1 ml obsahuje: 2 mg ciprofloxacinu (ako hydrogen sulfat)
Kazdy vak (100ml) obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekciu

Obsahuje zluceniny sodika. Preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infizny intraven6zny roztok
1, 5,10, 20, 30, 40 x 100 ml

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie.
Pred podanim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6. SPECIALNE 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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavat infuzny vak v prebale dovtedy, kym nie je pripraveny na pouzitie. Chranit’ pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

Reg.c.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

EAN kod

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vak

[1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, infuzny intraven6zny roztok

2. <LIECIVO><LIECIVA>

1 ml obsahuje: 2 mg ciprofloxacinu (ako hydrogen sulfat)
Kazdy vak (100ml) obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekciu

Obsahuje zluceniny sodika. Preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infizny intraven6zny roztok
100 ml

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnl informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovav ajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke
Uchovavat infuzny vak v prebale dovtedy, kym nie je pripraveny na upotrebenia. Chrénit’ pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

Reg.c.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatula

[1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, infuzny intraven6zny roztok

2. <LIECIVO><LIECIVA>

1 ml obsahuje: 2 mg ciprofloxacinu (hydrogen sulfat)
Kazdy vak (200ml) obsahuje 400 mg ciprofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekciu

Obsahuje zluceniny sodika. Preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infizny intraven6zny roztok
1, 5,10, 20, 30, 40 x 200 ml

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie. Pred podanim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p p Jie p pre p

6. SPECIALNE 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

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke
Uchovavat infuzny vak v prebale dovtedy, kym nie je pripraveny na pouzitie. Chranit’ pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

Reg.c.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

EAN kod

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vak

[1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, infuzny intraven6zny roztok

2. <LIECIVO><LIECIVA>

1 ml obsahuje: 2 mg ciprofloxacinu (ako hydrogen sulfat)
Kazdy vak (200ml) obsahuje 400 mg ciprofloxacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, kyselina sirova, hydroxid sodny, voda na injekciu

Obsahuje zluceniny sodika. Preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infizny intraven6zny roztok
200 ml

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnl 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 <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke
Uchovavat infuzny vak v prebale dovtedy, kym nie je pripraveny na upotrebenia. Chrénit’ pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

Reg.c.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml , infizny intraven6zny roztok
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, infizny intravendzny roztok
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml , infizny intravendzny roztok

ciprofloxacin /ako hydrogen sulfat /

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu skér, ako za¢nete pouzZivat’ Vs liek.

- Tuto pisomnu informaciu 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 i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov :
Co je Ciprofloxacin Kabi a na &o sa pouZiva.
Skor ako pouzijete liek Ciprofloxacin Kabi.
Ako sa pouziva Ciprofloxacin Kabi.

Mozné vedlajsie ucinky.

Ako uchovavat liek Ciprofloxacin Kabi.
Dalsie informécie.

Sk w—

1.  CO JE CIPROFLOXACIN KABI A NA CO SA POUZIVA
Ciprofloxacin Kabi je antibiotikum.

Ciprofloxacin Kabi je indikovany na lieCenie tazkych a/alebo zivot ohrozujucich infekcii, zapri¢inenych
mikroorganizmami citlivymi na ciprofloxacin.

Nasledovné infekcie mozu byt lieCené intravendzne (podanim do Zily) s Ciprofloxacin Kabi:
- komplikované infekcie mocového traktu,

- urcité infekcie dolnych dychacich ciest vratane pneumonie,

- komplikované infekcie koze a mikkého tkaniva,

- infekcie kosti.

Deti a mladistvi

Ciprofloxacin Kabi sa tiez pouziva na lieCenie akutnych infekcii dolnych dychacich ciest sposobenych
mikroorganizmom Pseudomonas aeruginosa u deti a mladistvych s cystickou fibrézou vo veku 5-17
rokov (tiez nazyvanou mukoviscidéza). Ide o dedi¢né ochorenie Specifickych zliaz. Postihuje pluca, potné
zlazy a traviaci systém, a tym spdsobuje chronické respiracné a traviace problémy.

