DODATEK I

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE,
PREDLAGATELJEV, IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET V DRZAVAH
CLANICAH



Drzava Clanica Imetnik dovoljenja za Predlagatelj

Nizozemska

Nizozemska

Nizozemska

Avstrija

promet

Fresenius Kabi
Nederland B.V.

Postbus 2379

NL-5202 Cl’s
Hertogenbosch
Nizozemska

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

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch,
Nizozemska

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

Postbus 2379

NL-5202 CJ’s
Hertogenbosch,
Nizozemska

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

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,

Ime

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,

Jakost

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Farmacevtska
oblika

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Pot uporabe

Vsebnost

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

(koncentracija)
100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

A-8055 Graz, Avstrija solution for infusion
Tel-No.: 0043 316 249 524

Fax.No.: 0043 316 249 270



Avstrija

Avstrija

Belgija

Belgija

Ciper

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstral3e 36,
A-8055 Graz, Avstrija

Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

Fresenius Kabi Austria
GmbH, Hafnerstralle 36,
A-8055 Graz, Avstrija

Tel-No.: 0043 316 249 524
Fax.No.: 0043 316 249 270

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

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

Fresenius Kabi

N.V.Molenberglei 7B-2627

Schelle, Belgija

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

Fresenius Kabi Hellas A.E.

354 Messoghoin Avenue

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,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion

Attica,
Grcija

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654
8909

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Ciper

Ciper

Ceska

Ceska

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 200
354 Messoghoin Avenue  mg/100 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion
Attica,

Gréija

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 400
354 Messoghoin Avenue  mg/200 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion
Attica,

Grcija

Tel-No.: 0030 210 654 2909

Fax.No.: 0030 210 654

8909

Fresenius Kabi Nederland Ciprofloxacin Kabi 100
B.V. mg/50 ml,

Postbus 2379 solution for infusion
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Nizozemska

Tel-No.: 0800 022 1905

Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Nederland Ciprofloxacin Kabi 200
B.V. mg/100 ml,

Postbus 2379 solution for infusion
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Nizozemska

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

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Ceska

Nemcija

Nemcija

Nemcija

Fresenius Kabi Nederland Ciprofloxacin Kabi 400
B.V. mg/200 ml,

Postbus 2379 solution for infusion
NL-5202 CJ’s

Hertogenbosch,

Nizozemska

Tel-No.: 0800 022 1905

Fax.No.: 0800 022 8295

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml, solution for
Homburg v.d.H.,Nemc¢ija infusion

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332
Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200
GmbH, mg/100 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H.,

Nemcija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332
Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400
GmbH, mg/200 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H.,

Nemcija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Danska

Gréija

Gréija

Gréija

Spanija

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala

Svedska

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

Fresenius Kabi Hellas A.E.
354 Messoghoin Avenue

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 2 mg/ml, solution
for infusion

Ciprofloxacin Kabi 100
mg/50 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion

Attica, Gr¢ija

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

8909

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 200

354 Messoghoin Avenue

mg/100 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion

Attica, Gréija

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

8909

Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 400

354 Messoghoin Avenue

mg/200 ml,

GR 153-41 Agia Paraskevi solution for infusion

Attica,
Gréija

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

8909

Fresenius Kabi Espafia

Ciprofloxacin Kabi 2

S.A.c./ Marina 16-18, planta mg/ml, solution for

17,E-08005 Barcelona,

Spanija

Tel-No.: 0034 93 225 6580
Fax.No.: 0034 93 225 6573

infusion

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml



Finska

Madzarska

Madzarska

Italija

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Svedska

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

Ciprofloxacin Fresenius
Kabi 2 mg/ml, solution
for infusion

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200

GmbH,

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

Nemcija

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

mg/100 ml,
solution for infusion

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400

GmbH,

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

Nemcija

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

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

1-37063 Isola della Scala
(VR), Italija

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

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

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Italija

Italija

Poljska

Poljska

Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 200
via Camagre 41 mg/100 ml, solution for
1-37063 Isola della Scala  infusion

(VR), Italija

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Italia S.r.L.. Ciprofloxacin Kabi 400
via Camagre 41 mg/200 ml,

1-37063 Isola della Scala  solution for infusion
(VR), Italija

Tel-No.: 0039 0456649311

Fax.No.: 0039 0456649404

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml, solution for
Homburg v.d.H.,Nemc¢ija  infusion

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200
GmbH, mg/100 ml, solution for
D-61346 Bad Homburg infusion

v.d.H.,

Nemcija

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

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml



Poljska

Portugalska

Portugalska

Portugalska

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400
GmbH, mg/200 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H,,

Nemcija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin Kabi 100
Portugal Lda., Avenida do mg/50 ml,

Forte 3, Edificio Suécia IV, solution for infusion
Piso 3, 2794-039 Carnaxide,

Portugalska

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin Kabi 200
Portugal Lda., Avenida do mg/100 ml,

Forte 3, Edificio Suécia IV, solution for infusion
Piso 3, 2794-039 Carnaxide,

Portugalska

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

Fresenius Kabi Pharma Ciprofloxacin Kabi 400
Portugal Lda., Avenida do mg/200 ml,

Forte 3, Edificio Suécia IV, solution for infusion
Piso 3, 2794-039 Carnaxide,

Portugalska

Tel-No.: 00351 21424 1284

Fax.No.: 00351 21424 1290

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



Svedska

Slovaska

Slovaska

Slovaska

Velika Britanija

Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius 2 mg/ml
SE-75174 Uppsala Kabi 2 mg/ml,
Svedska solution for infusion

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

Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 100 2 mg/ml
GmbH,D-61346 Bad mg/50 ml,solution for

Homburg v.d.H.,Nemc¢ija  infusion

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332
Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 200 2 mg/ml
GmbH, mg/100 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H.,

Nemcija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332
Fresenius Kabi Deutschland Ciprofloxacin Kabi 400 2 mg/ml
GmbH, mg/200 ml,

D-61346 Bad Homburg solution for infusion
v.d.H.,

Nemcija

Tel-No.: 0049 6172 686 0

Fax.No.: 0049 6172 686

7332

Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacine Kabi 100 2 mg/ml
Cestrian Court, Eastgate mg/50 ml,

Way Manor Park, Runcorn solution for infusion
Cheshire WA7 INT, Velika

Britanija

Tel-No.: 0044 1928 594221
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Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

100 mg/50 ml

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml

100 mg/50 ml



Velika Britanija

Velika Britanija

Fax.No.: 0044 1928 594314

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

Way Manor Park, Runcorn solution for infusion

Cheshire WA7 INT, Velika

Britanija

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314

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

Way Manor Park, Runcorn solution for infusion

Cheshire WA7 INT, Velika

Britanija

Tel-No.: 0044 1928 594221

Fax.No.: 0044 1928 594314
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Raztopina za
infundiranje

Raztopina za
infundiranje

Za intravensko
uporabo

Za intravensko
uporabo

200 mg/100 ml

400 mg/200 ml



DODATEK 11
ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKA GLAVNIH

ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJA IN NAVODIL ZA UPORABO, KI JIH JE
PREDSTAVILA EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA
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ZNANSTVENI ZAKLJUCKI

SPLOSNI POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA CIPROFLOXACIN
KABI IN Z NJIM POVEZANIH IMEN (glejte Dodatek I)

Ciprofloksacin je kinolon, ki je in vitro ucinkovit proti §tevilnim gramnegativnim aerobnim bakterijam
kot tudi nekaterim grampozitivnhim organizmom. Ciprofloksacin ima hiter baktericidni u¢inek zaradi
zaviranja DNA-giraze in s tem posledi¢no sinteze DNA. Ciprofloksacin se po peroralnemu dajanju
hitro in uc¢inkovito absorbira. Obstaja linearna korelacija med odmerkom na eni strani in koncentracijo
v plazmi na drugi strani.

Zdravljenje bolnikov z zapletenimi okuzbami secil trenutno obsega empiri¢no zdravljenje z
antibiotikom Sirokega spektra (fluorokinolon) in morebitno naknadno, 10 do 14 dni trajajoce
zdravljenje, ki je odvisno od urinske kulture ter obcutljivosti. Da bi se izognili pojavu odpornosti in
neuspehu pri zdravljenju, sta predpogoja za zdravljenje primerno sodelovanje bolnika in ustrezno
odmerjanje.

Med napotitvenim postopkom je moral vlagatelj/imetnik dovoljenja za promet predloZiti:

1. Klini¢ne podatke in razpravo o tveganjih in koristnih u¢inkih predlaganega odmerka pri okuzbah
seCil. Vlagatelj/imetnik dovoljenja za promet bi moral v razpravi preuciti varnost in u¢inkovitost
odmerka 100 mg dvakrat na dan (bid) kot tudi odmerka 200-400 mg dvakrat dnevno. Pri tem bi
moral vlagatelj/imetnik dovoljenja za promet podatke obravnavati tudi glede na zapletene in
nezapletene oblike okuzb ter okuzb zgornjih in spodnjih secil.

2. Klini¢ne podatke in razpravo o tveganjih/koristnih u¢inkih najvecjega dnevnega odmerka pri
odraslih, t.j. ali naj slednji znaSa 400 mg dvakrat dnevno ali 400 mg trikrat na dan.

Ker gre za t.i. "genericno" vlogo (referencno zdravilo in originator je Ciproxin podjetja Bayer),
vlagatelj/imetnik dovoljenja za promet ni predlozil klini¢nih podatkov za reSevanje vprasanj,
povezanih s tveganji in koristnimi ucinki pri predlaganem odmerku za zdravljenje okuzb secil in
najvecjim dnevnim odmerkom pri odraslih.