2. SKOR AKO POUZIJETE CIPROFLOXACIN KABI
Nepouzivajte Ciprofloxacin Kabi :

- ked’ je znama alergicka reakcia na ciprofloxacin alebo na ktortikoI'vek inu zlozku lieku Ciprofloxacin
Kabi alebo na iny liek chinolénového typu,
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- deti vo veku do 5 rokov,
- deti a mladistvi okrem lie¢enia akutnych infekcii dolnych ciest dychacich zapri¢inenych

mikroorganizmom Pseudomonas aeruginosaa u deti a mladistvych vo veku 5 — 17 rokov s cystickou
fibrozou,

- u pacientov, ktori v minulosti mali zdravotné tazkosti so Sl'achami spdsobené podavanim

fluorochinolénu,

- pocas tehotenstva alebo pri planovani tehotenstve,
- pocas dojcenia.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani lieku Ciprofloxacin Kabi

Mali by ste sa poradit’ s lekdrom, ak sa vas niektoré z nizsie uvedenych upozorneni tyka alebo sa vas
tykalo v minulosti.

Pred zaciatkom liecby — ked’ trpite alebo ste v minulosti trpeli jednym z nizsie uvedenych ochoreni:

kice (zachvaty), epilepsia alebo akékol'vek ochorenie mozgu, napriklad znizena cirkulacia krvi

v mozgu, mitvica alebo zvysena citlivost’ ku kf¢om, pretoze mozné vedlajSie ucinky ciprofloxacinu
moZzu zapricinit’ poSkodenie mozgu

Zivot ohrozujuce zvySenie srdcovej frekvencie (torsade de pointes). Ak trpite tymto ochorenim, mali
by ste konzultovat’ vasho lekara.

myasténia gravis (Specificky typ svalovej slabosti). Ciprofloxacin moze zhorSovat’ priznaky tohto
ochorenia. Pri vyskyte akéhokol'vek priznaku indikujuceho zhorSenie choroby myasténia gravis,
porad’te sa s vaSim lekarom.

poskodenie pe¢ene v minulosti. Ked’ sa vyskytnli symptémy, ako je Zltnutie koze alebo o¢nych bielok,
okamzite sa porad’te s lekarom.

porucha glukéza-6-fosfatdehydrogenazy (dedic¢né ochorenie Cervenych krviniek zaloZzené na defekte
enzymu). Ked’ vy alebo niekto z vasej rodiny trpi na toto ochorenie, porad’te sa s vasim lekarom.
MozZe sa vyskytnit’ rozsiahla destrukcia ¢ervenych krviniek ( hemolyticka reakcia), zapri¢inujuca
anémiu. Priznaky anémie su: pocit slabosti, v tazsich pripadoch dusnost’ a bled4 koza.

Pocas lieCenia alebo po lieeni — ak sa vyskytne jeden z nizsie uvedenych stavov:

pocit depresie alebo zmétenosti po podani tohto lieku. V tomto pripade by ste sa mali okamzZite
poradit’ s lekarom.

docasna bolest’ a zapal Sliach najmé Achillovej Slachy. Tento lick mdze zapriCinit’ takéto vedl'ajsie
ucinky najma vtedy, ak ste starsi alebo ak uzivate liek zo skupiny steroidov ako je hydrokortizén. Ak
sa u vas objavia spomenuté priznaky, okamzite sa porad’te s Vasim lekarom a nechajte postihnuta
kon¢atinu odpocivat’.

tazka a nepretrzitd hnacka pocas lieCenia s moznou primesou krvi a hlienu. V takomto pripade sa
okamzite obrat'te na Vasho lekéra, pretoze mdzete mat’ tazky zapal hrubého Creva
(pseudomembrandzna kolitida). Tento stav je Zivot ohrozujici a méze mat’ fatalny koniec.

zvySena senzitivita koze k slne¢nému svetlu alebo UV svetlu. Mali by ste sa vyhybat dlhodobému
pdsobeniu silného slnecného svetla, horského slnka alebo inych zdrojov UV ziarenia. Ak sa
nevyhnutne musite vystavit’ posobeniu slnecného svetla alebo UV Ziareniu mali by ste na ochranu
pouzivat’ krém. Ak sa aj tak objavia priznaky ochorenia ako je horucka, vyrazky, svrbenie, malé
cervené Skvrny na kozi, mali by ste to oznamit’ lekérovi, pretoze mozno bude treba lieCenie zastavit'.
alergické reakcie po prvom podani tohto lieku. V tomto pripade by ste to mali okamzite oznamit’
lekarovi. Priznaky tychto reakcii si: nadmerny pokles krvného tlaku, bledost’, nepokoj, slaby/ rychly
pulz, vlhka koza, zavrat. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu tieto alergické reakcie viest’ k Zivot
ohrozujucemu Soku.

lokalne reakcie po podani tohto lieku. Tieto reakcie sa mdzu objavit’ najma vtedy, ak infuzia trva 30
min alebo menej a to vo forme lokdlnych koZznych reakeii, ako je zaCervenanie kozZe, podrazdenie
alebo bolest’. Po ukonceni infuzie sa tieto reakcie obvykle rychlo stratia. Ak sa znovu objavia alebo
zhorsia pocas nasledujucej infuzie, d’alSia infuzia by sa nemala podat’.
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- kryStalaria ( pritomnost’ kryStalov v moci s tazkost’ami pri moceni). V takomto pripade to oznamte
vasmu lekarovi, pretoze Va§ mo¢ treba vysetrit. Okrem toho by ste mali pit’ dostatocné mnozstvo
tekutin (asi 1,5 -2 1 denne).

- vySetrenie na Mycobacterium tuberculosis. Ak uzivate tento liek, informujte o tom Vasho lekara,
pretoze vysledok tohto vySetrenia moze byt chybny.

UZivanie inych liekov

Osobitnu pozornost’ venujte sicasnému uzivaniu lieku Ciprofloxacin Kabi s jednym z nizsie uvedenych

liekov:

- teofilin /liek ne lieCenie astmy/, klozapin /liek na liecenie schizofrénie/, takrin /liek na lie¢enie
Alzheimerovej choroby/, ropinirol /liek na lieCenie Parkinsonovej choroby/ a tizanidin / liek na
lieCenie svalovych kicov/.

Ak uzivate niektory z tychto liekov spolu s ciprofloxacinom, budete monitorovany na priznaky
predavkovania.

Uvedené latky st konvertované $pecifickym enzymom (CYP1A?2). Ciprofloxacin inhibuje tento
enzym. Preto sa hladina tohto druhého lieku v krvi moze zvysit'.

- sucasné podavanie urcitych protizapalovych liekov /napr. ibuprofen, naproxen ale nie kyselina
acetylsalicylovd / a vel'mi vysokych davok ciprofloxacinu moze zapricinit’ epileptické zachvaty.

- cyklosporin (uziva sa na prevenciu rejekénych reakcii po transplantacii organov). V tomto pripade
funkcia obli¢iek musi byt’ asto (dvakrat za tyzdeil) monitorovana.

- oralne antikoagulancium (uziva sa na prevenciu koagulacie krvi, napr warfarin). To moze viest’

k predizeniu ¢asu krvacania. Preto sa &as krvacania ma monitorovat’.

- glibenklamid (liek na liecenie diabetes). Ciprofloxacin moze zosilnit’ u¢inok glibenklamidu /prili$
nizka hladina cukru v krvi/.

- probenecid (liek na liecenie dny). Hladina ciprofloxacinu v krvi méze byt zvysSena.

- fenytoin (liek na liecenie epilepsie). Hladina tohto lieku v krvi m6ze byt zvySena alebo znizena.

- kofein (stimulans), pentoxifylin (uziva sa na liecenie cirkula¢nych poruch v koncatinach)

a mexiletin (uZiva sa na liecenie nepravidelného srdcového rytmu). Hladina tychto liekov v krvi moze
byt zvysena.