Vlagatelj/imetnik dovoljenja za promet je opravil pregled objavljenih klini¢nih raziskav od sredine
1990-ih let do danasnjega dne, da bi podprl predlagani nac¢in odmerjanja z odmerki od 200 do 400 mg
ciprofloksacina dvakrat dnevno za zdravljenje zapletenih primerov okuzbe se€il. Pri vecini raziskav je
predpisani naCin zdravljenja vklju¢eval odmerke po 500 mg dvakrat dnevno, dane po peroralni poti.
Ker znasa bioloska razpolozljivost ciprofloksacina 70 — 85 %, je viSina peroralnih odmerkov od 250-
500 mg dvakrat dnevno, ki so jih uporabljali v vecini objavljenih raziskav, enakovredna
intravenoznemu odmerku 200-400 mg dvakrat dnevno. Druge raziskave, v katerih so primerjali
ucinkovitost nizjih in vis§jih odmerkov ciprofloksacina, so pokazale prednost visjih odmerkov pri
kratkoro¢ni u¢inkovitosti (1, 2) kot tudi dolgoroéni ucinkovitosti (2). Dve raziskavi peroralnih 100 mg
odmerkov dvakrat dnevno sta pokazali 93 % klini¢no ucinkovitost in 89 % eradikacijo bakterij, vendar
le pri zdravljenju nezapletenih okuZzb secil (3), in 91 % ucinkovitost (n=23) brez pojava odpornosti (2).
Ne obstaja nobena raziskava, pri kateri bi za zdravljenje zapletenih okuzb secil uporabljali 100 mg
intravenozni odmerek dvakrat dnevno.

Dodatni dejavnik, ki ga je treba upostevati, je pojav naras¢ajoce odpornosti na ciprofloksacin, ki je Se
posebej prisoten v zadnjih 10-15 letih. Vlagatelj je predlozil dokaze, ki so pokazali zgodovinski razvoj
odpornosti na ciprofloksacin in manjSajoco se razliko med odpornostjo na antibiotike in minimalno
zaviralno koncentracijo (MIC). Vse ve¢ je dokazov, ki nakazujejo na povezavo med neprimerno
uporabo fluorokinolona, razvojem odpornosti mikroorganizmov na celoten razred fluorokinolonov in
neuspehom klini¢nega zdravljenja. Da bi ohranili aktivnost fluorokinolonov, morajo klini¢ni zdravniki
pri izbiri antimikrobiotikov uporabiti pristop, ki temelji na dokazih, zlasti pa strategijo, pri kateri se za
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pricakovane bakterijske patogene uporabi, po potrebi tudi na empiri¢ni osnovi, farmakodinami¢no
najbolj mocan fluorokinolon.

Razlog za visje odmerke ciprofloksacina, ki jih vlagatelj predlaga pri zdravljenju zapletenih okuzb
seCil, je morda v dejstvu, da so prenizki odmerki eden izmed treh glavnih razlogov za razvoj
antibioti¢ne odpornosti na fluorokinolone (4).

Zdravstvena praksa zdravljenja zapletenih okuzb secil s ciprofloksacinom se je razvila in spremenila
od tiste, ki je veljala v Casu prve podelitve licence leta 1987, predlagano odmerjanje pa je usklajeno s
trenutno medicinsko prakso (5) in ga podpira tudi objavljena literatura.

Kar se ti¢e najvisjega odmerka, je vlagatelj pregledal 6 klini¢nih raziskav, ki so preu¢evale varnost in
ucinkovitost predlaganih nacinov zdravljenja z visokimi odmerki ciprofloksacina pri kritiéno bolnih
bolnikih. Vlagatelj ni predstavil podatkov, ki bi primerjali u¢inkovitost, varnost ali preprecevanje
odpornosti bakterij pri 800 mg najve¢jem intravenskem odmerku, ki so ga odobrili v ZdruZenem
kraljestvu, in 1200 mg ciprofloksacina intravensko, ki ga je predlagal vlagatelj. Vlagatelj tudi ni
pregledal ali vklju¢il klini¢nih raziskav o zdravljenju zapletenih ali Zivljenjsko nevarnih okuzb secil s
predlaganim visokim odmerkom, ki znasa najve¢ 1200 mg [ali 1500 mg peroralno].

Kljub temu pa so predlozeni podatki pokazali varnost in ucinkovitost visokih odmerkov
ciprofloksacina (dnevni odmerek 1200 mg intravensko [ali 1500 mg peroralno]) z ali brez moznosti
prehoda na peroralno uporabo pri razlicnih resnih in Zivljenjsko nevarnih okuzbah. Raziskana
bolezenska stanja vkljucujejo hudo pljuénico, neutropenijo, akutno bakterijsko poslabsanje kroni¢nega
bronhitisa, zapletene izvenbolni$ni¢no pridobljene okuzbe koze in koznih struktur, okuzbe bolnikov z
rakom in bakteriemijo. Bolniki so zdravljenje dobro prenasali, najpogostejsi nezeleni ucinek so bile
prebavne motnje. Pogostost nezelenih ucinkov, ki so verjetno in/ali morda povezani z zdravili, pri
bolniki zdravljenih s ciprofloksacinom ni kazala znatnih odstopanj glede na primerjalne skupine.

Ta priporocila so usklajena s trenutno veljavnimi smernicami za zdravljenje, s klini¢no prakso v ve¢ini
evropskih drzav in s priporocili za ze odobrene evropske originalne in generi¢ne izdelke, ki vsebujejo
ciprofloksacin. Vendar pa dnevni odmerek ne bi smel presec¢i 1200 mg.
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PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJA IN NAVODIL ZA UPORABO

ODb upostevanju naslednjega:

- Predstavljena objavljena literatura in podatki o odpornosti so s stalis¢a uc¢inkovitosti in varnosti
zadostna utemeljitev za zdravljenje zapletenih okuzb secil z odmerki 200-400 mg ciprofloksacina
dvakrat dnevno.

ey

intravensko trikrat dnevno pokazali prednosti pri preprecevanju antibioti¢ne odpornosti brez znatnega
povecanja nezelenih ucinkov pri resnih in zivljenjsko nevarnih okuzbah drugih organskih sistemov,
zakljucili, da bo ta profil tveganj/koristi znatno odstopal od tistega pri zdravljenju zapletenih okuzb
secil.

- Vlagatelj je poleg predloga Povzetka glavnih znacilnosti zdravila predlozil tudi predlog za usklajeno
oznacevanje in Navodila za uporabo.

CHMP je za Ciprofloxacin Kabi in z njim povezana imena (glej Dodatek I) priporo¢il odobritev
dovoljenj(a) za promet, katerih Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in Navodila za
uporabo so opredeljeni v Dodatku III.
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 100 mg/50 ml raztopina za infundiranje
Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 200 mg/100 ml raztopina za infundiranje
Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/200 ml raztopina za infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg ciprofloksacina (v obliki ciprofloksacinijevega
hidrogensulfata).

[Vsaka vrecka s 50 ml vsebuje 100 mg ciprofloksacina.
Vsaka vrecka s 100 ml vsebuje 200 mg ciprofloksacina.
Vsaka vrecka z 200 ml vsebuje 400 mg ciprofloksacina. |

Pomozna snov: natrij

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za infundiranje.
Bistra, brezbarvna raztopina.
pH raztopine: 4,0 do 4,9

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Ciprofloxacin Kabi je indiciran za zdravljenje resnih in/ali smrtno nevarnih okuzb, ki jih povzrocajo za
ciprofloksacin obcutljivi mikroorganizmi. Zdravljenje s Ciprofloxacinom Kabi pride v postev pri
naslednjih indikacijah, ¢e peroralno zdravljenje ni mogoce ali ni zanesljivo:

- zapletenih okuZbah secil,

- okuzbe spodnjih dihal, vklju¢no s plju¢nicami, ki jih povzrocajo aerobne gramnegativne
bakterije; v primeru okuzb s Streptococcus pneumoniae, ciprofloksacin ni zdravilo prve
izbire.

- zapletenih okuZbah koZe in mehkih tkiv,

- osteomielitisu.

Ciprofloxacin Kabi je mogoce uporabiti tudi za zdravljenje akutnih okuzb spodnjih dihal, ki jih
povzro¢a Pseudomonas aeruginosa pri otrocih in mladostnikih, starih od 5 do 17 let, s cisti¢no

fibrozo.

V primeru meSanih okuzb z anaerobi je treba ciprofloksacin kombinirati z drugimi antibiotiki,
ucinkovitimi proti anaerobom.

Upostevati je treba veljavne smernice glede ustrezne uporabe in predpisovanja antibiotikov.
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Raztopino za infundiranje je treba dajati 60 minut.
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Zaradi poveCanega tveganja za lokalne reakcije, je treba posebej vecje intravenske odmerke aplicirati
v veliko veno ali centralno linijo.

Mesanje z drugimi raztopinami: glejte poglavji 6.2 in 6.6.

Trajanje zdravljenje je odvisno od resnosti okuzbe, klini¢nega odziva in bakterioloskih raziskav.

Za akutne in kroni¢ne okuzbe (tj. osteomielitis in prostatitis, itd.), kjer je znano, da je povzrocitelj
obcutljiv za ciprofloksacin, splosno velja, da jih je treba zdravljenje nadaljevati najmanj tri dni po
izginotju znakov in simptomov okuzb.

Odrasli:

Odmerjanje za odrasle je od 200 do 400 mg dvakrat na dan.

V primeru zelo resnih, smrtno nevarnih ali ponavljajo¢ih se okuzb, je mogoce odmerek zvisati na 400
mg trikrat na dan. Najve¢ji dnevni odmerek je 1200 mg.

Osteomielitis:

Pred zacetkom zdravljenja je treba opraviti bakterioloSke teste obcutljivosti. Tako kot pri zdravljenju z
drugimi antibiotiki je treba bolnika med terapijo nadzirati glede pojava odpornih sevov uvodoma
obcutljivih bakterij, zlasti P. aeruginosa in S. aureus (glejte zadevne navedbe v poglavju 5.1).
Povpreéno trajanje zdravljenja je 4 — 6 tednov. Ce je potrebno podalj$anje zdravljenja je ponovna
ocena zdravljenja potrebna najpozneje pri 2 mesecih.

Okvarjeno delovanje ledvic:

Pri bolnikih z ogistkom kreatinina od 31 - 60 ml/min/1,73 m” ali koncentracijo kreatinina v serumu v
obsegu 124 - 174 umol/l, je najvecji dnevni intravenski odmerek 800 mg.

Ce je oGistek kreatinina < 30 ml/min/1,73 m” ali je koncentracija kreatinina v serumu > 175 pmol/l, je
najvecji dnevni intravenski odmerek 400 mg.