- metotrexat (uziva sa na liecenie rakoviny alebo na potlacenie imunitného systému). Vas lekar bude
monitorovat’ priznaky predavkovania. Ciprofloxacin méze inhibovat’ vylucovanie metotrexatu
oblickami, ¢o spésobuje zvySenie hladiny metotrexatu v krvi.

Ak sa vas niektora z vyssie uvedenych situacii tyka, vas lekar méze rozhodnut’, Ze vam predpise iny liek
alebo upravi davku lieku Ciprofloxacin Kabi alebo iného lieku.

Odporuca sa nikdy neuzivat’ viacero lieckov sicasne bez predchadzajiicej konzultacie s Vasim lekarom. Ak
uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd nesmiete pouzivat’ Ciprofloxacin Kabi. Mali by ste sa poradit’ s vasim lekarom ked’ ste
tehotna alebo chcete byt tehotna.

Pred uzivanim akéhokol'vek lieku sa porad’te s Vasim lekarom alebo lekarnikom.

Dojcenie
Ciprofloxacin je vylu€ovany materinskym mliekom. Pocas lie¢enia ciprofloxacinom musite dojcenie
zastavit’ vzhl'adom na riziko malformécie klbovej chrupavky a inych skodlivych ti¢inkov u doj¢enych deti.

Ak dojcite vase diet'a, mali by ste sa poradit’' s Vasim lekarom.
Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Ciprofloxacin Kabi méze znizit' Vasu pozornost’. Ak trpite zavratom, neriad’te motorové vozidlo alebo
neobsluhujte stroje, ktoré vyzaduju vasu plni koncentraciu

Dolezité informacie o niektorych zlozkach lieku Ciprofloxacin Kabi
Ak ste na nizkosodikovej diéte, uvedomte si, Ze 100 ml tohto lieku obsahuje 15,1 mmol (= 347 mg) sodika.

3. AKO POUZIVAT CIPROFLOXACIN KABI

Davkovanie

Davkovanie lieku Ciprofloxacin Kabi je zalozené na zavaznosti a type infekcie, na citlivosti patogénnych
mikroorganizmov, na pacientovom veku a hmotnosti a na funkcii obli¢iek.

Davka u dospelych je obvykle 200-400 mg tohto lieku dvakrat za den.

V pripade vel'mi vaznej infekcie davku mozno zvysit’ do 1200 mg (400 mg trikrat za der).

Deti a mladistvi

Na lie€enie akutnych pl'icnych infekcii zapri¢inenych baktériami Pseudomonas aeruginosa u deti

a mladistvych /5-17 rokov/ s cystickou fibr6zou sa podéava 15 mg ciprofloxacinu na kilogram telesne;j
hmotnosti dvakrat denne alebo 10 mg ciprofloxacinu trikrat denne na kilogram telesnej hmotnosti
/maximalne 1200 mg za dery/.

Uprava davkovania
Ak ste star§i ako 65 rokov, Vas lekar vam moze predpisat’ davku v zavislosti na funkcii obli¢iek
a zavaznosti ochorenia.

Ak mate problémy s oblickami, informujte o tom Vasho lekéra. Lekar moze zistit', ze v dosledku zniZzenej
funkcie obli¢iek je potrebné upravit’ vasu davku.

Odporucané davkovanie
Ciprofloxacin Kabi sa ma podavat’ ako kratkodoba intravenozna infiizia / krvnou cestou/ viac ako 60
minut.

Dizka lie¢by

DiZka lietby zavisi od zavaznosti infekcie, od vysledku liecby a od citlivosti patogénneho mikroorganizmu.
Liecba by mala pokracovat’ eSte najmene;j tri dni po vymiznuti priznakov infekcie.