Tudi pri bolnikih na hemodializi ali kontinuirani ambulantni peritonealni dializi je venski odmerek
400 mg. Na dan dialize mora bolnik odmerek dobiti po hemodializi.

Okvarjeno delovanje jeter:
V primeru okvarjenega delovanja jeter odmerka ni potrebno prilagoditi.

Okvarjeno delovanje ledvic in jeter:
Odmerek se prilagodi glede na delovanja ledvic. Spremljenje koncentracije zdravilne ucinkovine v
krvi daje najzanesljivej$o osnovo za prilagoditev odmerka.

Starejsi:
Ker je koncentracija v plazmi pri starejsih visja, je tem bolnikom priporocljivo dati odmerek
prilagojen glede na ocistek kreatinina in resnost bolezni.

Pediatricni bolniki:

Akutne okuzbe spodnjih dihal, ki jih povzroca Pseudomonas aeruginosa, pri otrocih in mladostnikih
(5-17 let) s cisticno fibrozo:

Intravenska aplikacija 15 mg/kg telesne mase dvakrat na dan ali 10 mg/kg telesne mase trikrat na dan
(najvec 1200 mg na dan).

Uporabiti je mogoce tudi sekvencno terapijo. Odmerjanje je:
Intravenska aplikacija 15 mg/kg telesne mase dvakrat na dan ali 10 mg/kg telesne mase trikrat na dan
(najve¢ 1200 mg na dan), nato peroralna uporaba dvakrat dnevno.

Priporoceno trajanje zdravljenja je 10 - 14 dni.

Odmerjanje pri otrocih z okvarjenim delovanjem ledvic in/ali jeter ni raziskano.

19



4.3 Kontraindikacije
Ciprofloxacin Kabi je kontraindiciran pri:
- bolnikih s preobcutljivostjo za ciprofloksacin, derivate kinolinkarboksilne kisline ali
katerokoli pomozno snov v zdravilu,
- otrocih mlaj$ih od 5 let starosti. Glede varnosti in uporabe ciprofloksacina pri otrocih
glejte tudi poglavije 4.4,
- otrocih in odras¢ajoc¢ih mladostnikih, starih od 5-17 let, razen za zdravljenje akutnega
poslabSanja pljucne cisti¢ne fibroze,
- nosecnosti in dojenju,
- bolnikih z anamnezo poskodbe kite povezane z dajanjem fluorokinolona.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Secila:
Porocali so o kristaluriji povezani z uporabo ciprofloksacina. Bolniki, ki prejemajo ciprofloksacin
morajo biti dobro hidrirani in potrebno se je izogibati prekomerno alkalnemu urinu.

Kri in limfaticni sistem:
Bolniki z druzinsko anamnezo motenj aktivnosti glukoza-6-fosfat dehidrogenaze so nagnjeni k
hemoliticnim reakcijam s kinoloni in zato je treba ciprofloksacin pri teh bolnikih dajati s previdnostjo.

Centralni Zivcni sistem:

Tako kot pri drugih fluorokinolonih je treba tudi med uporabo Ciprofloxacina Kabi upostevati
nezelene ucinke na osrednje zivéevje. Pri bolnikih z epilepsijo ali drugimi motnjami osrednjega
ziv€evja (npr. nizjim pragom za konvulzije, anamnezo epilepticnih napadov, zmanjSanim pretokom
krvi v mozganih, spremembah v zgradbi mozganov ali mozgansko kapjo) uporabite ciprofloksacin le
po natan¢nem pretehtanju koristi in tveganj. Ti bolniki so namre¢ zaradi moznosti nezelenih ucinkov
na osrednjem zivcevju bolj ogrozeni.

Nezeleni ucinki se vcasih pojavijo Ze po prvi uporabi ciprofloksacina. Depresija ali psihoze v
nekaterih primerih povzrocijo vedenje, ki ogroza bolnika samega. Ce se pojavijo takSne reakcije, je
treba zdravljenje s ciprofloksacinom takoj prekiniti in obvestiti leCe¢ega zdravnika.

Srcne bolezni:
Ker je ciprofloksacin povezan z zelo redkimi primeri QT podaljSanja (glejte poglavje 4.8) je potrebna
previdnost pri zdravljenu bolnikov s tveganjem za aritmijo “torsade de pointes”.

Otroci in mladostniki:

Tako kot pri drugih zdravilih iz te skupine so tudi med uporabo ciprofloksacina pri nezrelih zivalih
opisane bolezni sklepov, ki nosijo telesno maso. Glede uporabe ciprofloksacina pri otrocih in
mladostnikih ni dovolj podatkov, zato uporaba ciprofloksacina pri otrocih na splosno ni priporocljiva,
razen za bolnike s cisti¢no fibrozo (glejte poglavje 4.1).

Prebavila:

Ce se med zdravljenjem s ciprofloksacinom ali kak$nim drugim fluorokinolonom ali po tak§nem
zdravljenju pojavi huda in dolgotrajna driska, je treba upoStevati moznost psevdomembranskega
kolitisa (ki je smrtno nevaren in se lahko konca usodno). V takSnem primeru je treba terapijo s
ciprofloksacinom takoj prekiniti in uvesti ustrezno zdravljenje. Antiperistaltiki so kontraindicirani.
Pojavi se lahko prehodno zviSanje vrednosti transaminaz ali alkalne fosfataze ali pa holestatski ikterus,
zlasti pri bolnikih, ki Ze imajo okvaro jeter.

Misic¢no-skeletni sistem:

Ce se pojavijo kakrinikoli znaki tendinitisa (npr. bole¢a oteklina), je treba uporabo ciprofloksacina ali
drugih fluorokinolonov takoj prekiniti, prizadete ekstremitete pa se ne sme obremenjevati. Posvetovati
se je treba z zdravnikom. Zelo redko so porocali o delnem ali popolnem pretrganju (zlasti Ahilove
kite), predvsem pri starejSih bolnikih, ki so se pred tem sistemsko zdravili z glukokortikoidi.
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Ciprofloksacin lahko poslabsa simptome miastenije gravis. Zato se je treba v primeru kakrSnegakoli
simptoma, ki kaze na poslab8anje miastenije gravis, posvetovati z zdravnikom.

Fotosenzibilnost:

Ciprofloksacin in drugi fluorokinoloni lahko povzrocijo fotosenzibilnost, zato naj se bolniki med
zdravljenjem s ciprofloksacinom izogibajo dolgotrajni izpostavljenosti son¢ni svetlobi ali UV Zarkom.
Ce to ni mogoée, naj uporabljajo kremo za sonéenje. Ce se pojavi fotosenzibilnost, je treba zdravljenje
prekiniti.

Preobcutljivost:
V nekaterih primerih so se po prvi uporabi ciprofloksacina pojavile preobcutljivostne in alergijske

reakcije. Ce se pojavijo tak$ne reakcije, se je treba takoj posvetovati z zdravnikom.
Anafilakticne/anafilaktoidne reakcije se lahko v zelo redkih primerih razvijejo v smrtno nevaren ok,
vCasih celo Ze po prvi uporabi ciprofloksacina. V takSnem primeru je treba zdravljenje s
ciprofloksacinom prekiniti in uporabiti medicinsko terapijo Soka.

Lokalna reakcija:

Po intravenski uporabi ciprofloksacina so opisane lokalne reakcije. Te reakcije so pogostejse, ¢e je Cas
infundiranja 30 minut ali manj. Kazejo se lahko kot lokalne kozne reakcije, ki po koncu infundiranja
hitro izginejo.

Nadaljnja intravenska uporaba ni kontraindicirana, v kolikor se reakcije ne ponovijo ali poslabsajo.

Ker ima ciprofloksacin nekaj aktivnosti proti Mycobacterium tuberculosis, se lahko pojavi
laZno negativna kultura pri odvzetih vzorcih med zdravljenjem s ciprofloksacinom.

Ciprofloxacin Kabi vsebuje 15,1 mmol (347 mg) natrija v 100 ml raztopine za infundiranje. To je
potrebno upostevati pri bolnikih, ki so na dieti z malo natrija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Probenecid
Probenecid inhibira izlo¢anje ciprofloksacina skozi ledvica kar ima za posledico povecanje
koncentracije ciprofloksacina v plazmi.

CYP1A42

Ciprofloksacin zavira CYP1A2 in tako lahko zvisa serumsko koncentracijo tistih socasno uporabljenih
zdravil, ki se presnavljajo s tem encimom (npr. teofilin, klozapin, takrin, ropinirol, tizanidin). Bolnike,
ki hkrati s ciprofloksacinom jemljejo takSna zdravila, je zato treba natancno nadzirati glede klini¢nih
znakov prevelikega odmerjanja; potrebna utegne biti dolocitev koncentracije v serumu, Se zlasti za
teofilin. Interakcija teofilina in ciprofloksacina je potencialno smtno nevarna.

Drugi ksantinski derivati
Ob socasnem dajanju ciprofloksacina in kofeina ali pentoksifilina (oksipentifilina) so porocali o
zviSanju koncentracij ksantinskih derivatov v serumu.

Fenitoin
Socasno dajanje ciprofloksacina in fenitoina lahko ima za posledico povecanje ali zmanjSanje ravni
fenitoina v serumu zato se priporoca nadziranje ravni zdravila.

Metotreksat

Renalni tubularni transport metotreksata je lahko inhibiran s soCasnim dajanjem ciprofloksacina kar
potencialno vodi do povecanja koncentracije metotreksata v plazmi. To lahko poveca tveganje za
pojav toksi¢nih reakcij povezanih z metotreksatom. 1z tega razloga je potrebno bolnike, ki soc¢asno
prejemajo metotreksat in ciprofloksacin, natan¢no nadzorovati.
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Ciklosporin
V posameznih primerih so po socasni uporabi ciprofloksacina in ciklosporina opazili prehodno

zviSanje koncentracije kreatinina v serumu. Pri tak$nih bolnikih je zato treba redno (dvakrat na teden)
kontrolirati koncentracijo kreatinina.

Peroralni antikoagulanti (tj. varfarin)

Ciprofloksacin tako kot ostali kinoloni lahko poveca ucinek kumarinskih derivatov vklju¢no z
varfarinom.

V primeru socasne uporabe ciprofloksacina in peroralnih antikoagulantov je treba nadzorovati
protrombinski ¢as ali druge ustrezne teste koagulacije.

Ce je treba se odmerek antikoagulanta prilagodi po potrebi.

Glibenklamid
Socasno uporabljeni ciprofloksacin lahko v doloCenih primerih poveca ucinek glibenklamida
(hipoglikemija).

NSAID
Poskusi na zivalih so pokazali, da lahko soCasna uporaba zelo velikih odmerkov fluorokinolonov in
nekaterih nesteroidnih protivnetnih zdravil (vendar ne acetilsalicilne kisline) povzroc¢i konvulzije.

Meksiletin
Soc¢asno dajanje ciprofloksacina in meksiletina lahko vodi do povecanja koncentracije meksiletina v
plazmi.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Uporaba ciprofloksacina med nosecCnostjo je kontraindicirana. O wuporabi ciprofloksacina pri
nose¢nicah ni zadostnih podatkov. Doslej po uporabi ciprofloksacina oz. drugih kinolonov v prvem
trimesecju nosecnosti niso ugotovili vecjega tveganja za prirojene nepravilnosti ali druge nezelene
ucinke. V raziskavah na zivalih niso ugotovili teratogenih uc¢inkov. Pri mladih in prenatalnih zivalih,
izpostavljenih kinolonom, so ugotovili u¢inke na nezrelem hrustancu. Ker tveganja za ¢loveka niso
znana, se Ciprofloxacina Kabi ne sme uporabljati med nosecnostjo (glejte poglavje 4.3).

Dojenje:

Ciprofloksacin se izlo¢a v materinem mleku. Zaradi tveganja za artropatijo in druge potencialno hude
toksic¢ne ucinke pri otroku je dojenje med zdravljenjem s ciprofloksacinom kontraindicirano (glejte
poglavje 4.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Ciprofloxacin Kabi ima blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki na osrednje Zivcevje, npr. omotica, bolnik ne sme voziti ali upravljati s
stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

O nezelenih u€inkih so porocali pri 5-14 % bolnikov, ki so prejemali ciprofloksacin.

Najpogostejsi nezeleni ucinki vkljucujejo prebavila in centralni Zivéni sistem.

Porocali so o naslednjih neZelenih uc¢inkih.

Pogostnost neZelenih u¢inkov je razvrscena v naslednje skupine:

zelo pogosti >1/10)
pogosti (>1/100,<1/10)
obcasni (>1/1.000,<1/100)
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redki (>1/10.000,<1/1.000)
zelo redki, vkljucno s posameznimi primeri (<1/10.000)

Znotraj vsake skupine pogostnosti so nezeleni ucinki predstavljeni po padajoci resnosti.

Infekcijske in parazitske bolezni;
Obcasni: kandidoza

Bolezni krvi in limfaticnega sistema:

Obcasni: eozinofilija, levkopenija.

Redki: levkopenija (granulocitopenija), anemija, levkocitoza, spremenjena vrednost protrombina,
trombocitopenija, trombocitemija (trombocitoza).

Zelo redki: hemoliti¢na anemija, pancitopenija, agranulocitoza.

Bolezni imunskega sistema.

Redki: edemi (periferni, angioedem, edem obraza), alergijska reakcija, zvisana telesna temperatura
zaradi uporabe zdravila, anafilaktoidna (anafilakti¢na) reakcija.

Zelo redki: pljucni edem v primeru Soka (anafilakti¢en, smrtno nevaren), srbenje, izpuscaj, serumski
bolezni podobni simptomi.

Presnovne in prehranske motnje:
Redki: hiperglikemija.

Psihiatricne motnje:
Redki: anksioznost, nocne more, depresija, halucinacije.
Zelo redki: psihoti¢ne reakcije.

Bolezni Zivéevja:

Obcasni: motnje okuSanja, omotica, glavobol, nespecnost, agitiranost, zmedenost.

Redki: zmanjSanja sposobnost okuSanja, parestezije (periferna paralgezija), tremor (tresenje),
konvulzije, migrena.

Zelo redki: parozmija (prizadetost voha), anozmija (ponavadi reverzibilna po prekinitvi zdravila),
konvulzije grand mal, nenormalna (nestabilna) hoja, intrakranialna hipertenzija.

Ocesne bolezni:
Redki: motnje vida, diplopija, kromatopsija.

Usesne bolezni, vkljucno z motnjami labirinta:
Redki: tinitus, prehodna izguba sluha (zlasti v podro¢ju visokih frekvenc).

Srcne bolezni:

Redki: tahikardija.

V zelo redkih primerih so porocali o ventrikularni aritmiji, podaljSanju QT intervala in “torsades de
pointes”. Ti dogodki so bili opazeni predvsem med bolniki z nadaljnimi faktorji tveganja za
podaljSanje QTc intervala.

Zilne bolezni:

Obcasni: (trombo)flebitis.

Redki: sinkopa (omedlevica), vazodilatacija (vroc¢inski stres).

Zelo redki: vaskulitis (petehije, hemoragi¢ne bulozne spremembe, papule, nastajanje krast).

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora:
Redki: dispneja, edem grla.

Bolezni prebavil:
Pogosti: navzea, driska.
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Obcasni: bruhanje, dispepsija, flatulenca, anoreksija, abdominalna bolec¢ina
Redki: psevdomembranski kolitis, kandidoza (oralna).
Zelo redki: kandidoza (gastrointestinalna), pankreatitis.

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov:
Redki: ikterus, holestatski ikterus.
Zelo redki: hepatitis, nekroza jetrnih celic (ki zelo redko povzro¢i smrtno nevarno odpoved jeter)

Bolezni koze in podkoZja:

Pogosti: izpuscaj.

Obcasni: srbenje, papilomakularen izpuscaj, urtikarija.

Redki: fotosenzibilnost.

Zelo redki: nodozni eritem, multiformni eritem (minor), Stevens-Johnsonov sindrom, epidermalna
nekroliza (Lyellov sindrom).

Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva:

Obcasni: artralgija (bolecine v sklepih).

Redki: mialgija (bolecine v misicah), okvare sklepov (oteklost sklepov).

Zelo redki: tendinitis (zlasti Ahilove kite), delna ali popolna pretrganja kit (zlasti Ahilove kite),
poslabsanje nekaterih simptomov miastenije.

Bolezni secil:
Redki: akutna odpoved ledvic, okvarjeno delovanje ledvic, nozni¢na kandidoza, hematurija,
kristalurija, intersticijski nefritis.

SploSne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
Obcasni: astenija (sploSen obcutek Sibkosti, utrujenost), reakcije na mestu injiciranja.
Redki: znojenje.

Preiskave:

Obcasni: povisSanje ravni kreatinina v krvi, poveCanje se¢nine v urinu, nenormalne vrednosti jetrnih
testov (povisan SGOT in SGPT), bilirubinemija in povecanje vrednosti alkalne fosfataze.

Zelo redki: poviSane vrednosti amilaze/lipaze.

4.9 Preveliko odmerjanje

Pri akutnem in skrajno prevelikem odmerjanju so opazili reverzibilno poskodbo ledvic. Porocali so o
odmerku 12 g, ki je privedel do blagih simptomov zastrupitve. Simptomi prevelikega odmerjanja so
lahko naslednji: vrtoglavica, tresenje, glavoboli, utrujenost, epilepti¢ni napadi, halucinacije,
zmedenost, napadi zelodca, nepravilnosti jeter in ledvic, kristalurija, hematurija.

Bolnika je treba natan¢no nadzirati in ga simptomatsko zdraviti s podpornimi ukrepi. Zagotoviti je
treba ustrezno hidracijo. S hemodializo ali peritonealno dializo se izlo¢i le malo (manj kot 10 %)
ciprofloksacina.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kinolinske protimikrobne uc¢inkovine (oznaka ATC: JOIMAO2).

Mehanizem delovanja:
Ciprofloksacin je in vitro uCinkovit proti Stevilnim gramnegativnim aerobnim bakterijam, vkljucno s
P. aeruginosa. Ucinkovit je tudi proti grampozitivhim mikroorganizmom, npr. stafilokokom in
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streptokokom. Anaerobi so na sploSno manj obcutljivi. Ciprofloksacin ima hiter baktericiden ucinek,
tako v fazi rasti kot v fazi mirovanja. Med fazo bakterijske rasti pride do delnega zvitja in razvitja
kromosomov. Klju¢no vlogo v tem dogajanju ima encim DNA-giraza. Ciprofloksacin zavre DNA-
girazo in s tem sintezo DNA.

Mehanizem rezistence:

Odpornost proti ciprofloksacinu se razvije stopenjsko (veéstopenjski tip). Pri kinolonih niso opazili
pojava odpornosti prek plazmidov, kakrSna se razvije v primeru betalaktamskih antibiotikov,
aminoglikozidov in tetraciklinov.

Zaradi svojega mehanizma delovanja ciprofloksacin ne kaZze navzkrizne odpornosti z drugimi
pomembnimi, kemicno drugacnimi skupinami snovi, npr. betalaktamskimi antibiotiki, aminoglikozidi,
tetraciklini, makrolidi in polipeptidi, sulfonamidi, trimetoprimom in nitrofurantoinom.

Navzkrizno odpornost so opazali znotraj kinolonske skupine. Pojav odpornosti proti ciprofloksacinu in
drugim fluorokinolonom so zabelezili pri stafilokokih, zlasti za meticilin odporne S. aureus, P.
aeruginosa, E. coli in E. faecalis (glejte desni stolpec v tabeli obcutljivosti).

Tveganje je najvecje Se posebno pri bolnikih, ki so podvrzeni dolgotrajnemu zdravljenju (npr. bolniki
s cisti¢no fibrozo, osteomielitisom), in bolnikih, ki so izredno dovzetni za okuzbe (npr. selektivna
profilaksa pri dolo¢enih skupinah nevtropeni¢nih bolnikov, umetna ventilacija). Odstotek odpornih
sevov se lahko lokalno zelo razlikuje, zato je priporoc¢ljivo redno dolocanje odpornosti.