Dizka lie¢by akutnych infekcii dolnych dychacich ciest u deti a mladistvych s cystickou fibrézou je 10-14
dni.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, Ciprofloxacin Kabi moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. Vedrlajsie ucinky boli hlasené u 5-14% pacientov, ktori pouzivaju ciprofloxacin. Vedl'ajsie
ucinky najcastejsie postihovali Zalidok a ¢revo, nerovy systém a kozu a spojivové tkanivo. Viac
informécii o vedlajsich ti¢inkoch najdete v ¢asti 2. SKOR AKO POUZIJETE LIEK CIPROFLOXACIN
KABI.

Frekvencia vyskytu vedl'ajsich Gi¢inkov je klasifikovana do nasledovnych kategorii:

Vel'mi Casté u viac ako u I z 10 pacientov.

Casté u viac ako u | zo 100 pacientov, ale menej ako
u |l z 10 pacientov

Menej Casté u viac ako u 1 z 1000 pacientov, ale menej ako
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u | zo 100 pacientov

Zriedkavé u viac ako u I z 10000 pacientov, ale mene;j
ako u 1z 1000 pacientov.
Vel'mi zriedkavé u viac ako u 1 z 10000 pacientov, vratane

izolovanych pripadov

Infekcie a nakazy
Menej casté: fungdlna infekcia (monilidza).

Ochorenia krvi a lymfatického systému

Menej Casté: zvySenie poctu eozinofilnych buniek (eozinofilia), znizenie poctu bielych krviniek
(leukopénia), co zvysuje nachylnost’ k infekcii.

Zriedkavé: zniZenie poctu Cervenych krviniek (anémia), zvySenie poctu bielych krviniek (leukocytdza),
zmena hladin protrombinu (koagula¢ny faktor), znizenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

s tendenciou ku krvacaniu a vzniku hematémov, zvysenie poctu krvnych dostic¢iek (trombocytdza).
Vel'mi zriedkavé: znizenie poctu ¢ervenych krviniek v désledku ich masivnej destrukcie (hemolyticka
anémia), vyrazna redukcia krvnych buniek (pancytopénia), vyrazna redukcia bielych krviniek
charakterizovand nahlou vysokou hortckou, vyraznou bolestou hrdla a vznikom ustnych ulcerécii
(agranulocytdza).

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: opuch koncatin a tvare (periférny a facidlny edém), nahly opuch tvare a hrdla s dychacimi
tazkostami a / alebo svrbenim a vyrazkou, ¢asto ako alergicka reakcia (angioneuroticky edém), alergické
reakcie, horticka v désledku podania lieku, tazka alergicka reakcia s dychacimi tazkostami alebo zavrat
(anafylakticka reakcia).

Vel'mi zriedkavé: Zivot ohrozujuci stav charakterizovany nahlym poklesom krvného tlaku, bledostou,
nepokojom, slabym/rychlym pulzom, vlhkou pokozkou, zavratom, ktory je vysledkom tazkej alergie na
tento liek (anafylakticky $ok), svrbiacou vyrazkou, hort¢kou, opuchmi kibov, svalovou bolestou,
vyrazkou (symptémy podobné sérovej chorobe).

Poruchy metabolizmu a vyzZivy
Zriedkavé: zvysena hladina krvného cukru (hyperglykémia).

Psychiatrické poruchy a ochorenia

Zriedkavé: uzkost’, nocna mora, tazka depresia, videnie veci alebo pocutie hlasov, ktoré neexistuju
(halucinacie).

Vel'mi zriedkavé: poruSena kontrola vlastného spravania a ¢innosti (psychotické reakcie).

Poruchy nervového systému

Casté: zmenené vnimanie chuti, zavrat, bolesti hlavy, nespavost’ (insomnia), nepokoj (agitacia),
zmatenost’.

Zriedkavé: znizené vnimanie chuti, porucha citlivosti (parestézia), tras (tremor), spazmus/kice (zachvat),
silné bolesti hlavy (migréna).

Vel'mi zriedkavé: porucha ¢uchu (parosmia), strata cuchu (anosmia, obycajne sa vracia po preruseni
uzivania), epileptické kice (typu grand mal), abnormalne (nestabilné) drzanie tela, zvySeny vnutrolebe¢ny
tlak (intrakranialna hypertenzia).