Mejne vrednosti.:

Po priporocilih EUCAST so dolocene naslednje mejne vrednosti za acrobne bakterije za
ciprofloksacin:

- Enterobacteriaceae: <0,5 ug/ml za ob¢utljive, >1 pg/ml za rezistentne;

- Pseudomonas spp. <0,5 pg/ml za obcutljive, >1 ug/ml za rezistentne;

- Acinetobacter spp. <1 pg/ml za obcutljive, >1 pg/ml za rezistentne;

- S. pneumonia <0,125 pg/ml za obcutljive, >2 pug/ml za rezistentne;

- Staphylococcus spp. <1 pg/ml za obcutljive, >1 pg/ml za rezistentne;

- H. influenza in M. catarrhalis <0,5 ng/ml za obcutljive, >0,5 pg/ml za rezistentne;

- Neisseria gonorrhoeae: <0,03 pg/ml za obcutljive, >0,06 pg/ml za rezistentne;

N. meningitides: <0,03 pg/ml za obcutljive, >0,06 pg/ml za rezistentne;

Neodvisno od vrste so mejne vrednosti <0,5 pg/ml za obcutljive, in >1 pg/ml za rezistentne
organizme.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in ¢asovno, zato so zazeleni
lokalni podatki o odpornosti, zlasti za zdravljenje hudih okuzb.

Posvetujte se s strokovnjakom v primeru, ko lokalna prevalence rezistence to zahteva, ¢e je vprasljiva
uporabnost uc¢inkovine pri vsaj nekaterih tipih okuzb.

Pogosto obCutljive vrste
Grampozitivne vrste
Bacillus anthracis
Gramnegativne aerobne vrste
Citrobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Moraxella spp.
Moraxella catarrhalis
Morganella spp.
Morganella morganii
Proteus spp.

Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
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Salmonella spp.

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Shigella spp.

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Vrste za katere je pridobljena rezistenca lahko
problemati¢na

Grampozitivni aerobi

Coagulase-negative Staphylococcus

Enterococcous faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (methicillin susceptible)

Streptococcus spp.

Streptoococus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Gramnegativni aerobi

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii
Campylobacter spp.

Campylobacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes
Enterobacter spp. Amp-C producing
Escherichia coli

E. coli ESBL producing

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae ESBL producing
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa

Inherentno registentni mikroorganizmi
Grampozitivni aerobi
Enterococcus spp.
Enterococcus faecium
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Gramnegativni aerobi

E. coli multi-resistant
Providencia spp.
Stenotrophomonas maltophilia
Ostali povzroditelji
Ureaplasma urealyticum
Anaerobi

Bacteroides fragilis

*Obstaja velika verjetnost, da je MRSA rezistentna na ciprofloksacin in ciprofloksacin se ne
sme uporabljati za zdravljenje domnevnih ali znanih okuzb z MRSA razen ce je
mikroorganizem ocenjen za obcutljivega.
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Okrajsave:
ESBL: beta-laktamaze razsirjenega spektra
MRSA: proti meticilinu odporni Staphylococcus aureus

Druge informacije:

Studija na opicah Rhesus, izpostavljenih vdihanemu antraksu, je pokazala, da je 8 od 9 Zivalih poskus
prezivelo, ¢e so te zivali od 1. dne po izpostavljenosti antraksu zdravili s ciprofloksacinom dvakrat na
dan 30 dni. MIK za sev bakterije Bacillus anthrax, uporabljen v tej Studiji, je bila 0,08 pg/ml. Ker je
bila MIKy, ciprofloksacina za 70 drugih sevov bakterije Bacillus anthrax od 0,03 do 0,06 pg/ml, bi bil
ciprofloksacin verjetno ucinkovit tudi pri drugih sevih od tistega, ki je bil uporabljen v tej Studiji.
Vendar pa ni na voljo dovolj klini¢nih podatkov, da bi lahko sklepali o u¢inkovitosti ciprofloksacina
za zdravljenje antraksa pri ¢loveku. Zdravniki naj upostevajo veljavne nacionalne in/ali mednarodne
dokumente o soglasju glede zdravljenja antraksa.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija:
Ciprofloksacin se po peroralni uporabi hitro in uc¢inkovito absorbira. Najvec¢jo koncentracijo v plazmi

doseze od 0,5 do 2 uri po peroralni uporabi od 50 do 1000 mg in sega od 0,3 do 5,9 mg/l. Obstaja
linearna korelacija med odmerkom na eni strani ter koncentracijo v plazmi in AUC na drugi strani. Po
peroralni uporabi je bioloska uporabnost ciprofloksacina med 70 in 85 %.

Bioloska uporabnost je manjSa, ¢e so soCasno uporabljeni antacidi, ki vsebujejo aluminijev in/ali
magnezijev hidroksid, ali soli kalcija ali Zeleza.

Po ponavljajo¢i se uporabi (dvakrat na dan) ne pride do kopi¢enja. Dvanajst ur po intravenski uporabi
200 mg je koncentracija v plazmi Se vedno vec¢ja od MIK za vecino klinicno pomembnih patogenov
(priblizno 0,1 pug/ml).

Porazdelitev:

Navidezni volumen porazdelitve ciprofloksacina v stanju dinami¢nega ravnovesja je med 1,7 in 2,7
1/kg. Sorazmerno velik volumen porazdelitve kaze na ucinkovito prodiranje v tkiva in tekocine. To
velja za 7Zol¢, ledvice, zol¢nik in jetrno tkivo.

Tudi koncentracije v plju¢nem tkivu, ginekoloskem tkivu, tkivu prostate in prostati¢ni tekocCini so bile
pomembno vi§je od koncentracije v serumu.

Koncentracija ciprofloksacina v tekoc¢ini mehurjev, limfi, nosnih izlockih, peritonealni tekocini, slini
in mas¢obnem tkivu je priblizno polovi¢na od koncentracije v serumu. Koncentracija ciprofloksacina
v sputumu je od 50 do 70 % tiste v serumu.

Poskusi na zivalih so pokazali, da ciprofloksacin prehaja skozi placento in se izlo¢a v materinem
mleku.

Vezava ciprofloksacina na beljakovine v plazmi je med 16 in 28 % ter ni odvisna od koncentracije in
pH (doloceno z ultrafiltracijo).

Presnova:
Ciprofloksacin se v glavnem izlo¢i nespremenjen. Del se ga spremeni v dezetilen-, sulfo-, okso in
formilciprofloksacin. Vsi presnovki so aktivni, vendar manj kot ciprofloksacin.

Izlocanje:

Po peroralni uporabi se ciprofloksacin izlo¢i nespremenjen v priblizno 70 %, po intravenski uporabi pa
v priblizno 77 %. Po peroralni uporabi se ga 45 % izlo¢i nespremenjenega v urinu, 25 % pa se ga
izlo¢i v blatu. Po intravenski uporabi se ga 62 % izlo¢i nespremenjenega v urinu, 15 % pa se ga izloci
v blatu. Po peroralni uporabi se v obliki presnovkov v urinu in blatu izlo¢i 19 % ciprofloksacina, po
intravenski uporabi pa 12 %. Vecje Stevilo presnovkov po peroralni uporabi nakazuje doloceno mero
presnove prvega prehoda, v kateri nastane predvsem sulfociprofloksacin.

Celotni telesni o¢istek ciprofloksacina ni odvisen od odmerka in se v primeru veckratne uporabe ne
spremeni. Na racun ledvi¢nega ocistka gre od 60 do 70 % celotnega telesnega ocistka in je priblizno 3-
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krat vecji od ocistka kreatinina. Ledvi¢ni oc€istek poteka z glomerulno filtracijo in aktivno tubulno
sekrecijo.

Eliminacijski razpolovni Cas ciprofloksacina po posami¢nem ali veckratnem peroralnem odmerjanju je
med 3,4 in 6,9 ure. Po posami¢nem in vecCkratnem intravenskem odmerjanju je eliminacijski
razpolovni ¢as med 3 in 4,6 ure.

Znacilnosti pri bolnikih:
Pri bolnikih z zelo okvarjenim delovanjem ledvic (ocCistek kreatinina < 30 ml/min) je eliminacijski
razpolovni ¢as lahko podaljsan za faktor 2.

Eliminacijski razpolovni Cas ciprofloksacina se s starostjo ne spreminja.

Farmakokinetika ciprofloksacina se pri otrocih s cisti¢no fibrozo razlikuje od farmakokinetike otrok,
ki niso oboleli za cisti¢no fibrozo. Odmerjanje je primerno navesti samo za otroke s cisti¢no fibrozo.
Peroralno dajanje je 20 mg/kg dvakrat dnevno pri otrocih s cisti¢no fibrozo, ki je primerljivo z
odmerjanjem pri odraslih peroralnega odmerka 750 mg dvakrat dnevno.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Kot ostali zaviralci giraze ciprofloksacin lahko inducira poskodbe sklepov v fazi rasti mladih zivali.
Ciprofloksacin je potencialno nevrotoksicen in v velikih odmerkih povzroci reverzibilne okvare mod.
Studije mutagenosti niso pokazale, da bi bil ciprofloksacin mutagen. A tako kot $tevilni drugi kinoloni
je tudi ciprofloksacin pri zivalih fototoksicen pri izpostavljenostih, ki so pomembne za ¢loveka.
Fototoksi¢ni, fotomutageni in fotokancerogeni potencial ciprofloksacina je primerljiv tistemu pri
drugih zaviralcih giraze. Druge predklini¢ne ucinke so opazali samo pri izpostavljenostih, bistveno
vi§jih od najvecje izpostavljenosti pri cloveku. Klini¢ni pomen teh izsledkov je torej majhen.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
natrijev klorid

zveplova kislina

natrijev hidroksid za uravnavanje pH
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Ciprofloxacina Kabi ne smemo mesati z raztopinami, ki niso stabilne pri pH priblizno 4.
Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili razen s tistimi, ki so omenjena v poglavju 6.6.

6.3 Rok uporabnosti

18 mesecev

Zaradi mozne mikrobioloske kontaminacije je treba raztopino uporabiti takoj.

Ce se raztopina ne uporabi takoj je za Cas shranjevanja raztopine in pogoje shranjevanja odgovoren
uporabnik.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Infuzijska vrecka naj ostane v zunanjem ovoju, dokler ni pripravljena za uporabo, za zagotovitev
za$cCite pred svetlobo.

28



6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Prozorna fleksibilna poliolefinska vrecka z aluminijskim zunanjim ovojem.

[Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml raztopina za infundiranje:

velikosti pakiranj: 1, 5, 10, 20, 30 ali 40 vreck.

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml raztopina za infundiranje:

velikosti pakiranj: 1, 5, 10, 20, 30 ali 40 vreck.

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml raztopina za infundiranje:

velikosti pakiranj: 1, 5, 10, 20, 30 ali 40 vreck]

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Uporabite samo bistro raztopino in neposkodovane vsebnike.

Za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino in vre¢ko je potrebno odstraniti v skladu z lokalnimi
predpisi.

Uporabite takoj po odprtju vrecke.

Za pripravo me$anic ne uporabljajte steklenic.

Ciprofloxacin Kabi je zdruzljiv z izotoni¢no raztopino natrijevega klorida, Ringerjevo raztopino,
raztopino Ringerjevega laktata, 50 mg/ml (5%) ali 100 mg/ml (10%) raztopine glukoze in 50 mg/ml
(5%) raztopine glukoze z 2,25 mg/ml (0,225%) ali 4,5 mg/ml (0,45%) raztopine natrijevega klorida.
Zdruzljivost s temi raztopinami so dokazali pri redCenju 1+1 in 1+4, kar ustreza koncentracijam
ciprofloksacina 0,4 do 1 mg/ml. Ce zdruzljivost ni dokazana, je treba raztopino za injiciranje vedno
uporabljati posebej (glejte tudi poglavje 6.2).

Rekonstituirano raztopino morate pred uporabo vizualno pregledati in preveriti, ali so v njej vidni
delci in ali je raztopina spremenila barvo. Rekonstituirana raztopina je bistra in brezbarvna.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[izpolni drzava Clanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[izpolni drzava Clanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla

1. IME ZDRAVILA

Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 100 mg/50 ml raztopina za infundiranje
[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

I ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg ciprofloksacina (v obliki ciprofloksacinijevega
hidrogensulfata).
Vsaka vrecka s 50 ml vsebuje 100 mg ciprofloksacina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, Zveplova kislina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Vsebuje natrijeve spojine. Glejte navodilo za uporabo za nadaljnje informacije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Rztopina za infundiranje
1,5, 10,20, 30, 40 x 50 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za intravensko uporabo.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (MM/LLLL)

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
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Infuzijsko vrecko shranjujte v zunanjem ovoju do uporabe za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

| 13.  STEVILKA SERUJE

Serija (Stevilka)

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla

1. IME ZDRAVILA

Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 200 mg/100 ml, raztopina za infundiranje
[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

I ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg ciprofloksacina (v obliki ciprofloksacinijevega
hidrogensulfata).
Vsaka vrecka s 100 ml vsebuje 200 mg ciprofloksacina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, Zveplova kislina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Vsebuje natrijeve spojine. Glejte navodilo za uporabo za nadaljnje informacije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Rztopina za infundiranje
1, 5,10, 20, 30, 40 x 100 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za intravensko uporabo.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (MM/LLLL)

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
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Infuzijsko vrecko shranjujte v zunanjem ovoju do uporabe za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

| 13.  STEVILKA SERUJE

Serija (Stevilka)

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla

1. IME ZDRAVILA

Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/200 ml, raztopina za infundiranje
[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

I ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg ciprofloksacina (v obliki ciprofloksacinijevega
hidrogensulfata).
Vsaka vrecka s 400 ml vsebuje 200 mg ciprofloksacina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, Zveplova kislina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Vsebuje natrijeve spojine. Glejte navodilo za uporabo za nadaljnje informacije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Rztopina za infundiranje
1, 5,10, 20, 30, 40 x 200 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za intravensko uporabo.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (MM/LLLL)

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
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Infuzijsko vrecko shranjujte v zunanjem ovoju do uporabe za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

| 13.  STEVILKA SERUJE

Serija (Stevilka)

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Vrecka

1. IME ZDRAVILA

Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 100 mg/50 ml raztopina za infundiranje
[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg ciprofloksacina (v obliki ciprofloksacinijevega
hidrogensulfata).
Vsaka vrecka s 50 ml vsebuje 100 mg ciprofloksacina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, zveplova kislina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Vsebuje natrijeve spojine. Glejte navodilo za uporabo za nadaljnje informacije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Rztopina za infundiranje
50 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za intravensko uporabo.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (MM/LLLL)

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Infuzijsko vrec¢ko shranjujte v zunanjem ovoju do uporabe za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

| 13.  STEVILKA SERUJE

Serija (Stevilka)

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Vrecka

1. IME ZDRAVILA

Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 200 mg/100 ml raztopina za infundiranje
[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg ciprofloksacina (v obliki ciprofloksacinijevega
hidrogensulfata).
Vsaka vrecka s 100 ml vsebuje 200 mg ciprofloksacina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, zveplova kislina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Vsebuje natrijeve spojine. Glejte navodilo za uporabo za nadaljnje informacije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Rztopina za infundiranje
100 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za intravensko uporabo.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (MM/LLLL)

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Infuzijsko vrecko shranjujte v zunanjem ovoju do uporabe za zagotovitev zascite pred svetlobo.

39



10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I —izpolni drzava Clanica]

| 12 STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13.  STEVILKA SERIJE

Serija (Stevilka)

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15.  NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava Clanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Vrecka

1. IME ZDRAVILA

Ciprofloxacin Kabi in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/200 ml raztopina za infundiranje
[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

I ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg ciprofloksacina (v obliki ciprofloksacinijevega
hidrogensulfata).
Vsaka vrecka s 400 ml vsebuje 200 mg ciprofloksacina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, Zveplova kislina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Vsebuje natrijeve spojine. Glejte navodilo za uporabo za nadaljnje informacije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Rztopina za infundiranje
400 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za intravensko uporabo.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (MM/YYYY)

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
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Infuzijsko vrecko shranjujte v zunanjem ovoju do uporabe za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

| 12 STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13.  STEVILKA SERLJE

Serija (Stevilka)

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml raztopina za infundiranje
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml raztopina za infundiranje
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml raztopina za infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]
Ciprofloksacin (v obliki ciprofloksacinijevega hidrogensulfata)

Pred zacetkom uporabe natancno preberite navodilo!

« Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

« Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

« Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Ciprofloxacin Kabi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ciprofloxacin Kabi
Kako uporabljati zdravilo Ciprofloxacin Kabi

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ciprofloxacin Kabi

Dodatne informacije

AN S e

1. KAJ JE ZDRAVILO CIPROFLOXACIN KABI IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
Ciprofloxacin Kabi je antibiotik.

Ciprofloxacin Kabi je indiciran za zdravljenje resnih in/ali smrtno nevarnih okuzb, ki jih povzrocajo za
ciprofloksacin obcutljivi povzrocitelji. Pri naslednjih okuzbah pride v postev intravensko (preko krvi)
zdravljenje s Ciprofloxacinom Kabi:

» zapletenih okuzbah secil

« dolocenih okuzbah spodnjih dihal vklju¢no s plju¢nico

« zapletenih okuzbah koZe in mehkih tkiv

 okuzbah kosti

Otroci in mladostniki

Zdravilo Ciprofloxacin Kabi se lahko uporablja tudi za zdravljenje akutnih okuzb spodnjih dihal, ki jih
povzroc¢a Pseudomonas aeruginosa, pri otrocih in mladostnikih, starih med 5 in 17 let, s cisti¢no
fibrozo (imenovano tudi mukoviscidoza), dedno boleznijo posebnih zZlez. Prizadene pljuca, Zleze
znojnice in prebavila ter povzroca kroni¢ne tezave v dihalih in prebavilih.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO
CIPROFLOXACIN KABI

Ne uporabljajte zdravila Ciprofloxacin Kabi v naslednjih primerih:

- znana alergijska reakcija na ciprofloksacin ali katero koli sestavino zdravila Ciprofloxacin Kabi ali

druga zdravila iz skupine kinolonov,
« otroci, mlajsi od 5 let,
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otroci in odrascajoc¢i mladostniki, razen za zdravljenje akutne okuzbe spodnjih dihal, ki jih
povzroca Pseudomonas aeruginosa, pri otrocih in mladostnikih, starih med 5 in 17 let, s cisti¢no
fibrozo,

bolniki z anamnezo poskodbe kite, povezane z uporabo fluorokinolona,

Ce ste nosedi ali nadrtujete nosecnost,

¢e dojite.

Bodite posebej pozorni pri uporabi zdravila Ciprofloxacin Kabi
Posvetujte se z zdravnikom, e ste morali ali morate upostevati katero od previdnostnih ukrepov ali
opozoril, omenjenih spodaj

Pred zacetkom zdravijenja — ce imate ali ste imeli katero od naslednjih bolezni:

Konvulzije (napad krcev), epilepsija ali druga mozganska bolezen, na primer zmanj$an krvni
pretok v mozganih, mozganska kap ali poveCana obcutljivost za konvulzije, ker lahko morebitni
nezeleni ucinki ciprofloksacina poskodujejo mozgane;

Zivljenjsko nevarno poveéan sréni utrip (aritmija torsade de pointes). Ce imate to bolezen, se
posvetujte z zdravnikom,;

Miastenija gravis (posebna vrsta misi¢ne Sibkosti). Ciprofloksacin lahko poslabsa simptome te
bolezni. Ce se pojavi kakrsen koli simptom, ki kaZe na poslabanje miastenije gravis, se posvetujte
z zdravnikom;

Anamneza okvare jeter. Ce se pojavijo simptomi, kot je porumenelost koZe ali beloénic, se takoj
posvetujte z zdravnikom;

Okvara glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (dedna bolezen eritrocitov, ki temelji na okvari encima).
Ce imate to bolezen ali jo ima kdo v druZini, se posvetujte z zdravnikom, Pojavi se lahko veliko
unicenje eritrocitov (hemoliti¢ne reakcije), ki povzroc¢i anemijo. Znaki anemije so obcutek Sibkosti
in pri hujsih primerih kratka sapa in bledica.