Ochorenia oka
Zriedkavé: pozmenené videnie vo forme dvojitého videnia (diplopia), poruchy farebného videnia -
videnie vSetkych predmetov v uréitej farbe , (chromatopsia).

Ochorenia ucha a labyrintu
Zriedkavé: zvonenie v uchu (tinitus), prechodna strata sluchu (hlavne v oblasti vysokych frekvencii).
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Ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti

Zriedkavé: zvysena frekvencia srdca (tachykardia).

Vel'mi zriedkavé: nepravidelnd srdcova Cinnost’ (ventrikularna arytmia), abnormalny
elektrokardiograficky zdznam, Zivot ohrozujlice zniZenie srdcovej frekvencie (torsade de pointes).Tieto
vedlajsie ucinky sa vyskytuju prednostne u pacientov so zvySenym rizikom vyskytu urcitych srdcovych
poruch.

Cievne poruchy

Menej Casté: zapal zil v spojeni s vytvorenim krvnej zrazeniny (tromboflebitida), zila je na pohmat ako
tuhy citlivy povrazec so zacervenalou kozou na povrchu.

Zriedkavé: mdloby (synkopa), rozsirenie cievneho rieciska (vazodilatacia).

Vel'mi zriedkavé: zapal ciev (vaskulitida) charakterizovana malymi bodkami spésobenymi krvacanim do
koze (petéchie), krvavymi pluzgiermi (hemoragické bullae),kozné uzliky (papuly), krustovité utvary
(mftve tkanivo, ktoré sa odlupuje od zdravej koze).

Ochorenia dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: skracovanie dychu (dyspnoe), opuch hrtana s dychacimi tazkostami (laryngealny edém).

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu

Casté: nauzea, hnacka.

Menej Casté: vracanie, zazivacie poruchy , plynatost’ (flatulancia), strata chuti do jedla (anorexia), bolest’
brucha.

Zriedkavé: zavazna kontinudlna hnacka s moznou primesou krvi a hlienu v dosledku tazkého zapalu
hrubého ¢reva (pseudomembranédzna kolitida), fungalna infekcia v istach (ordlna moniliaza).

Vel'mi zriedkavé: fungalna infekcia v traviacom systéme (gastrointestindlna moniliaza), zapal pankreasu
(pankreatitida).

Ochorenia pecene a ZI¢ovych ciest

Zriedkavé: zoZltnutie koze a oéného bielka (ikterus), ikterus v dosledku poruseného odtoku ZI¢e z pecene
(cholestaticky ikterus).

Vel'mi zriedkavé: zapal pecene (hepatitida), destrukcia tkaniva peCene(nekroza pecenovych buniek, vel'mi
zriedkavo vyusti do zivot ohrozujuceho zlyhania pecene).

Poruchy koze a podkozZného tkaniva

Casté: vyrazka.

Menej Casté: svrbenie (pruritus), Skvrnita vyrazka (papilo-makularna vyrazka), zihl'avka (urtikaria).
Zriedkavé: zvySena citlivost’ na svetlo (fotosenzibilita).

Vel'mi zriedkavé: Cervend vlhka vyrazka nepravidelného tvaru (erythema exsudativum multiforme),
modrastocervena citliva hréa na kozi (erythema nodosum), zdvazny stav s horuckou, ¢ervenymi
pluzgierikmi na koZi, bolesti kibov a/alebo infekcia o&i (Stevens-Johnsonov syndrém), zavazny stav
s horuckou a pluzgiermi na kozi/odlupovanie koze (Lyellov syndrom).

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva

Menej &asté: bolesti kibov (artralgia).

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

Vel'mi zriedkavé: zapaly Sliach (tendinitida -najmé Achillovej slachy), ¢iastocna alebo totalna ruptura
(najma Achillovej §l'achy), exacerbacia priznakov myastenie gravis (zvlastna forma svalovej slabosti).