Med ali po zdravijenju — ce se pojavi katero od naslednjih stanj:

Obcutek depresije ali zmedenosti po jemanju zdravila Ciprofloxacin Kabi. V takem primeru se
takoj posvetujte z zdravnikom;

Zacasna bolecina in vnetje kit, predvsem Ahilove kite. Zdravilo lahko povzroci te nezelene ucinke,
predvsem Ce ste starejsi ali jemljete zdravila iz tako imenovane steroidne skupine, kot je
hidrokortizon.

Ce imate te simptome, se takoj posvetujte z zdravnikom, prizadeta noga pa naj miruje;

Huda in trajajoca driska med zdravljenjem, lahko s krvjo ali sluzjo. V takem primeru se takoj
posvetujte z zdravnikom, saj imate lahko hudo vnetje debelega Crevesa (psevdomembranski
kolitis). To stanje je zivljenjsko nevarno in ima lahko smrtni izid,;

Povecana obcutljivost koze na sonc¢no ali ultravijoli¢no svetlobo. Izogibajte se dolgi
izpostavljenosti mocni son¢ni svetlobi, solarijem ali drugim virom ultravijoli¢nega sevanja.

Ce je izpostavljenost sonéni ali ultravijoliéni svetlobi neizogibna, za za$¢ito uporabite kremo za
soncenje.

Ce se kljub temu pojavijo tezave, kot so pove¢ana telesna temperatura, izpuicaj, srbenje, majhne
redece pike na kozi, se posvetujte z zdravnikom, saj bo morda treba zdravljenje prekiniti;
Alergijske reakcije po prvi uporabi zdravila. V takem primeru se takoj posvetujte z zdravnikom.
Znaki teh reakcij so: hitro znizanje krvnega tlaka, bledica, nemir, Sibek/hiter utrip, vlazna koza,
omotica. V zelo redkih primerih lahko te alergijske reakcije povzrocijo Zivljenjsko nevaren Sok;
Lokalne reakcije po uporabi tega zdravila. Te reakcije se lahko pojavijo predvsem takrat, kadar je
¢as infundiranja 30 minut ali manj. Lahko se pojavijo v obliki lokalnih koznih reakcij, kot so
rdegica koZe, razdraZenost ali bolegina, ki navadno izginejo hitro po prenchanju infundiranja. Ce se
te reakcije ponovijo ali poslabsajo pri naslednjem infundiranju, se nadaljnjega infundiranja ne sme
opraviti;

Kristalurija (prisotnost kristalov v urinu z neudobjem pri uriniranju). V tem primeru se posvetujte z
zdravnikom, saj je treba preiskati urin. Poleg tega morate piti zadostno koli¢ino tekocine (priblizno
1,5-2 litra na dan);

Test za bakterijo Mycobacerium tuberculosis. Obvestite zdravnika, da se zdravite z zdravilom
Ciprofloxacin Kabi, saj je lahko rezultat tega testa lazen.
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Uporaba drugih zdravil
Ce se zdravilo Ciprofloxacin Kabi in eno od naslednjih zdravil uporabljata so¢asno, je treba biti
posebno previden:

Teofilin (za zdravljenje astme), klozapin (za zdravljenje shizofrenije), takrin (za zdravljenje
simptomov Alzheimerjeve bolezni), ropinirol (za zdravljenje Parkinsonove bolezni) in tizanidin (za
zdravljenje miSic¢nih krcev).
Ce katerega od teh zdravil jemljete so¢asno s ciprofloksacinom, vas bodo spremljali za znake
prevelikega odmerjanja.

Zgoraj omenjene ucinkovine presnavlja poseben encim (CYP1A2). Ciprofloksacin zavira ta encim.
Zato se lahko koli¢ina teh zdravil v krvi poveca;

Nekatera protivnetna zdravila (npr. ibuprofen, naproksen, toda ne acetilsalicilna kislina), ¢e se
ciprofloksacin daje v zelo velikih odmerkih. To lahko povzroci epilepti¢ne napade;

Ciklosporin (uporablja se za prepre¢evanje reakcij zavrnitve po presaditvi organov).

V tem primeru je treba pogosto spremljati delovanje ledvic (dvakrat na teden);

Peroralni antikoagulanti (uporabljajo se za preprecevanje strjevanja krvi, npr. varfarin). To lahko
povzroci podaljSanje Casa krvavitve. zato je treba spremljati ¢as krvavitve;

Glibenklamid (uporablja se za zdravljenje sladkorne bolezni). To lahko poveca u¢inek
glibenklamida (prenizka koncentracija sladkorja v krvi);

Probenecid (uporablja se za zdravljenje protina). Koncentracija ciprofloksacina v krvi se lahko
zvisa;

Fenitoin (uporablja se za zdravljenje epilepsije). Koncentracija tega zdravila v krvi se lahko zvisa
ali zniza;

Kofein (uporablja se kot stimulans), pentoksifilin (za zdravljenje motenj krvnega obtoka v
okoncinah) in meksiletin (za zdravljenje nepravilnega srénega utripa). Koncentracija teh zdravil v
krvi se lahko zvisa;

Metotreksat (za zdravljenje raka ali zaviranje imunskega sistema). Zdravnik vas bo spremljal za
znake prevelikega odmerjanja metotreksata.

Ciprofloksacin lahko zavira izlo¢anje metotreksata prek ledvic, kar povzrodi zvisano koncentracijo
metotreksata v krvi.

Ce se kateri od zgoraj nastetih primerov nanasa na vas, se bo zdravnik morda odlogil, da vam predpise
drugo zdravilo ali da vam prilagodi odmerek zdravila Ciprofloxacin Kabi ali drugega zdravila.

Ni priporocljivo, da soCasno uporabljate ve¢ zdravil, ne da bi se o tem najprej posvetovali z
zdravnikom.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost

Med nose&nostjo ne smete dobivati zdravila Ciprofloxacin Kabi. Ce ste nose¢i ali Zelite zanositi, se
posvetujte z zdravnikom.

Posvetujete se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Dojenje

Ciprofloksacin prehaja v materino mleko. Zaradi tveganja nepravilnega razvoja sklepnega hrustanca
ali drugih $kodljivih u¢inkov na dojen¢ka med zdravljenjem s ciprofloksacinom ne smete dojiti. Ce
otroka dojite, se posvetujte z zdravnikom.

Posvetujete se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Ciprofloxacin Kabi lahko zmanj$a pozornost. Ce imate omotico, ne vozite ali upravljajte
strojev, ki zahtevajo popolno koncentracijo.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Ciprofloxacin Kabi
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Ce ste na dieti z malo natrija, upostevajte, da 100 ml zdravila Ciprofloxacin Kabi vsebuje 15,1 mmol
(= 347 mg) natrija.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO CIPROFLOXACIN KABI

Odmerjanje

Odmerjanje zdravila Ciprofloxacin Kabi temelji na resnosti in vrsti okuzbe, obc¢utljivosti povzrocitelja
(povzrociteljev), starosti, telesni masi in delovanju ledvic.

Obic¢ajni odmerek pri odraslih je 200400 mg ciprofloksacina dvakrat na dan.

Pri zelo hudih okuzbah se lahko odmerek poveca do najvecjega dnevnega odmerka 1200 mg (400 mg
trikrat na dan).

Otroci in mladostniki

Za zdravljenje akutne okuzbe spodnjih dihal, ki jih povzro¢a Pseudomonas aeruginosa, pri otrocih in
mladostnikih (517 let) s cisticno fibrozo se daje 15 mg ciprofloksacina na kg telesne mase dvakrat
dnevno ali 10 mg ciprofloksacina na kg telesne mase trikrat dnevno (najve¢ 1200 mg dnevno).

Prilagoditev odmerka
Ce ste starejsi od 65 let, vam bo zdravnik odmerek predpisal na podlagi delovanja ledvic in resnosti
bolezni.

Ce imate teZave z ledvicami, o tem obvestite zdravnika. Morda bo ugotovil, da je treba odmerek zaradi
poslabsanega delovanja ledvic prilagoditi.

Nacin uporabe
Ciprofloxacin Kabi je treba dajati kot kratkotrajno intravensko infuzijo (infuzija v veno) v ¢asu
60 minut.

Trajanje zdravljenja

Trajanje zdravljenja z zdravilom Ciprofloxacin Kabi temelji na resnosti okuzbe, u¢inku zdravljenja in
obcutljivosti povzroditelja (povzrociteljev).

Zdravljenje mora trajati $e vsaj tri dni po tem, ko so znaki okuZzbe izginili.

Zdravljenje akutnih pljuc¢nih okuZzb pri otrocih in mladostnikih s cisticno fibrozo bo trajalo 10—14 dni.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Ciprofloxacin Kabi nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

O nezelenih u€inkih so porocali pri 5-14 % bolnikov, ki so prejemali ciprofloksacin.

Najpogostejsi nezeleni u¢inki prizadenejo Zelodec in ¢revo, zivéni sistem in koZo ter vezivno tkivo.
Za ve¢ informacij glede nekaterih nezelenih ucinkov glejte poglavje 2 »Bodite posebno pozorni pri
uporabi zdravila Ciprofloxacin Kabi — med zdravljenjem ali po njem«.