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest
Zriedkavé : akutne zlyhanie obli¢iek, abnormalna funkcia obli¢iek, vytok z posvy v dosledku fungalne;j
infekcie (vaginalna moniliaza), krv v moci (hemataria), pritomnost’ krystalikov v moc¢i s neprijemnymi
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pocitmi pri moceni (krystaluria), infekcia oblic¢iek s krvou v moc¢i sprevadzana horuckou a bolestou
v boku (intersticidlna nefritida).

Celkové poruchy a inde nezaradené poruchy
Menej Casté: pocit celkovej slabosti, vyCerpanost’ (asténia), podrazdenie alebo bolest’ v mieste vpichu.
Zriedkavé: potenie

Abnormalne laboratérne a funkéné vySetrenia

Menej Casté: zvysenie hladin kreatininu alebo mocoviny v krvi, abnormalne vysledky peceniovych testov,
zl¢ové farbivo v krvi (bilirubinémia) a zvySena hladina urcitych enzymov (alkalicka fosfataza).

Vel'mi zriedkavé: zvySena hladina amylaz v krvi (enzym Stiepiaci Skrob) a lipaz (enzym Stiepiaci tuky).

Ak zacnete pocitovat akykol'vek vedlajsi i¢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

5. AKO UCHOVAVAT CIPROFLOXACIN KABI

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Nepouzivajte Ciprofloxacin Kabi po datume expiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum expiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

- Neuchovavajte v chladni¢ke a v mraznicke..
- Uchovavajte infizny vak v prebale az do doby upotrebenia a chraiite pred svetlom.

Liek sa nesmie likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika
ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co obsahuje Ciprofloxacin Kabi

- Liecivo je ciprofloxacin /ako hydrogénsulfat/.

Kazdy 50 ml vak obsahuje 100 mg ciprofloxacinu.

Kazdy 100 ml vak obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.

Kazdy 200 ml vak obsahuje 400 mg ciprofloxacinu.

- Dalsia zlozky su: chlorid sodny, kyselina sirové, hydroxid sodny na ipravu pH, voda pre injekciu.

Ako Ciprofloxacin Kabi vyzera a ¢o vak obsahuje

Ciprofloxacin Kabi je sterilny, ¢iry a bezfarebny roztok.

Roztok je v priehl'adnom flexibilnom polyolefinovom vaku s hlinikovym prebalom obsahujucom 50 alebo

100 alebo 200 ml roztoku.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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Vyrobca:
Fresenius Kabi Norge AS, Postboks 430, N-1753 Halden, Norsko

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy schvalena v:

Nasledujica informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

Pouzivat’ len ¢iré roztoky a nepoSkodené balenia.
Len pre jednordzové pouzitie. Akykol'vek nepouzity roztok a vak sa ma adekvatne zlikvidovat’ v sulade
s lokalnymi poziadavkami.

Spotrebujte okamzite po otvoreni vaku.
Nepripravujte zmesy v sklenenych fl'asiach.

Ciprofloxacin Kabi je kompatibilny s fyziologickym roztokom, s Ringerovym roztokom, s Ringerovym
laktat roztokom, s 50mg/ml (5%) alebo 100 mg/ml (10%) roztokom glukézy a s 50 mg/ml (5%) roztokom
glukozy s 2,25 mg/ml (0,225%) alebo 4,5 mg/ml (0,45%) roztokom chloridu sodného. Kompatibilita

s tymito roztokmi bola vyskuSana v oblasti riedenia 1+1 a 1+4, odpovedajticej koncentracii ciprofloxacinu
od 0,4 do 1 mg/ml. Chemicka a fyzikalna stabilita na uzivanie bola preukazand pocas 24 hodin pri 25°C.
Pokial’ kompatibilita nie je vyskasand, roztok musi sa podavat’ oddelene.

Rekonstituovany roztok sa ma pred podanim vizualne vySetrit’ na partikularne latky a zmenu farby.
Rekonstituovany roztok je Ciry a bezfarebny.
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