Pogostnost neZelenih u¢inkov je razvrs¢ena v naslednje skupine:

Zelo pogosti pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti pri vec¢ kot 1 od 100 bolnikov, vendar manj kot 1 od 10 bolnikov
Obcasni pri vec kot 1 od 1.000 bolnikov, vendar manj kot 1 od 100 bolnikov
Redki pri vec kot 1 od 10.000 bolnikov, vendar manj kot 1 od 1.000 bolnikov
Zelo redki pri vec kot 1 od 10.000 bolnikov, vkljucujo¢ posamezne primere

Infekcijske in parazitske bolezni
Obcasni: glivicna okuzba (kandidoza)

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
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Obcasni: povecano Stevilo eozinofilcev (eozinofilija), zmanjSano Stevilo levkocitov (levkopenija),
kar povzroca vecjo dovzetnost za okuzbe

Redki zmanjsano Stevilo eritrocitov (anemija), povecano Stevilo levkocitov (levkocitoza),
sprememba vrednosti protrombina (koagulacijskega faktorja), zmanjsano Stevilo
trombocitov (trombocitopenija) s podplutbami in nagnjenostjo h krvavitvam, povecano
Stevilo trombocitov (trombocitoza)

Zeloredki ~ zmanjSano Stevilo eritrocitov zaradi velikega unicenja teh krvnick (hemoliticna
anemija), hudo zmanjsanje Stevila krvnih celic (pancitopenija), hudo zmanjSanje Stevila
levkocitov, za katero je znacilno nenadno povecanje telesne temperature, zelo bolece
grlo in razjede v ustih (agranulocitoza)

Bolezni imunskega sistema

Redki: otekanje okoncin in obraza (periferni edem, obrazni edem), nenadno otekanje obraza ali
grla s tezavami pri dihanju in/ali stbenjem in izpus¢ajem, pogosto kot alergijska reakcija
(angionevroti¢ni edem), alergijske reakcije, povecana telesna temperatura zaradi uporabe
zdravila, resna alergijska reakcija, ki povzroc€i tezave pri dihanju in omotico (anafilakticna
reakcija)

Zeloredki  zivljenjsko nevarno stanje, za katero so znacilni hiter padec krvnega tlaka, bledica,
nemir, $ibek/hiter sréni utrip, vlazna koza, omotica, kar je posledica alergije na to
zdravilo (anafilakti¢ni Sok), srbe¢ izpuscaj, povecana telesna temperatura, otekanje
sklepov, bolecCine v miSicah, izpuscaj (simptomi so podobni tistim, ki se pojavijo pri
bolezni, imenovani serumska bolezen)

Presnovne in prehranske motnje
Redki: zviSana koncentracija sladkorja v krvi (hiperglikemija)

DusSevne (psihiatri¢ne) motnje
Redki: tesnoba, no¢ne more, huda depresija, prividi ali prisluhi (halucinacije)

Zelo redki:  motena kontrola vedenja in dejanj (psihoti¢ne reakcije)

Bolezni Zivéevja

Obgasni: motnje okusanja, omotica, glavobol, tezave pri spanju (nespecnost), nemir (agitacija),
zmedenost
Redki: zmanjSana sposobnost okusanja, spremenjeni obcutki na kozi (parestezija), tresenje

(tremor), kréi/konvulzije (napad krcev), hud glavobol (migrena)

Zeloredki:  motnja voha (parozmija), nezmoznost vohanja (anozmija, voh se navadno povrne po
prekinitvi zdravljenja), epilepticni napadi (generalizirani), nenormalna (nestabilna) hoja,
povecan tlak v glavi (intrakranialna hipertenzija)

Ocesne bolezni
Redki: spremembe vida, npr. dvojni vid (diplopija) ali videnje vseh stvari v doloCeni barvi
(kromatopsija)

Bolezni sluha in notranjega usesa
Redki: zvonjenje v usesih (tinitus), prehodna izguba sluha (predvsem pri visokih frekvencah)

Bolezni sreca

Redki: povecan sréni utrip (tahikardija)

Zelo redki:  nepravilni sréni utrip (ventrikularna aritmija), nenormalni elektrokardiogram,
zivljenjsko nevarno povecan sréni utrip (aritmija torsade de pointes). Ti nezeleni ucinki
se veCinoma pojavijo pri bolnikih s tveganjem za nekatere sréne bolezni.

Bolezni krvnega obtoka

Obcasni: vnetje vene, ki je povezano s krvnim strdkom (tromboflebitis); vena je na otip pogosto
obcutljiva in trda ter prekrita z rdeco kozo
Redki: omedlevica (sinkopa) razsiritev krvnih zil (vazodilatacija)
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Zelo redki:  vnetje krvnih Zil (vaskulitis), za katerega so znacilni: drobne pike, ki jih povzroci
krvavitev iz kapilar na kozi (petehije), krvavi mehurji (hemoragi¢na bula), kozni
vozli¢ki (papule), tvorba suhe opeklinske nekroze (mrtvo tkivo, ki se lusci od zdrave
koze)

Bolezni dihanja in prsnega ko$a
Redki: kratka sapa (dispneja), otekanje grla s tezavami pri dihanju (edem grla)

Bolezni Zelodca in Crevesja

Pogosti: obcutek siljenja na bruhanje, driska
Obcasni: bruhanje, prebavne motnje, vetrovi (flatulenca), izguba apetita, bole¢ina v trebuhu
Redki: huda in trajajoca driska, lahko s krvjo ali sluzjo, zaradi hudega vnetja debelega Crevesa

(psevdomembranski kolitis), glivi¢na okuzba v ustih (oralna kandidoza)
Zelo redki:  glivicna okuzba prebavil (gastrointestinalna kandidoza), vnetje trebusne slinavke
(pankreatitis)

Bolezni jeter in Zol¢nika

Redki: porumenelost koze ali belo¢nic (zlatenica), zlatenica zaradi stanja, pri katerem zol¢ ne
more normalno prehajati iz jeter (holestatski ikterus)

Zelo redki:  vnetje jeter (hepatitis), unicenje jetrnega tkiva (nekroza jetrnih celic, ki zelo redko
povzro€i zivljenjsko nevarno jetrno odpoved)

Bolezni koZe in podkoZja

Pogosti: izpuscaj

Obgasni: srbenje (pruritus), izpuscaj v obliki madezev (makolupapulozni izpuscaj), koprivnica
(urtikarija)

Redki: povecana obcutljivost na svetlobo (fotosenzitivnost)

Zelo redki:  izpuscaj z rdeCimi (vlaznimi) nepravilnimi madezi (eksudativni multiformni edem),
obcutljivi modrikasto rdeci vozli (nodozni eritem), hudo stanje z visoko vroc¢ino,
rde¢imi madezi na kozi, bole¢inami v sklepih in/ali o¢esno okuzbo (Stevens-Johnsonov
sindrom), hudo stanje s povecano telesno temperaturo in mehurji na kozi/lus¢enjem
koze (Lyellov sindrom)

Bolezni skeletnih miSic, kit in kosti

Obcasni: bolecina v sklepih (artralgija)

Redki: bolecina v miSicah (mialgija), okvare sklepov (otekanje sklepov)

Zelo redki:  vnetje kit (tendinitis, predvsem Ahilove kite), delno ali popolno raztrganje kite
(predvsem Ahilove kite), poslabSanje simptomov miastenije gravis (posebne vrste
misi¢ne Sibkosti)

Bolezni ledvic in urinarnega trakta

Redki: akutna odpoved ledvic, nenormalno delovanje ledvic, nozni¢ni izlo¢ek zaradi glivicne
okuzbe (vaginalna kandidoza), kri v urinu (hematurija), prisotnost kristalov v urinu z
neudobjem pri uriniranju (kristalurija), okuzba ledvic s krvjo v urinu, povecano telesno
temperaturo in stransko bolec¢ino (intersticijski nefritis)

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije

Obcasni: splosni obcutek Sibkosti, utrujenost (astenija), drazenje ali bolecina na mestu injiciranja

Redki: potenje

Preiskave

Obcasni: zvi$ana raven kreatinina ali senine v krvi, nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter,
pigment Zol¢a v krvi (bilirubinemija) in zviSana koncentracija dolocenega encima (alkalne
fosfataze)

Zelo redki:  zviSana raven amilaze (encim, ki razgrajuje Skrob) in lipaze (encim, ki razgrajuje
mascobe) v krvi
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Ce kateri koli nezeleni u¢inek postane resen ali Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA CIPROFLOXACIN KABI
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Ciprofloxacin Kabi ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini poleg oznake “Exp”. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

o Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
 Infuzijska vrecka naj ostane v zunanjem ovoju, dokler ni pripravljena za uporabo, za zagotovitev
zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Ciprofloxacin Kabi
e Zdravilna u¢inkovina je ciprofloksacin (v obliki ciprofloksacinijevega hidrogensulfata).

Vsaka vrecka s 50 ml vsebuje 100 mg ciprofloksacina. Vsaka vrecka s 100 ml vsebuje 200 mg
ciprofloksacina. Vsaka vrecka z 200 ml vsebuje 400 mg ciprofloksacina.

e Pomozne snovi so: natrijev klorid, Zveplova kislina, natrijev hidroksid za uravnavanje pH in
voda za injekcije.

Izgled zdravila Ciprofloxacin Kabi in vsebina

Ciprofloxacin Kabi je sterilna, bistra in brezbarvna raztopina.

Shranjen je v prozorni mehki poliolefinski vrecki z aluminijskim zunanjim ovojem in vsebuje 50 ml
raztopine.

Shranjen je v prozorni mehki poliolefinski vrecki z aluminijskim zunanjim ovojem in vsebuje 100 ml
raztopine.

Shranjen je v prozorni mehki poliolefinski vrecki z aluminijskim zunanjim ovojem in vsebuje 200 ml
raztopine.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet:

[glejte Dodatek I —izpolni drzava ¢lanica]

Izdelovalec:

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430

N-1753 Halden
Norveska
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To zdravilo je ima dovoljenje za promet v drZavah ¢lanicah ES pod naslednjimi imeni:
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava ¢lanica]

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Uporabite samo bistro raztopino in neposkodovane vsebnike.

Samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino in vrecko zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
Uporabite takoj po odprtju vrecke.
Za pripravo mesanic ne uporabljajte steklenic.

Zdravilo Ciprofloxacin Kabi je zdruzljivo z izotoni¢no raztopino natrijevega klorida, Ringerjevo
raztopino, raztopino Ringerjevega laktata, 50 mg/ml (5-odstotne) ali 100 mg/ml (10-odstotne) raztopine
glukoze in 50 mg/ml (5-odstotne) raztopine glukoze z 2,25 mg/ml (0,225-odstotne) ali 4,5 mg/ml (0,45-
odstotne) raztopine natrijevega klorida. Zdruzljivost s temi raztopinami so dokazali pri red¢enju 1+1 in
1+4, kar ustreza koncentracijam ciprofloksacina 0,4 do 1 mg/ml. Kemicno in fizikalno varnost uporabe
so dokazali za 24 ur pri 25 °C. Ce zdruZljivost ni dokazana, je treba raztopino za injiciranje vedno
uporabljati posebe;j.

Rekonstituirano raztopino morate pred uporabo vizualno pregledati in preveriti, ali so v njej vidni delci
in ali je raztopina spremenila barvo. Rekonstituirana raztopina je bistra in brezbarvna.
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